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Santtrty

KAPITTEL 1. GENERELL INFORMASJON

Gratulerer med din nye Skanlab NG Pro!

Dette er et elektromedisinsk behandlingsapparat til bruk i behandling av pasienter med forskjellige
typer akutte eller kroniske plager.

Ta deg tid til 3 lese igjennom denne brukermanualen, for pa den maten a bli kjent med ditt nye
apparat.

For a tilfredsstille de hgye kravene til kvalitet og sikkerhet fra Skanlab AS, har hvert apparat som
forlater produksjonen, giennomgatt en kvalitetstest.

| leveransen finner du et eget test-sertifikat som kun gjelder dette spesifikke apparatet. En ekstra
kvalitetskontroll gjgr du ved a sjekke at serienummer i sertifikatet stemmer overens med
serienummer pa preget skilt bak pa apparatet. Ta vare pa dette sertifikatet. Det er en god
henvisning for oss hvis du i framtiden har noen spgrsmal i forhold til produktet

Apparatet tas i bruk etter at du har lest denne brukermanualen!

1.1  Utpakking

I den tilsendte esken finner du fglgende:

e 1 stk Skanlab NG Pro

e 1 stk kabel for strgmtilkobling

e 1 stk pasientkrets tilbakefgrings-elektrode / return-elektrode (blank metall-
stang med 4 mm kontakt)

o 1 stk ledning med tilkoblingskontakt til apparatet i ene enden, og til
pasientkrets return-elektrode i den andre enden

e 1 stk behandlingshandtak tilkoblet ledning

e 1 stk behandlingselektrode

o 30 mm tilkoblet i behandlingshandtaket (avtagbar)

e Silikonkloss til bruk for elektrodene

e 1 dokument som er test-sertifikatet (tas vare pa)

e 1 Bruksanvisning (dette dokument)

e 1 stk informasjons booklet papirversjon

Ekstrautstyr som kan kjgpes pa bestilling:
e Behandlingselektrode med en mindre diameter (23mm) til behandling av
mindre flater
e Skanlab Therapy Krem, 1 | eller 5 |
e Se tekniske spesifikasjoner for bestilling av reservedeler
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KAPITTEL 2 - INNLEDNING
2.1 Litt generell informasjon

Skanlab NG Pro er et medisinsk-teknisk apparat beregnet for behandling av muskel- og
skjelettplager. Apparatet og behandlingsmetoden er utviklet i Norge og ble fgrste gang
introdusert som Skanlab 25 Bodywave®i 1988. Skanlab NG Pro er et apparat som gir Langbglge
Dyp Varme Terapi (Long-Wave Deep Heat Therapy (LWDHT)), med egenskaper som et diatermi
apparat.
Bruk er tiltenkt:

e Akselerasjon av behandling for skader i mykt vev og muskelvev

e Smertelindrende effekt, inkludert leddsmerter

e Akselerasjon av tilheling i ledd og ved artritt

e Bedring av muskel- og ligament elastisitet

Skanlab NG Pro baserer virkematen pa kapasitiv strém. En kapasitans er en fysisk-elektrisk
egenskap for 2 narliggende, isolerte ledere (elektroder). Mellom disse ligger et dielektrikum
(kondensatoren). Energien dannes i et elektrisk felt som oppstar mellom disse 2 lederne. En
elektrode brukes til 8 overfgre signalet til kroppen. To kapasitive elektroder brukes til 3
overfgre signalet til pasientens kropp. Den ene fungerer som den aktive elektroden som
sender signalet fra kretsen til vevet, mens den andre er returelektroden som samler signalet
fra menneskekroppen og slutter kretsen. Det genererte signalet kan moduleres i form av
amplitude, frekvens eller fase.

Kroppen bestar av flere typer vev som leder energien forskjellige, og til forskjellig dybde.
Skanlab har dokumentasjon pa at varmen gar 4 cm inn i vevet, og den gkede lokale
temperaturen opprettholdes i over 40 min 23 Derav benevnelsen: Dyp varmebehandling
(Skanlab Deep Heat Therapy). Pasienten kjenner en behagelig varme under behandlingen.

Apparatet lager et elektrostatisk vekselstremfelt (kondensatorstrgm) pa 500 kHz med
bglgelengde pa 600m. Derav navnet «Langbglgebehandling», i motsetning til tidligere kjent
kortbglgebehandling.

Ved behandlingen utsettes pasienten for et elektrostatisk hgyfrekvent vekselstrgms-felt. En
kondensators kapasitet avgjgres av:
e Platens stgrrelse (her; arealet pa behandlingselektrodene)
e [solasjonsmaterialet (her; vevets beskaffenhet, elektrodeoverflaten og
elektrodekremen).

Kun Skanlab Therapy Cream skal benyttes!
Vask vekk kremen med mild sdape og vann etter behandling!

