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Santtrty

KAPITTEL 1. ALLMAN INFORMATION

Grattis till din nya Skanlab NG Pro!

Detta ar en elektromedicinsk behandlingsanordning for anvandning vid behandling av
patienter med olika typer av akuta eller kroniska plagor.

Ta dig tid att ldsa igenom den har anvandarhandboken for att lara kdnna din nya enhet.

For att uppfylla Skanlab AS sitt hoga krav till kvalitet och sdakerhetskrav, har varje enhet
som ldmnar produktionen genomgatt ett kvalitetsprov.

| leveransen hittar du ett separat testcertifikat som endast galler for den har specifika
enheten. En extra kvalitetskontroll gérs genom att kontrollera att serienumret i certifikatet
motsvarar serienumret pa det praglade skylten pa baksidan av enheten. Ta hand om detta
certifikat. Det &r en bra referens for oss om du har nagra fragor angaende produkten i
framtiden

Apparaten anvands efter att ha last den har bruksanvisningen!

1.1 Ut packning av det tillsinda produkten:

e 1 stk Skanlab NG Pro

o 1 kabel for strom-anslutning

e 1 stk pasientkrets retur-elektrod / return electrode (blank metallstav med 4
mm kontakt)

e 1 ledning med anslutningsbrytare till enheten i ena anden och till
patientkretsens retur-elektrod i den andra dnden

e 1 behandlingshandtag anslutet till sladden

e 1 behandlingselektrod

o 30 mm ansluten i behandlingshandtaget (avtagbar)

e Silikonblock for anvdandning med elektroderna

e 1 dokument som ar testcertifikat (detta dokument)

e 1 bruksanvisning (detta dokument)

Extra tillagg som kan képas pa bestallning:

e Behandlingselektrod med mindre diameter (23 mm) for behandling av mindre
ytor

e Skanlab Therapy Cream, 1 | eller 5 |

e Se tekniska specifikationer for bestallning av reservdelar
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Santtrty

KAPITTEL 2 - INLEDNING

2.1

Lite allman information

Skanlab NG Pro ar en medicinsk-teknisk apparat avsedd for behandling av muskuloskeletale
storningar. Enheten och behandlingsmetoden utvecklades i Norge och introducerades forst
som Skanlab 25 Bodywave® 1988. Skanlab NG Pro ar en enhet som tillhandahéller ger Langvag
Djup Varme Terapi (Long-Wave Deep Heat Therapy (LWDHT)), med egenskaper som et
diatermi apparat.
Avsedd anvandning:

e Snabbare behandling av mjukvavnad och muskelvavnadsskador

e Smartlindrande effekt, inklusive ledvark

e Acceleration av ldkning i leder och artrit

e  FoOrbattra muskel- och ligamentelasticitet

Skanlab NG Pro baserar sin funktion pa kapacitiv strém. En kapacitans &r en fysisk-elektrisk
egenskap hos 2 narliggande, isolerade ledare (elektroder). Mellan dessa finns en dielektrikum
(kondensatorn). Energin bildas i ett elektriskt falt som uppstar mellan dessa 2 ledare. En
elektrod anvands for att dverfora signalens energi till manniskan. Tva kapacitiva elektroder
anvands for att 6verfora signalen till patientens kropp. Den ena fungerar som den aktiva
elektroden som skickar signalen fran kretsen till vdvnaden, medan den andra ar retur-
elektroden som samlar signalen fran manniskokroppen och slutar kretsen. Den genererade
signalen kan moduleras i form av amplitud, frekvens eller fas.

Kroppen bestar av flera typer av vavnader som leder energi pa olika satt och till olika djup.
Skanlab har dokumentation om att varmen gar 4 cm in i vavnaden, och den 6kade lokala
temperaturen bibehalls i 6ver 40 minuter Y23, Dirav namnet: Skanlab Deep Heat Therapy.
Patienten kdnner en behaglig varme under behandlingen.

Enheten producerar en elektrostatisk vaxelstrom (kondensatorstrém) pa 500 kHz med en
vaglangd pa 600 m. Darav namnet ”Langvagbehandling”, till skillnad frén tidigare kand
kortvagsbehandling.

Under behandlingen utséatts patienten for en elektrostatiskt hogfrekvent vaxelstrom.
Kapaciteten hos en kondensator bestams av:
e Platstorlek (har; behandlingselektrodernas kontaktyta)
¢ Isoleringsmaterialet (har; vavnadens beskaffenhet, elektroden kontaktyta och
elektrodkram).

Endast Skanlab Therapy Cream ska anvandas!
Tvatta av kramen med mild tval och vatten efter behandling!

Applicera kram pa platsen for patientkretsens returelektrod och se alltid till att patientkretsens
returelektrod placeras innan behandling. Du bor se till att en val vaskulariserad muskelmassa
valjs och att du undviker omraden med vaskular insufficiens i oregelbundna kroppskonturer
och beniga strukturer. Se till att patientens retur-elektrod har kontinuerlig god kontakt med
huden under hela behandlingen.

Behandlingselektroden flyttas enkelt och kontinuerligt i cirklar (3 - 5 ganger diametern pa
elektrodhuvudet - innan den flyttas till ett nytt omrade) pga. koncentrerad energioverféring.
OBS! Kommunicera med patienten under behandlingen.
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Santtrty

Valet av elektroder gors beroende pa storleken av behandlingsomradet och elektrodernas
kontaktyta, vilket bestimmer virmeeffekten pa behandlingsstallet.

Patienten ska kanna en bra skon varme under behandlingselektroden (handtaget).

Du bor valja Skanlab NG Pro nar du vill:
e Behandla djupare omraden och vavnader
e Behandla daligt ledande omraden, t.ex. led och djupare strukturer som du vill ha
passivt uppvarmd
e Attt lindra smérta som kan vara avgérande for vidare traning
e  Profylaktisk for att forebygga skador

Skanlab Therapy krdm
Applicera pa behandlings-
stallet

Applicera Skanlab
Therapy kram pa blank
retur-elektrod

Skanlab NG Pro ar for professionell anvandning och bor endast anvandas av vardpersonal som
har utbildats i anvandningen av enheten.

Vanligen kontakta vara lokala representanter (eller distributérer) som ska ordna
produktdemonstration, traning och praktik med Skanlab NG Pro.

Referanser:

1) Prof.dr.med.Kaare Rodahl, S. Maehlum, H. Fraseth og O. Sgvde - Virkningen av behandling med Skanlab 25 Bodywave pa
den dype underhudstemperaturen

2) Prof.dr.med. K.Rodahl, fysioterapeut og spesialist i manuell terapi H. Frgseth, Prof.dr.med. S.Maehlum, J.Meyer og R.
Bjgrklund - Virkning av behandling av tennisalbue med Skanlab 25 Bodywave

3) H. Fregseth, T. Eklund, L.D.Klilwer, T.Guthe, R.Bjgrklund og K.Rodahl - Maling av behandlingseffekt hos pasienter med
epicondylitis radialis ("tennisalbue"), behandlet etter kondensator-metoden med Skanlab 25 Bodywave
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KAPITTEL 3 — KONTRAINDIKATIONER
3.1 Generellt om kontraindikationer

Endast till bruk pa vuxna!
Ta bort patientens horapparat (er) fore behandling.

Skanlab NG Pro ska inte anvandas for:
e behandling av intrakraniella stérningar av fysisk eller psykisk natur
e behandling hogst upp i nackskallebvergangen (cervical-occipitalovergangen)

3.2 Kontraindikationer

e Patienter med pacemaker

e Patienter med blédande gastrointestinala sar

e Patienter med infusionspumpar och implantat med elektrisk ledande kabel

e FOrsta 6 manader av graviditeten. Behandling i sista trimester - Behandla inte 6ver
magen och lumbo-sacralt (direkt dver fostret)

e Behandling 6ver lokaliserat canceromrade / tumér

e Behandling 6ver lokal tuberkuloskavitet

e Allergisk reaktion mot kram / sond

e Behandling av djup ventrombos

e Behandling 6ver hjartat hos patienter med ischemisk hjartsjukdom

e Flebit

e Blodningsomraden dar huden har partiella eller 6ppna sar
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3.3  Forsiktighetsatgarder

e Patienter med nedsatt hudkanslighet / neuropati. Undvik behandling hos patienter
med nedsatt hudkénsla i det omrade som ska behandlas, savida inte behandlingen
speciellt rekommenderas av patientens ldkare. Om behandlingen ska anvandas test pa
motsvarande frisk kroppsdel. Detta ar for att undvika 6verhettning av vavnad.

e Patienter med bakteriologisk inflammation (kan behandlas runt omradet)
e Diabetes mellitus: Patienter med diabetes kan ofta ha neuropati (se ovan)
e Ovriga tillstdnd med nedsatt hudsensibilitet:

o Patienter som kommer direkt in fran kyla
o Postoperativa patienter

Endast till bruk pa vuxna!
- " Tabort patientens horapparat(er) fore behandling

Skanlab NG Pro™! ska inte anvéndas for:
+ behandling av intrakraniella stérningar av fysisk eller psykisk natur
+ behandling hogst upp i nackskalledvergéngen (cervical-occipitaldvergingen)

Kontraindikationer
* Patienter med pacemaker, blédande gastrointestinala sar
+ Patienter med infusionspumpar och implantat med elektriskt sladd (se bruksanvisning)
» Forsta6 manader av graviditeten. Behandling i sista trimester - Behandla inte
Bver magen och lumbo-sacralt (direkt dver fostret)
* Lokal canceromrade /tumér, Lokal tuberkulose kavitet,
+ Behandling lokalt vid: Djup ventrombos, dver hjartat vid ischemisk hjartsjukdom, lokal lungemboli
*  Flebit
* Blddningsomraden dar huden har partiella eller &ppna sr, allergisk reaktion mot krdm/prob

Forsiktighetsatgérder:
LES BRUKSANVISNINGEN KAPITEL 3, 4, 5 & 6 FOR FULLSTANDIG INFORMATION!

Viktig
Appllcera forst ett tunt lager Skanlab Electrode Cream ™ pé returelektroden for att sikerstélla optimal kontakt med

len som ska behandlas. Placera sedan patientens returelektrod tillsammans med krémen i kontakt med en vl
vaskulanserad muskelmassa och undvik omraden med vaskular insufficiens i oregelbundna kroppskonturer och beniga
strukturer. Se till att patientens returelektrod har kontinuerlig god kontakt med huden under hela behandlingen. Patienten
skall standigt kanna en god ock behaglig varmekansla
Hall alltid verbal kontakt med patienten under hela behandlingen.
Kontakta patientens lakare om det rader osakerhet om behandlingen.

m— O ——
Skarmbild pa Skanlab NG Pro efter uppstart
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KAPITTEL 4 - SAKERHET

4.1 Allman introduktion

Det dr viktigt att Idsa instruktionerna noga innan du anvinder Skanlab NG Pro. Se till att
instruktionerna dr tillgdngliga fér alla anvindare.

1. Skanlab NG Pro ska endast anslutas till en godkdnd elinstallation med en jordad kontakt.

2. Setill att elektrodkablarna sitter ordentligt i kontakterna pa sjalva apparaten. Skruva in
kontakten pa kontakten till behandlingsproben pa enhetens hogra sida. Satt in kabel till
pasientkrets retur-elektroden (metallstav) i kontakt pa hogra sidan av enheten.

3. Setill att retur-elektrodkabeln ar helt placerad inuti sjalva elektroden (metallstav).

4. Om du behover ta bort kabeln fran retur-elektroden eller fran behandlingshandtaget: Koppla
forst fran strommen till apparaten och dra sedan ur kontakten fran vaggen.

5. Draaldrigi sjalva ledningarna for att dra dem ur elektroderna eller apparaten. Da kan du riva
av den elektriska inre metall-ledningen och enheten fungerar inte. Dra alltid ut ledningarna
genom att ta tag i kontakterna och dra forsiktigt.