Pafgr krem pa stedet for pasientkretsens returelektrode og s@rg alltid for at pasientkretsens
returelektrode er plassert fgrst. Du bgr sgrge for at det velges en godt vaskularisert
muskelmasse, og at du unngar omrader med vaskuleer insuffisiens i uregelmessige
kroppskonturer og benete strukturer. Forsikre deg om at pasientens returelektrode har
kontinuerlig god kontakt med huden under hele behandlingen.

Behandlingselektroden beveges lett og kontinuerlig i sirkler (3 — 5 ganger elektrodehodets
diameter —innen den flyttes til et nytt omrade) pga. den konsentrerte energioverfgringen.
NB! Kommuniser med pasienten under behandlingen.
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Valg av elektroder foretas avhengig av behandlingsomradets omfang og arealet pa
elektrodene, som bestemmer varmeeffekten pa behandlingsstedet.

Pasienten skal kjenne en god behagelig varme under behandlingselektroden (handtaket).

Man bgr velge Skanlab NG Pro nar man gnsker:
e Abehandle dyptliggende omrader og vev
e A behandle darlig ledende omrader, for eksempel ledd og dypereliggende
strukturer som man gnsker passivt oppvarmet
e A dempe smerte som kan vaere avgjgrende for videre opptrening
e Profylaktisk for & forebygge skader

Skanlab Elektrodekrem
Pafgres pa behandlings-
stedet

Skanlab Elektrodekrem
Pafgres blank retur-
elektrode

Skanlab NG Pro er til profesjonelt bruk og skal kun brukes av behandlere som har fatt
opplaering i bruk av apparatet.

Vennligst ta kontakt med vare lokale representanter (eller distributgrer) som vil avtale
produktdemonstrasjon og praktisk trening ved bruk av 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 tennisalbu 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 (“tennisalbu”), behandlet etter kondensator-metoden med Skanlab 25 Bodywave

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11/2023
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KAPITTEL 3 — KONTRAINDIKASJIONER

3.1Generelt om kontraindikasjoner

Kun til bruk pa voksne
Fjern pasientens hgreapparat(er) fgr behandling.

Skanlab NG Pro skal ikke brukes til:

behandling av intrakranielle lidelser av fysisk eller psykisk karakter.
behandling helt gverst i overgang nakke-hodeskalle (cervical-occipital overgang)

3.2 Kontraindikasjoner

Pasienter med pacemaker

Pasienter med blgdende gastrointestinal sar

Pasienter med infusjonspumper og implantater med elektrisk ledning
F@rste 6 maneders graviditet. Behandling siste trimester - ikke behandle over mage og
korsrygg (direkte over fosteret)

Behandling over lokalisert canceromrade/tumor

Behandling over lokal tuberkulose kavitet

Allergisk reaksjon pa krem/Handtak

Behandling over dyp venetrombose

Behandling over hjertet ved ischemisk hjertesykdom

Flebitt

Blgdende omrader, der huden har delvis eller apne sar

3.3  Forsiktighetsregler

Pasienter med nedsatt sensibilitet i hud /nevropati. Unngd behandling pa pasienter
med nedsatt hudfglelse pa det omradet som skal behandles, hvis ikke behandlingen er
spesielt anbefalt av pasientens lege. Hvis behandlingen skal benyttes, test pa
tilsvarende frisk legemsdel. Dette for @ unnga overoppheting av vev.
Pasienter med en bakteriologisk betennelse (kan behandle rundt omradet)
Diabetes mellitus: Pasienter med diabetes kan ofte ha nevropati (se over)
Andre tilstander med nedsatt hudfglelse:

o Pasienter som kommer inn fra kulden

o Post-operative pasienter

Kun til bruk pa voksne A

Hgreapparat(er) fjernes fgr behandling

Skanlab NG Pro™:skal ikke brukes til:
o behandling av intrakranielle lidelser av fysisk eller psykisk karakter.
«  behandling helt everstiovergang nakke-hodeskalle (cervical-occipital overgang)

Kontramdlkas]oner
Pasienter med pacemaker, bladende gastrointestinal sar
e Pasienter med infusjonspumper og implantater med elektrisk ledning (se bruker manual)
e Forste 6 maneders graviditet. Behandling siste trimester - ikke behandle over mage og
korsrygg (dlrekle over fosteret)
Lokal canceromrade/tumor, Lokal tuberkulose kavitet
Behandling lokalt ved: Dyp venetrombose, behandling over hjertet ved ischemisk hjertesykdom, lokal lungeemboli
Flebitt
*  Bledende omréder, der huden har delvis eller &pne sar, allergisk reaksjon pa krem/probe

cee

Forsiktighetsregler:
LES BRUKERMANUALEN KAP. 3,4, 5 & 6 FOR UTFYLLENDE INFORMASJON!