6. Apparaten far inte anvandas i ndrheten (mindre &n 2 m) av andra elektroterapi-anordningar
som anvands. Genom att anvdnda enheten nara (<2 meter) kortvags- eller
mikrovagsutrustning kan detta leda till instabilitet i utférandet av Skanlab NG Pro behandling.

7. Andra elektroterapi / elektriska apparater ska INTE anvandas samtidigt pa patienten nar de
behandlas med Skanlab NG Pro. Det kan orsaka elektriska storningar och resultera i
elektrodférbranningar.

8. For att forhindra elektromagnetisk storning rekommenderar vi starkt anvdandningen av
separata sladdar for Skanlab NG Pro och andra terapeutiska apparater

9. Apparaten far inte anvandas i sa kallade hydroterapin rum (vatrum)

10. Aldre tradlésa telefoner ska inte anvdndas nira maskinen.

11. Applicera alltid kram pa retur-elektroden, men var mer generos i behandlingsomradet. Anvand
endast Skanlab Therapy kram, eftersom det har utvecklats for denna enhet. Annan typ av

kram kan orsaka brist pa effekt / orsaka skada pa patienten.

12. Kommunicera med patienten under behandlingen och uppmuntra patienten att meddela om
varmen blir obekvam. Darefter reduceras styrkan 1-2 steg.

13. Undvik att vidrora patienten under behandlingen. Patienten kan sedan kdnna ett 6gonblick
med en lite stickande lokal kdnsla nar du som terapeut ror pa. (som att dra svagt i ett kropps
har pa t.ex. armen). Om du behover halla i patienten ska du ha en stadig, konstant kontakt
med handen

14. Efter behandling tvatta bort kram med vatten och mild tval

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 8



Santity

15. Skanlab Therapy-elektrodkram: undvik direkt kontakt med 6gonen, om det hander skolj
ogonen val med vatten!

KAPITTEL 5 - INSTALLATION AV SKANLAB NG PRO

5.1 Placering av Skanlab NG Pro.

e Placera apparaten pa en fast, platt och stabil yta

e Anvand inte apparaten nara en varmekalla, t.ex. en radiator.

e Undvik direkt solljus, regn, damm bildning, fukt, mekanisk vibration och hard mekanisk
chock.

e Setill att vatten och fukt inte kommer in i maskinen (om nédvandigt, tack utrustningen
med en vattentat plast. Om det fortfarande kommer vatten i apparaten, koppla ur
apparaten (om den ar ansluten) och kontakta Skanlab AS omedelbart.

5.2  Forbindelse
e Huvudstromforsorjningen maste dverensstimma med nationella krav pa godkanda
elinstallationer.
e Placera Skanlab NG Pro s att det ar |att att nd pa/av knappen pa baksidan av enheten
e Kontrollera att spanningen och frekvensen som anges pa markskylten pa baksidan av
apparaten motsvarar den avsedda stromforsorjningen innan du ansluter denna apparat till
stromforsorjningen.

VIKTIG INFORMATION

OBS! Anslutning av extrautrustning som inte anges av Skanlab AS kan
skada patienten och orsaka att enheten stors.

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 9



5.3 Start / Sjalvtest

All enhetens funktioner kontrolleras automatiskt av en inbyggd mikroprocessor nar enheten slas pa
med hjalp av strombrytaren pa baksidan av enheten. Sedan kér enheten en sjalvtest. Alltid nar
apparaten anvands, mats den faktiska strommen vid utgangen automatiskt och jamfors med det
angivna kravet. Om ett fel i strommen upptacks stangs strommen av automatiskt.

e Anvand pa/av knappen pa baksidan av enheten

e Omedelbart efter att apparaten ar paslagen utfor den automatiskt en sjalvtest

5.4  Frankoppling

e Anvand huvudstrombrytaren pa baksidan av apparaten for att stdnga av apparaten
o Koppla ur natsladden

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 10



5.5

Santtrty

Alla enheter kalibreras individuellt flera ganger under produktion och sluttestning. Pa
grund av transporten av enheten kan den resisitiva displayen paverkas och
pekskdarmen kan vara svar att hitta den exakta dnskade punkten pa skarmen.
Slutanvandare (terapeut) kan enkelt kalibrera skdrmen till standard. F6lj beskrivningen
nedan om det behdvs. Detta ar sallan nédvandigt.

Kalibrering av pekskdarm/display

Alternativ 1 — Prova detta férst

Procedur for att kalibrera Skanlab-skarmen fran pekskdrmen/displayen:
Kalibreringen av skarmen gors genom pekpunktskalibrering. Detta kan vara
nodvandigt da och da om anvandaren upplever att ett tryck pa en viss punkt i en av
displayerna inte ger 6nskat svar i displayen. Detta alternativ 1 kan anvandas nar
pekskdarmens noggrannhet eller skillnader dr sma. Om det ar nastan omojligt att
kalibrera direkt pa pekskarmen - ga till alternativ 2 - kalibrering med fjarrhandtag.

e 1.S3tt pa enheten och vanta tills den kommer in i huvudmenyn

2. Tryck pa «i» langst ned pa menyskdrmen

3. Tryck pa bilden av skiftnyckeln langst ned pa skarmen

4. Du ser nu siffrorna for inmatning av kod.

5. Ange kod 928 och tryck «OK»

6. Du ar nu i kalibreringsmenyn.

7. Tre punkter har kommit fram. Den 6vre vanstra har en ring runt sig. Placera
fingret i mitten av cirkeln och tryck forsiktigt tills cirkeln flyttas till nasta punkt.
Upprepa sedan proceduren tills cirkeln har férsvunnit.

e 8.Stdng menyn genom att trycka pa pilen till vanster pa displayen.
Displayen ar nu kalibrerad, men noggrannheten beror pa noggrannheten i
kalibreringsproceduren.

Se bilderna nedan.

| vissa fall kan det vara battre att anvdanda patientreturelektroden (stalstang) istallet
for fingret. Det kan vara lattare att rora i mitten av cirkeln.

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11



HUR MAN JUSTERAR

PEKSKARM / DISPLAY
Skanlab NG Pro

tryck har

tryck har

Ange kod
928 och
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Prasts « 0404, y 0361 5000

100131960

Tryck
kontinuerligt
pa «+» tills
réd cirkel
férsvinner

Siffror
kommer att
dyka upp.
Dessa
kommer att
variera
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0552 TREN

Pioals x 0404 v 0301, S:000

Alternativ 2 - Om du inte kan kalibrera via display

Procedur for att kalibrera Skanlab-monitorn fran fjarrhandtaget:
Det hér alternativet anvands om det dr omojligt att kalibrera pekpunkternas noggrannhet pa
skdrmen. Har borjar du med att anvanda fjarrhandtaget for att starta kalibreringen.

1.S4tt pa enheten och véanta tills den kommer in i huvudmenyn

2. Tryck pa "+ och -" pa fjarrhandtaget samtidigt och vanta tills nagra siffror visas 6verst pa
skdrmen/skarmen. slapp sedan + och - och tryck sedan pa start/pausknappen

3. Du ar nu i kalibreringsmenyn.

4. Tre punkter har kommit fram. Den 6vre vanstra har en ring runt sig. Placera fingret i mitten
av cirkeln och tryck forsiktigt tills cirkeln flyttas till ndsta punkt. Upprepa sedan proceduren tills
cirkeln har férsvunnit.

5. Stdng menyn genom att trycka pa pilen till vanster pa displayen.
Displayen ar nu kalibrerad, men noggrannheten beror pa noggrannheten i
kalibreringsproceduren. Se bilderna ovan.

| vissa fall kan det vara battre att anvanda patientreturelektroden (stalstang) istallet for fingret.
Det kan vara lattare att rora i mitten av cirkeln.
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Santtrty

KAPITTEL 6. VIKTIG INFORMATION - TIPS OCH VARNINGAR FORE
BEHANDLING

A Kontrollera alltid behandlingselektrodens yta fore behandling for skador, sar eller repor. Om
det finns skador eller sprickor i special-emaljen, eller svarta punkter som inte kan avlagsnas,
maste behandlingselektroden bytas ut.

A Foér att undvika risk for elektrisk stot, maste denna utrustning endast anslutas till elnitet via ett
jordat uttag.

A Fére behandlingen ska man ta en ordentlig anamnes om patients allminna hélsotillstand, och
screenas mot listan dver kontraindikationer i avsnitt 3.0.

A Vid blodpropp eller sjukdomshistoria med bildandet av trombos och/eller embolier
(blodproppar) sa skal inte afficierat omrade behandlas. Blodproppar kan rora sig pa grund av
lokala varmeeffekter. Konferera med kollega eller lakare

A Blddningsstérningar kan paverkas av 6kad virme och blodflde till behandlade omraden. Extra
forsiktighet bor utovas hos patienter som far anti-trombotisk medicin sdsom warfarin och
acetylsalicylsyra. Folj gott med under behandlingen. Vid behov - konferera med kollega eller
lakare innan behandlingen startas

A Oavsett vilken typ av behandling, var noga med att anta en hilsosam och férnuftig installning.
Om du ar osaker, borja inte utan att konferera med en lakare, kollega eller tillverkare med
erfarenhet fran den aktuella skadan.

A Skanlab NG Pro ir endast fér extern behandling av muskler, vivnader och bindviv. Det ska
inte anvandas inom nagon kropps6ppning.

A\ Rér bara patienten med behandlingselektroden under behandlingen. Rér inte patienten med
din andra hand, eftersom det kan orsaka en férandring av den elektriska potentialen mellan
patienten och Skanlab NG Pro - enheten. Detta kan leda till en mindre elektrisk stot for dig
som terapeut och / eller patient. Om du behdver halla patienten, behall en fast, konstant
kontakt med din hand

A Anvand inte Skanlab NG Pro i ett hégteknologiskt rum med mycket avancerad elektrisk
utrustning, t.ex. intensivvardsenhet pa sjukhus. Elektromagnetisk stralning kan paverka kritisk
vardutrustning.

A Anvind inte i hydroterapirum. Undvik kontakt med vatten p& elektroderna och kontroll-
enheten under anvandning.

A Skanlab NG Pro-behandling ska utféras med direktkontakt mellan hud och elektrod. Anvind
inte utanpa eller genom patientens klader.

A Patienten ska inte vara i direkt kontakt med material som &r jordat eller material som kan
fungera som en signifikant jordledning. Det kan orsaka o6nskade vagar for det hogfrekventa
elektriska faltet. Exempel ar sdang, bank eller stolar som har metallramar, dar metallen kan
komma i direkt kontakt med patientens hud.
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Santtrty

Se till att isoleringen pa utsidan av behandlingsproben och retur-elektroden ar hel och
oskadad. Anvand inte skadade kablar, handtag eller elektroder.

Placera alltid patientkretsens returelektrod (stalstang) forst, tillsammans med kram, i kontakt
med en val vaskulariserad muskelmassa och undvik omraden med vaskular insufficiens i
oregelbundna kroppskonturer och beniga strukturer. Se till att patientens retur-elektrod har
kontinuerlig god kontakt med huden under hela behandlingen. | manga fall ar det lattast att
|ata patienten halla ett bra grepp runt hela elektroden med handen. Kom ihag att applicera
kram.

Under behandlingen, férklara att patienten ska kdnna varme. Undvik 6verdrivet manuellt tryck
med behandlingsproben. Det blir obehagligt.

Behall verbal kontakt med patienten under hela behandlingen. Lémna inte patienten under
behandlingen. Se till att du far feedback om hur patienten kdnner sig under hela behandlingen.

Annan utrustning relaterad till patienten maste avlagsnas innan behandling pabdérijas, t.ex.
horselhjalpmedel, infusionspump och liknande.

Lokala hudférhallanden kan bli irriterad vid anvandning av elektroderna, som eksem eller
psoriasis. Om detta hander, behandla inte direkt pa omradet.

Undvik att behandla en patient som just kommit in fran kylan. Vanta tills patienten har
aterhamtat sig naturlig kroppstemperatur i omradet som ska behandlas.