Péfor forstet tynt lag Skanlab Elekuodekrem"" pé retur elekuoden for & sikre optimal kontakt mot

som skal b dl Piasser s sammen med krem, i kontakt med en godt
vaskularisert miiskalmacse; og Unngd onrider med vaskulssr insiffis kr er og benete
strukturer. Forsikre deg om at pasi ode har kontinuerli god kontakt med huden under hele behandlingen.

Pasienten skal hele tiden kjenne en behagelig god varme.
Hold alltid verbal kontakt med pasienten under hele behandlingen.
Ta kontakt med pasientens lege hvis det er usikkerhet rundt behandlingen.

m— S ——
Skjermbilde pa Skanlab NG Pro etter oppstart

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11/2023 6
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KAPITTEL 4 - SIKKERHET

4.1

Generell innledning

Det er viktig d lese instruksjonene ngye far bruk av Skanlab NG Pro. Vennligst sgrg for at instruksjonene
er tilgjengelig for alle brukere.

10.

11.

12.

13.

Skanlab NG Pro skal kun kobles til godkjent elektrisk anlegg, med jordet kontakt.

Pase at elektrodeledningene sitter godt inn i kontaktene pa selve apparatet. Skru inn feste-ring
pa ledningen til kontakten til behandlingshandtaket i apparatets hgyre side. Ledning til pasient
returelektrode (metalstang) stikkes helt inn i kontakt pa apparatets hgyre side.

Pase at ledningen til pasientkrets retur-elektroden sitter helt inne i selve elektroden
(metallstangen).

Hvis du ma fjerne ledningen fra retur-elektrode eller fra behandlingshandtaket: SIa fgrst av
strgmmen pa apparatet og trekk sa ut stikk-kontakten av veggen.

Trekk aldri i selve ledningene for & trekke disse ut av elektroder eller apparat. Da kan du fa
brudd i den elektriske innerledning og apparatet fungerer ikke. Trekk alltid ut ledninger ved &
ta tak i selve kontaktene og dra forsiktig.

Apparatet ma ikke brukes i naerheten (mindre enn 2 m) av andre elektroterapiapparater som
er i bruk. Ved a bruke apparatet i naerheten (< 2 meter) av kortbglge eller mikrobglgeutstyr
kan dette fgre til ustabilitet i ytelsesevne til Skanlab NG Pro.

Det skal IKKE brukes andre elektroterapi / elektriske apparater samtidig pa pasienten nar man
behandler med Skanlab NG Pro. Det kan fgre til en elektrisk interferens og resultere i brannsar
ved elektrodene.

For a hindre elektromagnetisk forstyrrelser, anbefaler vi pa det sterkeste bruk av separate
hovedledninger for Skanlab NG Pro og gvrige terapeutiske apparater

Apparatet ma ikke brukes i sakalte hydroterapi rom (vatrom)
Eldre tradlgse telefoner bgr ikke benyttes i neerheten av maskinen.

Bruk alltid litt krem pa pasientkrets retur-elektroden, men vaer mer raus pa
behandlingsomradet. Bruk kun Skanlab Therapy krem, da denne er utviklet nettopp for dette
apparatet. Annen type krem kan gi manglende effekt / pafgre pasienten skade.

Kommuniser med pasienten under behandlingen, og oppfordre pasienten til & gi beskjed om
varmen blir ubehagelig. Da reduseres styrken 1-2 trinn.

Unnga a ta pa pasienten under behandling. Pasienten kan da kjenne et gyeblikk med litt
stikkende lokal fglelse ved at du som behandler bergrer. (som a dra svakt i et kroppshar pa
f.eks. armen). Hvis du trenger a holde pa pasienten, hold en fast, vedvarende konstant kontakt
med handen

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11/2023 1



14. Terk vekk kremen og vask omradet med mild sape og vann

15. Skanlab Therapy elektrodekrem: unnga direkte kontakt med gynene, ved eksponering skyld
godt med vann!

KAPITTEL 5 - INSTALLASJON AV SKANLAB NG PRO

5.1 Plassering av Skanlab NG Pro.

e Plasser apparatet pa et fast, flatt og stabilt underlag

o Bruk ikke apparatet i naerheten av en varmekilde, f.eks. en radiator.

e Unnga direkte sollys, regn, stgvansamling, fuktighet, mekaniske vibrasjoner og harde
mekaniske stgt.

e Sgrg for at vann og fuktighet ikke slipper inn i maskinen (hvis ngdvendig - dekk til utstyret
med en vanntett plast duk). Skulle det likevel komme vann i selve apparatet, trekk ut
stikkontakten (hvis tilkoblet) og kontakt Skanlab AS umiddelbart.

5.2 Tilkobling
e Hovedstrgmforsyning ma vaere i henhold til nasjonale krav for godkjent elektrisk anlegg.
e Plasser Skanlab NG Pro slik at det er lett & komme til AV/PA bryter pa baksiden av
apparatet
e For tilkobling av dette apparatet til stremforsyningen, kontroller at spenningen og
frekvensen som er oppgitt pa typeskiltet pa baksiden av apparatet samsvarer med
tiltenkte stremforsyning.

VIKTIG INFORMASJON

NB! Tilkobling av tilleggsutstyr som ikke er spesifisert av Skanlab AS kan sette
pasienten i fare og fare til at apparatet ikke fungerer som det skal.

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11/2023



5.3 Oppstart / Selvtest

Alle apparatets funksjoner blir automatisk sjekket av en innebygget mikroprosessor nar
apparatet slas pa ved hjelp av av/pa bryter bak pa apparatet. Da kjgrer apparatet en selvtest.
Hele tiden, mens apparatet er i bruk, males automatisk den faktiske strgmstyrken ved
utgangen og sammenlignes med det fastsatte kravet. Dersom en feil i stremstyrken oppdages,
slas stremmen automatisk av.

e Bruk AV/PA bryter pa baksiden av apparatet

e Umiddelbart etter at apparatet er slatt pa utfgrer det automatisk en selvtest

5.4 Frakopling

e Bruk Hovedstrgmbryter bak pa apparatet for a sla AV apparatet
o Trekk ut stgpselet

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11/2023 9



5.5 Kalibrering av bergringsskjerm/display

Alle enheter er individuelt kalibrert flere ganger under produksjon og slutt-testing. Pa grunn av
transport av enheten kan det resisitiv displayet bli pavirket, og bergringsskjermen kan vaere
vanskelig a finne ngyaktig gnsket punkt pa skjermen. Sluttbruker (terapeut) kan enkelt
kalibrere skjermen til standard. Fglg beskrivelsen nedenfor om ngdvendig. Dette er sjelden
ngdvendig.

Alternativ 1 — Prgv dette forst

Prosedyre for kalibrering av Skanlab-skjermen fra bergringsskjermen / display:
Kalibreringen av skjermen gjgres ved bergringspunktkalibrering. Dette kan vare ngdvendig
en gang i blant dersom brukeren opplever at a trykke pa et bestemt punkt i en av displayene
ikke gir gnsket respons i displayet. Dette alternativ 1 kan brukes nar ngyaktigheten eller
forskjellene pa bergringsskjermen er sma. Hvis det er nesten umulig a kalibrere direkte pa
bergringsskjermen — ga til alternativ 2 — kalibrering med fjernhandtak.

1.513 pa enheten og vent til den kommer inn i hovedmenyen

2. Trykk «i» nederst pa meny-skjermen

3. Trykk pa bildet av skiftengkkelen nederst pa skjermen

4. Du ser na tallene for 3 taste inn kode.

5. Tast inn koden 928 og trykk «OK»

6. Du er na i kalibreringsmenyen.

7. Tre punkter har dukket opp. @verst til venstre har en ring rundt seg. Sett fingeren i midten
av sirkelen og trykk forsiktig til sirkelen beveger seg til neste punkt. Gjenta deretter prosedyren
til sirkelen har forsvunnet.

8. Ga ut av menyen ved a trykke pa pilen til venstre i displayet.

Displayet er na kalibrert, men ngyaktigheten avhenger av ngyaktigheten til
kalibreringsprosedyren.

Se bildene nedenfor.

I noen tilfeller kan det veere bedre a bruke pasient retur-elektroden (stalstang) i stedet for
fingeren. Det kan vaere lettere a bergre midt i sirkelen.

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11/2023 10



HVORDAN A JUSTERE

TOUCH SCREEN / DISPLAY
Skanlab NG Pro

Trykk her

Trykk her

Tast kode

928 og
trykk OK
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HaY2 190

Trykk
kontinuerlig
pa «+» til
red sirkel
forsvinner

Tall vil
komme
fram. Disse
vil variere
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Alternativ 2 — Hvis man ikke kan kalibrere via display

Prosedyre for kalibrering av Skanlab-skjermen fra Remote handtaket:
Dette alternativet brukes hvis ngyaktigheten til bergringspunktene i displayet er umulig G
kalibrere. Her starter du med G bruke fjernhdndtaket for d starte kalibreringen.

1.513 pa enheten og vent til den kommer inn i hovedmenyen

2. Trykk "+ og -" pa remote handtaket samtidig og vent til det vises noen tall gverst pa
skjermen/skjermen. slipp deretter + og -, og trykk deretter pa start/pause-knappen

3. Du er nd i kalibreringsmenyen.

4. Tre punkter har dukket opp. @verst til venstre har en ring rundt seg. Sett fingeren i midten
av sirkelen og trykk forsiktig til sirkelen beveger seg til neste punkt. Gjenta deretter prosedyren
til sirkelen har forsvunnet.