Vid behandling av 6vre rygg / nacke, undvik den cervical-occipital omradet 6verst. Huvudet ska
inte behandlas.

Om anvandning av denna enhet kan ha orsakat eller bidragit till en o6nskad hdandelse som
dodsfall eller allvarlig skada for anvandaren och / eller patienten, maste tillverkaren OCH den
behoriga myndigheten i medlemsstaten omedelbart meddelas!

Efter behandling tvatta vack krdm med vatten och mild tval

Skanlab Therapy-elektrodkram: undvik direkt kontakt med 6gonen, om det hander skolj
ogonen val med vatten!
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KAPITTEL 7. SKANLAB NG PRO - Oversiktsbilder

1. Bild 1: Ar ett sjalvtest av Skanlab NG Pro.

2. Bild 2: Valj ditt sprak.

3. Bild 3: De viktigaste kontraindikationerna och viktig information (lds anvandarhandboken for
ytterligare information)

4. Bild 4: Tryck pa de réda prickarna for att vélja det omrade av patientens kropp du vill behandla

5. Bild 5-14: Vvilj tillstandet hos patienten du vill behandla

Endasttil bruk pa vuxnal A

Forsiktghetsatgirder:
LES BRUKSANVISNINGEN KAPITEL 3, 4,5 & 6 FOR FULLSTANDIG INFORMATION!

o

Whiplash syndrome

i Biceps longum tendonitis
, i ol e ‘
impingement qndrom

Rotator cuff :y‘amms

Bursitis

Myalgia

Torticolis

Pretveatment Mobilization

Epicondylitis
Lowerback pain

Pronator teres syndrome

Carpal tunnel syndrom
:  }
= Detoning usces (puscul Detoning
———— Bursits wrist 2
ursitis e
/’ Myalga I

Finger ligament distortions

Protreatment Mobjjaation

Trochante bursitis/bursitis disorders.

-

#
M. quadriceps contusions

Tractus lotibias tendinits e |

Patellar tendinopathy. a
ey
| Gonart
{ it
Patelo femoral .
A

Ligament,

M. pitiformis syndrome

Adductor tendonitis

Coaxial arthritis.

Tibia periostitis Ankle msvrnun with oedema

Sinus tarsi yndrome

‘ tibialis posterior tendonitis

Talofibulas anterior sprains

——
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6. Nar du har valt tillstandet du vill behandla kommer du till den forsta bilden nedan. Skanlab NG
Pro &r redo att starta behandlingen. Du kan nu bérja behandlingen genom att trycka pa
knappen pa behandlingselektroden. Du kommer se att tiden réknar ned. Du kan nar som helst
trycka pa pausknappen / stoppknappen pa behandlings-handtaget. P4 samma séatt kan du
justera styrkan upp eller ner nar som helst pa handtaget.

mgnanq»

< Cor—

8. Du kan ocksa gora alla justeringar under behandlingen genom att trycka pa pilarna pa
sjalva skarmen under behandlingen.

9. Om du vill anvanda andra installningar an de forinstallda, kan du sjalv valja manuella
installningar. Det rekommenderas dock endast nar du ar bekant med behandling med
Skanlab NG Pro och forutsatter en bra dialog med patienten.

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™
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Patient krets retur-
elektrod med svart
kabel

Behandlingselektrod /
behandlingshandtag med
elektrod

for remote kontroll av
effekten (energi) +/ - och
ON / OFF w/indikatordiod
som lyser nér den ar aktiv

behandlinaselektrod

Elektrodhandtag med
kabel for energijustering
+/- (remote)

Huvudstrombrytaren
ON / OFF-mérke med
vilka sékringar
anvéands.

Stromkabel for
huvudstrombrytare
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KAPITTEL 8. UPPSTART AV BEHANDLING

All information visas tydligt pa displayen. Folj anvisningarna som visas

Kom ihag!

Kontrollera behandling elektroden fér skador

Ha verbal kontakt med patienten under hela behandlingen.

Undvik att réra patientens hud under behandlingen (se kap 6)
Patienten ska alltid kéinna en tydlig behaglig viirmekdinsla (se dven
kontraindikationer ndr det gdiller till exempel férindrat hud sensorik)

Las detta och tryck pa OK

Endast till bruk pa vuxna!
- " Ta bort patientens hérapparat(er) fére behandling

Skanlab NG Pro™! ska inte anvéndas for:
+ behandling av intrakraniella stérningar av fysisk eller psykisk natur
+ behandling hdgst upp i nackskalledvergangen (cervical-occipitalévergangen)

Kontramdlkatloner
Patienter med pacemaker, blddande gastrointestinala sar
+ Patienter med infusionspumpar och implantat med elektriskt sladd (se bruksanvisning)
» Forsta6 manader av graviditeten. Behandling i sista trimester - Behandla inte
Bver magen och lumbo-sacralt (direkt dver fostret)
» Lokal canceromrade /tumor, Lokal tuberkulose kavitet,
» Behandling lokalt vid: Djup ventrombos, 6ver hjartat vid ischemisk hjartsjukdom, lokal lungemboli
*  Flebit
+ Blédningsomraden dar huden har partiella eller &ppna sar, allergisk reaktion mot krdm/prob

Forsiktighetsatgarder:
LES BRUKSANVISNINGEN KAPITEL 3, 4, 5 & 6 FOR FULLSTANDIG INFORMATION!

Viktig

Appln:era forst ett tunt Iager Skanlab Electrode Cream ™ pé returelektroden for att sdkerstélla optimal kontakt med

kr som ska b dlas. Placera sedan returelektrod tillsammans med krdmen i kontakt med en val
vaskulariserad muskelmassa och undvik omraden med vaskular insufficiens i oregelbundna kroppskonturer och beniga
strukturer. Se till att patientens returelektrod har kontinuerlig god kontakt med huden under hela behandlingen. Patienten
skall standigt kanna en god ock behaglig varmekansla

Hall alltid verbal kontakt med pauenlen under hela behandlingen.

Kontakta patientens lakare om det rader osakerhet om behandlingen.