5. Ga ut av menyen ved a trykke pa pilen til venstre i displayet.
Displayet er na kalibrert, men ngyaktigheten avhenger av ngyaktigheten til
kalibreringsprosedyren. Se bildene over.

I noen tilfeller kan det vaere bedre G bruke pasient retur-elektroden (stdlstang) i stedet for
fingeren. Det kan vaere lettere G bergre midt i sirkelen.
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KAPITTEL 6. VIKTIG INFORMASJON — TIPS OG ADVARSLER FOR
BEHANDLING

A Sjekk alltid behandlingselektrodens overflate fgr behandling for skader, sar eller riper. Finnes
det skader eller sprekker i spesial-lakken, eller sorte prikker, som ikke kan fjernes, skal
behandlings-elektroden byttes ut.

A\ For & unnga fare for elektrisk stgt, ma dette utstyret kun kobles til stremnettet via jordet
stikkontakt.

A Fgr behandling skal pasientene bli spurt om deres generelle helsetilstand, og screenes mot
listen over kontraindikasjoner i avsnitt 3.0.

A\ Pavist blodpropp eller sykdomshistorie med dannelse av trombose- og/eller embolidannelse
(blodpropper) sa skal ikke affisert omrade behandles. Blodpropp kan bevege seg pa grunn av
lokale termiske effekter. Konferer med kollega eller lege

A Blgdningsforstyrrelser kan pévirkes av gkt varme og blodstrgm til behandlede omréder. Ekstra
forsiktighet bgr utvises hos pasienter som far anti-trombose medisinering som warfarin og
acetylsalisylsyre. Observer behandlingsomradet. Konferer med kollega eller lege

A Uansett hvilken type behandling, sgrg for & innta en sunn og fornuftig tilnaerming. Hvis du er
usikker, ikke start uten & konferere en lege, kollega, produsent eller distributgr med erfaring
fra den aktuelle skade.

A Skanlab NG Pro er kun for utvendig behandling av muskler, vev og skjelett. Den skal ikke
brukes innvendig i en hvilken som helst kroppsapning.

A Bergr kun pasienten med behandlingselektroden under behandlingen. Ikke rgr pasienten med
den andre handen din, da dette kan fgre til endring i elektrisk potensial mellom pasienten og
Skanlab NG Pro -enheten. Dette kan fgre til et mindre elektrisk stgt for deg som behandler
og/eller pasienten. Hvis du gnsker a holde pa pasienten, hold en fast, vedvarende konstant
kontakt med handen

A\ |kke bruk Skanlab NG Pro i et hgyteknologisk rom med masse avansert elektroutstyr, f.eks.
intensivavdeling pa sykehus. Elektromagnetisk straling kan pavirke kritisk pleieutstyr.

A\ |kke bruk i hydroterapi rom. Unngd kontakt med vann pd elektrodene og styreenheten under
bruk.

A Skanlab NG Pro behandling skal utfgres med direkte kontakt mellom hud og elektrode. Skal
ikke brukes utenpa eller giennom klzer hos pasienten.

A\ Pasienten skal ikke veere i direkte kontakt med materialer som er jordet, eller materialer som
kan fungere som en betydelig leder til jord. Det kan gi ugnskede veier for den hgyfrekvente
elektriske pasientkretsen. Eksempler er seng, benk eller stoler som har metallrammer, der
metallet kan komme i direkte kontakt med pasientens hud.

Pase at isolasjonen utenpa kablene til behandlingshandtaket og retur-elektrode er hele og
uskadede. lkke bruk skadede kabler eller handtak.

Plasser alltid pasientkrets returelektrode (stalstangen) fgrst, sammen med krem, i kontakt med
en godt vaskularisert muskelmasse, og unnga omrader med vaskuleer insuffisiens i
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uregelmessige kroppskonturer og benete strukturer. Forsikre deg om at pasientens
returelektrode har kontinuerlig god kontakt med huden under hele behandlingen. | mange
tilfeller er det enklest a la pasienten holde et godt grep rundt hele elektroden med handa.
Husk pafgre krem.

A\ Under behandling, forklar at pasienten skal fgle en komfortabel varme. Unngé overdreven
manuelt trykk med behandlingshandtaket. Det vil oppleves ubehagelig.

A\ Opprettholde verbal kontakt med pasienten gjennom hele behandlingen. Ikke forlat pasienten
under behandling. Serg for a fa tilbakemelding pa hvordan pasienten fgler seg under hele
behandlingen.

A\ Annet utstyr knyttet til pasienten mé fjernes fgr behandlingen starter, eks hgreapparater,
infusjonspumpe, o.l.