— O D ——

NB! Denna bild visar inte en fullstandig lista —
Se kontraindikationer /Forsiktighetsreglar har i Bruksanvisning

Foljande Oversikt visas i teckenfonstret och du far tva alternativ:
A. Forinstallda installningar: Fordefinierade diagnoser med fordefinierad styrka och
varighet (kan justeras manuellt under behandlingen)
B. Manuella installningar: Du som terapeut bestammer sjdlv styrkan och varigheten av
behandlingen.

3 ¥

Forinstdllda
installningar: Tryck
pa en av de roda
cirklarna pa
patientens display
pa enheten.

Manuella
installningar:
Tryck pa MAN

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™
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8.1 Forinstdllda installningar:
Tryck pa kroppsdelen for att behandla t.ex. kna. Da kommer du till de foreslagna
tillstand du kan valja mellan. Valj tillstand du vill behandla. Boérja behandlingen med
behandlingsproben. Kom ihag Skanlab Therapy Cream pa bada elektroderna.

Tractus iliotibialis tendinitis 4 .
o aR,

Patellar tendinopathy
¢ Gonarthriti
\ s "
' 4
Patello-femoral
n

Ligament injurie:

8.2 Manuella instéllningar:

Press (: langst ner pa patientbilden, och du kommer direkt till det
manuella alternativet. Valj tid och styrka och sedan behandlingen fran
behandlingsproben.

04 € 05:00 »

. START

8.3 Pause

e Press STOP
e FOr at starta om, tryck «Start» i display

®
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8.4  Justering av styrka under behandling

< 05:00 P

@

a. Tryck pa + eller - pa de sma pilarna i varje ande av skalan langst ned pa skarmen.
Forandringen hander ett steg i taget. Se andring i displayen
Dra slide-symbolen sjdlv mot + eller - for att andra styrka. Se andring i displayen
Justera + eller - pa behandlingshandtaget

8.5 Justering av behandlingstiden

_[04) < 05:00 »

<
l

4 = G

Tryck pa + eller - bredvid mm: ss (har: 05:00)
a. | manuellt lage, stalla in tiden innan behandlingen borjar
b. Nar man har valt behandlingsdel /kroppsdel anvands den rekommenderade
tiden
c. Rekommenderad tid kan andras manuellt

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™
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8.6 Behandlingstidens slut

Tiden rdaknas automatiskt ner och du hor en signal nar behandlingen ar 6éver. Enheten
kan forberedas for nasta patient.

8.7 Justering av ljusstyrka «brightness»

Tryck loch du kommer till nasta bild dar du anvander + eller - for att justera "ljusstyrka"
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Santtrty

KAPITTEL 9. PRAKTISK INFORMATION OM ELECTRODER OCH SKANLAB
THERAPY KRAM

9.1

9.2

e Utfor en korrekt palpation for att fa en uppfattning om skadans omfattning

e Placera alltid patientkretsens retur-elektrod (stalstang) forst, tillsammans med kram, i
kontakt med en val vaskulariserad muskelmassa och undvik omraden med vaskular
insufficiens i oregelbundna kroppskonturer och beniga strukturer. Se till att patientens
returelektrod har kontinuerlig god kontakt med huden under hela behandlingen. Om
det ar mest praktiskt kan patienten halla retur-elektroden i handen med ett bra
kontinuerligt grepp. OBS! Kom ihag kram pa elektroden!

e Applicera elektrodkram pa behandlingsomradet

Behandlingstiden

e Behandlingstiden varierar med skadans storlek och skadans tillstand.

e Det ar sallsynt att 6verstiga 10 minuter, men ibland finns det stora omrédden som ska
behandlas, och da kan tiden 6kas genom att behandla t.ex. 2 ytor med 8-10 minuter.

e Huvudprincipen ar inte mindre dn 4 minuter.

Behandlingsstyrka

Styrkan varierar fran 1-10, ock 10 &r den hogsta styrkan.

Det kan variera lite grann pa hur terapeuter behandlar. Det kan vara skillnader pad omfattning
av skadeomradet, och vavnadens tjocklek kan variera. Ibland flyttar du elektroden snabbare i
cirkular rorelse, vilket ger mindre energi per kvadratcentimeter/tid och andra ganger arbetar
du langsammare och ger mer energi per kvadratcentimeter/tid. Det betyder ocksa att
energinivan kommer att variera lokalt.

Vi rekommenderar att arbeta ganska langsamt, och sedan minska styrkan baserat pa
patientens subjektiva varmekansla. Om patienten upplever att det blir for varmt dven pa lag
energinivan, forsok oka hastigheten for att bibehalla samma styrka som beskrivs i diagnos-
schemat nedan.
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9.3

Santtrty

Elektroder

A. Anvidndning av pasientkrets retur - elektrod (stav):

Patientens returelektrod kan placeras under kroppsdelen nar patienten ligger eller sitter. Om
det ar praktiskt och behandlingens art tillater det, kan patienten halla returelektroden i ett fast
grepp i handen. Det ar viktigt att informera om att det maste bibehallas under hela
behandlingen. Placera annars patientkretsreturen (stalstang), tillsammans med kréam, i kontakt
med en vél vaskulariserad muskelmassa och undvik omraden med vaskular insufficiens i
oregelbundna kroppskonturer och beniga framtradande. Se till att patientens returelektrod
har kontinuerlig god kontakt med huden under hela behandlingen.

Applicera alltid ett tunt lager av elektrodkram pa patientens returelektrod

B. Anvandning av behandlingselektrod:

« Vilj den behandlingselektrod som passar behandlingsomradet / platsen.

¢ Behandlingen utfors genom att arbeta med ett latt tryck pa elektroden.
Behandlingselektroden placeras i mitten av behandlingsstallet och cirkuleras flera ganger i 3-5
ganger diametern for den valda elektroden innan den flyttas till ett annat narliggande omrade.
¢ Nar den instdllda behandlingstiden ar dver stanger enheten automatiskt av elektrod-
strdmmen och enheten ar redo for nasta behandling.