A\ Lokale hudforhold kan bli irritert ved bruk av krem/elektroder, for eksempel pavist eksem eller
psoriasis. Hvis dette skjer, ma du ikke behandle omradet direkte.

A Unnga & behandle en pasient som nettopp har kommet inn fra kulden. Vent til pasienten har
gjenvunnet naturlig kroppstemperatur i omradet som skal behandles.

A Ved behandling av gverste del av rygg /nakke skal man unngé cervical-occipital ledd helt oppe
ved hodet. Hodet skal ikke behandles.

A\ Hvis bruk av denne enheten kan ha forarsaket eller bidratt til en ugnsket hendelse som dgd
eller alvorlig skade pa brukeren og / eller pasienten, MA produsenten OG vedkommende
myndighet i medlemsstaten varsles umiddelbart!

Etter behandling, vask av kremen med vann og mild sape.

Skanlab Therapy elektrodekrem: unnga direkte kontakt med gynene, ved eksponering skyld
godt med vann!
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KAPITTEL 7. SKANLAB NG PRO - OVERSIKTSBILDER

1. Bilde 1: er en selvtest Skanlab NG Pro gjennomfgrer.
Bilde 2: velger du sprak.

N

3. Bilde 3: De viktigste kontraindikasjoner og viktig informasjon (les i Brukemanualen for utfyllende

informasjon)

4. Bilde 4: Trykk pa de rgde punktene for a velge omradet pa pasientens kropp du gnsker & behandle

5. Bilde 5-14: Velg den tilstand hos pasienten gnsker & behandle

Kun il bruk voksne A

o
LES BRUKERMANUALEN KA. 3, 4,5 & 6 FOR UTFYLLENDE INFORMASION!
Vi
Hh

St 2

T L(fi{;l/lf()/.//’

-

Bicops longu tendonitis
Whiplash syndrome

Frozen shnm‘v ‘mobilization
Impingement gndrom

Rotatoe cuff syrrmm

Bursiti,

Myalgia
Torticollis

Pretreatment Mobilization

Sttt

74
Epicondyits Santity
i Comebick i -
Pronator teres syndrome SN Pl
(o— Dueniog usces fuscol Do) g
T z
Bursitis elbow Fingetli Riaction: i/' Myalgia l

Pretreatment Mobifzation

é%u%/_’

Trochante bursitis/bursitis disorders

/ Tractus iiotibialis tendinitis

&
Hamstring contusions e s
M. piriformis syndrome Patellar tendinopathy i

&
M. quadriceps contusions

.
Adductor tendonitis Gonarthr

Coaxial arthritis Patello-femoral
.

© Ligamentinjuri

:‘jé’a/léf{é

¢ .
A/.mue\[endomlvs/D
Tila periosits Ankie diggorton with oedema

V tibialis posterior tendonitis Sinus trs yndrome

Talofibular ant

———
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6. Nar du har valgt den tilstand du vil behandle kommer du til et bilde tilsvarende det fgrste bilde
nedenfor, men mulig med annen styrke/tid. Skanlab NG Pro er na klar for 3 starte behandling.
Na kan du starte behandling ved a trykke pa knappen pa behandlingshandtaket. Du vil na se at
tiden beregner seg nedover. Du kan til enhver tid presse pa pauseknappen/stoppknappen pa
behandlingshandtaket. Likesa kan du nar som helst justere styrken opp eller ned fra
handtaket.

04 <€05:00

8. Du kan ogsa foreta alle justeringer under behandling ved a trykke svakt pa pilene pa selve
display under behandling.

9. @nsker du som behandler & bruke andre innstillinger enn de forhandsinnstilte, mer generelle
innstillinger, kan du selv velge manuelle innstillinger. Dette anbefales dog f@rst nar du er kjent
med behandling med Skanlab NG Pro, og forutsetter en god og tett dialog med pasienten.
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Pasientkrets retur-
elektrode m/ sort
kabel

Behandlingshandtaket
med elektrode for remote
justering av styrke
(energien) +/-og
ON/OFF m/indikator
diode som lyser nar aktiv

Behandlinaselektrode

Elektrodehandtak med
kabel for justering av
Energy +/- (remote)

Hovedstrems bryter
AV/PA merket med
hvilke sikringer som
benyttes.