* Rengor elektroderna efter anvandning (se avsnitt 10.2)

Behandlingselektrod i

med tjock svart
kabel

Epicondylitis

Pronator teres syndrome

Bursitis elbow

Patientkrets retur -
elektrod m/svart

kabel
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Santtrty

KAPITTEL 10. UNDERHALL OCH RENGORING

10.1

10.2

10.3

10.4

Tekniskt underhall

Kontrollera alltid behandlingselektrodens yta (som ligger till patientens hud) fére behandling
for skador, sar eller repor i special-emaljen. Om det finns skador eller sprickor i special-
emaljen, eller svarta punkter som inte kan avlagsnas, maste behandlingselektroden bytas ut.

Det finns inget krav pa serviceintervaller fran producenten, Skanlab AS, men vi
rekommenderar dock att apparaten kontrolleras arligen. Detta kan goras av tillverkaren, din
aterforsaljare eller av andra auktoriserade som godkants av tillverkaren. Det rekommenderas
att du haller en oversikt 6ver de tjanster som utfors pa apparaten for senare underhall. | vissa
lander ar detta obligatoriskt.

Underhall och alla reparationer far endast utforas av auktoriserad servicepersonal. Tillverkaren
kan inte hallas ansvarig for resultaten av underhall som utfors av obehoriga personer. Det &r
inte tillatet for nagon annan &an aterforsaljaren eller av hans auktoriserade yrkesverksamma att
Oppna apparaten. Kontakta din lokala leverantor eller tillverkare direkt

Rengoring av apparaten

Stang av apparaten och dra ur vagguttaget innan du utfor rengdring. Apparaten kan rengdéras
med en fuktig trasa. Anvand ljlummet vatten och mild tval (utan skrubbande partiklar och utan
alkohollésning)

Rengoring av tillbehor

Behandlingselektrod

Behandlingselektroden rengérs med tval och ljummet vatten. Behandlingsytan pa
behandlingsproben kan tala alkoholhaltig vdatska om det behovs for desinfektion.
Undvik alkohol pa plasthandtaget.

Placera elektroderna i elektrodmagasinet efter rengéring.

Pasientkrets retur - elektrod (stav):
Returelektroden kan rengdras med en fuktig trasa. Anvand tval och ljummet vatten
eller sprit.

Elektrodkablar

Kablarna kan rengéras med en fuktig trasa. Anvand ljummet vatten och mild tval.
Kontrollera kabeln med jamna mellanrum for skador pa isoleringen. Undvik att dra hart
pa kablarna, eftersom det kan skada sjdlva kontakten. Vi rekommenderar ocksa att du
har en extra kabel till returelektroden pa lager.

Miljoinformation - Avfallshantering

Skanlab NG Pro innehaller bade material som kan atervinnas och miljofarliga
materialen. Det ar tillradligt att demontera Skanlab NG Pro (nar den inte ska anvdndas
mer) och att avhjalpa de skadliga delar och delar som kan atervinnas. Genom att gora
sa bidrar du till en battre miljo.

F6lj de lokala bestammelserna om destruktion av elektrisk utrustning och tillbehor.
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Santtrty

KAPITTEL 11. FELSOKNING

11.1 Stromavbrott - inget ljus i displayen - inget ljus Standby-diod (bl3)
Kontrollera om apparaten ar ansluten till elnatet.

Om det fortfarande inte finns nagot ljus pa displayen - inget ljus Standby-diod (bl3)

e Ta ut ndtsladden

o Oppna sikringsboxen och kontrollera sikringar (2xT 2.5A H 250V)

¢ Sla pa maskinen och kontrollera om displayen tands

¢ Om det fortfarande inte finns nagon strom (ljus i displayen), kontakta din
aterforsaljare / Skanlab AS (NO & SE)

11.2 Blank returelektrod ger et lite elektrisk stot

Det finns endast hudkontakt i stavens 6vre del medan elektrodstrommen ar pa.
Placera returelektroden sa att det blir bra hudkontakt langs hela stangen - placera i
ett omrade som ar val vaskuldrt och undvik beniga strukturer.

Patienten eller terapeuten kommer i kontakt med energiabsorberande féremal,
t.ex. metall pa behandlingsbank, stol eller liknande

Undvik statisk elektricitet

Applicera ett tunt lager av Skanlab Therapy Cream pa hela elektrod-staven innan
returelektroden placeras.

11.3 Gra behandlingselektrod ger chock / "sting"

Ror inte patientens hud under behandlingen.

Tappa inte elektroderna pa en hard yta, sla mot metallkant, etc. Ser du sprickor i
beldggningen pa sjdlva behandlingshuvudet skal denna bytas omedelbart.
Anvand endast Skanlab Therapy Cream fér behandling. Annan krdm kan orsaka
skador pa patienten.

11.4 Ingen vdarme, men ljus tiand pa displayen

Kabelskada (behandlingselektrod eller patient returkabel). Byt kabeln omedelbart!
Dalig kontakt mellan elektrod och elektrodhallare. Kontrollera att kontakterna ar
"valplacerade" ock tryckt gott in pa plats

11.5 Det ar inte mojligt att anvinda displayen / pekskdrmen och punktalternativen

e Se kapitel 5.5 - Kalibrering av pekskarm/display
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KAPITTEL 12. BEHANDLINGSBILDER OCH TILSTANDER SKANLAB NG PRO HAR
GOD EFFEKT PA

Nacke

e Whiplash syndrome

e Myalgia

e Torticollis

e Pre-treatment Mobilization

Axel

Biceps longum tendonitis
Frozen shoulder mobilization
Impingement syndrome
Rotator cuff symptoms
Bursitis

Armbage

e Epicondylitis
e Pronator teres syndrome
e Bursitis elbow

Handled - Fingrar

e Carpal Tunnel-Syndrom
e  Bursitis wrist
e Finger ligament distortions

e Lower back pain (Inferioribus retro dolor)

e Detoning muscles (musculi Detoning)
B - e Myalgia (Muscle tension)
i | e Pretreatment Mobilization
A
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Hoft

Kna

Santity

— AN LA SN O E—

Trochanter bursitis/bursitis disorders
M. piriformis syndrome

Adductor tendonitis

Coaxial arthritis

Hamstring contusions
M. guadriceps contusions

Tractus lliotibialis tendinitis (Runner’s knee)
Patellae tendinopathy (Jumper’s knee)
Gonarthritis