Nettkabel for
hovedstrams bryter
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KAPITTEL 8. OPPSTART AV BEHANDLING

All informasjon kommer tydelig frem pa Displayet. Fglg instruksene som kommer frem

Husk!

e Sjekk tilstand pa behandlingselektrodens overflate for skader

e Hold verbal kontakt med pasienten under hele behandlingen.

e Unnga a bergre pasientens hud ndr behandlingen er startet. (se kap.6)

e Pasienten skal hele tiden kun kjenne en behagelig god varmefglelse (se for gvrig kontra-
indikasjoner ndr det bl.a. gjelder nedsatt hud sensibilitet)

Les denne og trykk OK

Kun til bruk pa voksne A

Hgreapparat(er) fjernes fgr behandling
Skanlab NG Pro™1 skal ikke brukes til:

*  behandling av intrakranielle lidelser av fysisk eller psykisk karakter.
*  behandling helt gverstiovergang nakke-hodeskalle (cervical-occipital overgang)

Kontraindikasjoner

*  Pasienter med pacemaker blpdende gastrointestinal sar

. med i imper og i med elektrisk ledning (se bruker manual)

e Forste6 maneders graviditet. Behandling siste trimester - ikke behandle over mage og

korsrygg (d:rekle over fosteret)

Lokal canceromrade/tumor, Lokal tuberkulose kavitet

Behandling lokalt ved: Dyp venetrombose, behandling over hjertet ved ischemisk hjertesykdom, lokal lungeemboli
Flebitt

Blgdende omréader, der huden har delvis eller dpne sdr, allergisk reaksjon pd krem/probe

Forsiktighetsregler:
LES BRUKERMANUALEN KAP. 3,4, 5 & 6 FOR UTFYLLENDE INFORMASJON!

Péfor fovst et tynt lag Skanlab Elek(rodekrem pé retur eleknoden 1or 4 sikre optimal kontakt mot

som skal b Plasser sa ets rode, sammen med krem, i kontakt med en godt
vaskulanser( muskelmasse, og unnga omrader med vaskular insuffisiens i uregelmessige kroppskonturer og benete
strukturer. Forsikre deg om at pasientens returelektrode har kontinuerlig god kontakt med huden under hele behandlingen.
Pasienten skal hele tiden kjenne en behagelig god varme.
Hold alltid verbal kontakt med pasi under hele b i
Ta kontakt med pasientens lege hvis det er usikkerhet rundt hehandllngen

E— O S —
NB! Dette bilde viser ikke en fullstendig liste —
Se kontraindikasjoner / Forsiktighetsregler her i Brukermanualen

Felgende oversikt kommer frem i displayet og du far 2 valgmuligheter:
A. Forhandsinnstilte innstillinger: Forhandsforeslatte tilstander med predefinert
styrke og varighet (kan justeres manuelt under behandling)
B. Manuelle innstillinger: Du som behandler bestemmer styrke og varighet av selve
behandlingen.

Forhandsinnstilte
innstillinger: Trykk
pa en av de rgde

sirklene pa
pasienten i display /

pa apparatet.

- ﬁ‘ Manuelle
- innstillinger:

Trykk pa MAN

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11/2023 19
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8.1 Forhandsinnstilte innstillinger:

Trykk kroppsdel du skal behandle f.eks. kne. Da kommer du til foreslatte tilstander du
kan velge mellom. Velg den tilstand du gnsker @ behandle. Start behandling med
behandlingshandtaket. Husk Skanlab Therapy krem pa begge elektroder!

[y o
e e
Tractus iliotibialis tendinitis " |

Patellar tendinopathy
-,

Gonam&'ﬁtis

Patello-femoral
—

Ligament injuries
“ioir XN

8.2  Manuelle Innstillinger:

Trykk :) nederst pa pasientbildet, og du kommer direkte til manuell
valgmulighet. Velg tid og styrke og start deretter behandling fra behandlingshandtaket.

@ < 05:00 »

&' START

8.3 Pause

e Trykk STOP
e For 3 starte igjen trykk «Start» i display

€

Brukermanual Skanlab 25 NG Pro™ 11/2023 20



8.4 Justering av styrke under behandlingen

< 05:00 »

@

Trykk + eller - pa de sma pilene i hver ende av skala nederst i skjermbildet.
Endringen skjer i ett steg av gangen. Se endring i display

Dra selve glideikonet mot + eller — for a endre styrke. Se endring i display
c. Justere + eller - pa behandlingshandtaket

8.5 Justering av behandlingstiden

@ < 05:00 P

Ol

Trykk pa + eller — ved siden av mm: ss (her: 05:00)
a. Ved manuell setter du tiden fgr behandlingen starter

b. Ved program direkte fra kroppsdel, benyttes tiden som er anbefalt
c. Anbefalt tid kan overstyres
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Tiden telles ned automatisk og man hgrer et signal nar behandlingen er over.
Apparatet kan klargjgres for neste pasient.