Patello-femoral arthralgia

Ligament injuries

M. triceps surae contracture
Tibia periostitis
M. tibialis posterior tendonitis

Achilles tendonitis/paratendonitis
Ankle distortion with oedema
Sinus tarsi syndrome

Talofibular anterior sprains

Achilles’ tendonitis/Para tendonitis
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KAPITTEL 13. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

13.1 Tekniska godkdannanden

13.2

13.3

13.4

C€ 2460

Santtrty

Skanlab NG Pro uppfyller alla bestéllningar och standarder i enlighet med medicinska
direktivet (93/42/EEC)

Standardutrustning

61-4 Behandlingselektrod, @30mm
11-4 Patient krets returelektrod

70-3 Komplett elektrodhandtag (remote)
21.3600-4 Elektrodkabel, sort

21.3600-17 Natkabel

3444 .583 Silikon block

Tillaggsutrustning

PRRRRR

61-4 Behandlingselektrod, @30mm

62-4 Behandlingselektrod, @23mm

11-4 Patient krets returelektrod

3444.583 Silikon blokk

70-3 Komplett elektrod handtag («remote»)
21.3600-4 Elektrodkabel, sort

21.3600-17 Natkabel
21.3600-6

Skanlab Therapy Elektrodkram, 1ltr

21.3600-13 Skanlab Therapy Elektrodkram, 5ltr

Tekniska specifikationer
Natspanning

Frekvens

Strém in

Max. Uteffekt

Kontinuerlig ut frekvens
Apparaten

Medicinsk klassificering
Sakerhetsklass
Patientlackage strom

Ditto, forsta felaktiga tillstandet
sakerhetstest

Dimensioner

Vakt

Sakringar

100-240Volt,
60/ 50 Hz
0,6-1,2A
25W

500 kHz

lla (iht till MDD 93/42/EEC)

| typ BF, i h.t. IEC 60601-1
battre dn IEC-krav (IECL 100 pA)
battre dn IEC-krav (IECL 500 pA)
CE-MDD

302x300x126,5mm (Ixbxh)

4,3kg

2xT 2,5A H 250V
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Santib

13.5 Miljomassiga forhallanden
Miljoférhallanden fér transport och forvaring

Miljé temperatur : -10°C till + 40°C.
Relativ fuktighet : 10 till 90 % (ingen kondens)
Atmosfartryck : 500 till 1060 hPa
Miljoférhallanden fér normal anviandning
Miljé temperatur : -10°C til + 40°C.
Relativ fuktighet : 10 til 90 % (ingen kondens)
Atmosfartryck : 800 til 1060 hPa

13.6 Klassificering ; - C€ 2460

Classification of Skanlab NG Pro

Class lla according to the Medical Devices Directive (MDD 93/42)

Software

Class A according to EN ISO 62304, Software Safety Classification

Implemented Safety Standards

IEC 60601-1: Medical Electrical Equipment — Part 1. General requirements for safety

IEC 60601-1-2: Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance — Section 2: Collateral standard: Electromagnetic disturbances --
Requirements and tests

IEC 60601-1-4: Medical electrical equipment - Part 1-4: General requirements for safety -
Collateral standard: Programmable electrical medical systems

IEC 60601-1-6: Medical Electrical Equipment — Part 1: General requirements for safety — Section
6: Collateral standard: Usability

IEC 60601-1-11: Medical electrical equipment -- Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance — Section 11: Collateral standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment

EN I1SO 62304: Medical device software — Software life-cycle processes

EN ISO 14971: Medical devices — Application of risk management to medical devices

EN ISO 10993: Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a
risk management process

13.7 Manufacturing Standards

e ENISO 13485 Medical devices — Quality management systems Requirements for regulatory purposes
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Kapitel 14. SYMBOLER

Symbols Description

Follow the instructions in the Instructions for Use.

@ It is important that you read, understand, and observe the
precautionary and operating instructions

Warning or Caution:

Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in:

a. Death or serious injury to the patient or operator (or)

b. Minor to moderate injury to the patient or operator (or)

c. Damage to the equipment

Type BF applied part

Temperature Range

Indicates acceptable temperature range
Humidity Limits

Indicates acceptable relative humidity

Atmospheric Pressure

Indicates the range of atmospheric pressure to which the medical
device can be safely exposed.

Electric waste can be reused.

Indicates the electrical and electronic components of the device that
can be recycled and must be disposed of separately.

Keep the device dry

Manufacturer name and address and production date

Reference Number or Part Number

Serial Number

Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical
device can be identified.

Fuse

f [ B9 QE=BI>P

g

c € The Device Complies with Medical Device Directive 93/42/EEC
2460
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KAPITTEL 14. ANSVARSBEGRANSNING

Tillverkaren &r inte ansvarig for anvdndningen av apparaten for andra dndamal dn de som
beskrivs i denna anvindarmanualen.

Skanlab NG Pro ar endast for behandling av mjukvdavnad och skelettvivnad, sasom leder,
inklusive ryggraden och skelettmuskulaturen. Produkten ar inte avsedd for behandling av andra
interna vavnader eller organ. Se kontraindikationer och varningar i kapitel 3.

Skanlab AS och deras leverantérer och distributérer ar under inga omstandigheter ansvariga for
indirekta eller direkta skador som uppstar vid anvandning av apparaten. Antingen anvindaren
ar kvalificerad eller inte. Detta inkluderar, utan begransning, forlust av relationer, arbete och
produktivitet, datorfel eller andra kommersiella férluster, dven om majligheten till detta
foreslas och oavsett innehall i kontrakt och liknande.

14.1 Produktansvar

En lag om produktansvar har blivit tillamplig i manga lander. | lagen om produktansvar anges
bland annat att tillverkaren efter en period av 10 ar efter att produkten sitts i omlopp inte
langre ar ansvarig for eventuella fel i produkten.?

Referanse:
(Lov om produktansvar § 2-7. (foreldelse) - Norge
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