8.6 Behandlingstiden avsluttet

8.7 Justering av lysstyrke «brightness»

Trykk log du kommer til neste bilde hvor du bruker + eller — for a justere «brightness»
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KAPITTEL 9. PRAKTISK INFORMASJON OM ELEKTRODER OG SKANLAB THERAPY
KREM

e Gj@r en ngyaktig palpering for a fa et inntrykk av skadeomfanget

e Plasser alltid pasientkrets returelektrode (stalstangen) fgrst, sammen med krem, i kontakt med
en godt vaskularisert muskelmasse, og unnga omrader med vaskulaer insuffisiens i
uregelmessige kroppskonturer og benete strukturer. Forsikre deg om at pasientens
returelektrode har kontinuerlig god kontakt med huden under hele behandlingen. Hvis mest
praktisk sa kan pasienten holde retur-elektroden i handen med et godt kontinuerlig grep. NB!
Husk krem pa elektroden!

o Pafgr elektrodekrem pa behandlingsomradet

9.1 Behandlingstiden

e Behandlingstiden varierer med skadeomradets stgrrelse og skadens tilstand.

e Det er sjeldent man overstiger 10 minutter, men iblant er det store omrader som skal
behandles og da kan tiden gkes ved a behandle 2 sider med 8-10 minutter.

e Hovedprinsippet er ikke under 4 minutter.

9.2 Behandlingsstyrke

Styrken varierer fra 1-10, der 10 er hgyeste styrke.

Terapeuter behandler noe forskjellig og skadeomradets omfang og vevets tykkelse vil variere.
Noen ganger beveger man elektroden raskere i sirkelbevegelse som gir mindre energi per
kvadratcentimeter/tid og andre ganger arbeider man langsommere som gir mer energi per
kvadratcentimeter/tid. Dette gjgr at nivaet pa energi vil variere lokalt.

Vi anbefaler a arbeide noenlunde langsomt, for deretter a redusere styrken ut fra pasientens
subjektive varmefglelse. Men dersom pasienten opplever det blir for varmt selv pa lavt energi-
niva, prgve a gke hastigheten for a kunne beholde samme styrken som beskrevet i
diagnoseoversikten nedenfor.
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9.3 Elektroder

A. Bruk av pasient retur-elektrode (blank stav):
Pasientens returelektrode kan plasseres under kroppsdelen nar pasienten ligger eller sitter.
Hvis det er praktisk, og behandlingskarakteren tillater det, kan pasienten holde
returelektroden i et fast grep i handen. Viktig a informere om at det ma holdes fast under hele
behandlingen. Ellers plasser pasientkrets returen (stalstangen), sammen med krem, i kontakt
med en godt vaskularisert muskelmasse, og unngd omrader med vaskulaer insuffisiens i
uregelmessige kroppskonturer og benete fremtredende. Forsikre deg om at pasientens
returelektrode har kontinuerlig god kontakt med huden under hele behandlingen.
Pafgr alltid et tynt lag elektrodekrem pa pasientens returelektrode
B. Bruk av behandlingselektrode:
¢ Velg behandlingselektrode som passer til behandlingsomradet / stedet.
¢ Behandlingen utfgres ved a arbeide med et lett trykk pa elektroden. Behandlingselektroden
plasseres i midten av behandlingsstedet og sirkuleres flere ganger i 3-5 ganger diameteren til
den valgte elektroden fgr den flyttes til et annet nzerliggende omrade.
¢ Nar den innstilte behandlingstiden er over, slar enheten automatisk av elektrodestrgmmen,
og enheten er klar for neste behandling.
¢ Rengjgr elektrodene etter bruk (se avsnitt 10.2)

Behandlings- Santty

elektrode med tykk SPICONHIES

svart kabel Pronator teres syndrome

y Bursitis eloow

Pasientkrets retur-
elektrode m/sort
kabel
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KAPITTEL 10. VEDLIKEHOLD OG RENGJ@RING

10.1

10.2

10.3

10.4

Teknisk vedlikehold

Sjekk alltid behandlingselektrodens overflate fgr behandling for skader, sar eller riper. Finnes
det skader eller sprekker i spesial-lakken, eller sorte prikker, som ikke kan fjernes, skal
behandlingselektroden byttes ut.

Det er ikke krav om serviceintervall fra produsenten. Vi anbefaler likevel at apparatet sjekkes
arlig. Dette kan utfgres av produsent, din forhandler eller av andre autoriserte fagfolk godkjent
av produsenten. Det anbefales at man fgrer en oversikt over servicene som blir utfgrt pa
apparatet til bruk ved senere vedlikehold. | noen land er dette obligatorisk.

Vedlikehold og all reparasjon skal kun utfgres av autorisert service- personell. Produsenten kan
ikke holdes ansvarlig for resultater av vedlikehold utfgrt av uautoriserte personer. Det er ikke
tillatt for andre enn forhandler eller av hans godkjente fagfolk a apne apparatet. Kontakt din
lokale leverandgr eller produsent direkte

Rengjgring av apparatet

Sla av apparatet og ta ut stikkontakten fgr det utfgres noen form for renhold. Apparatet kan
gjgres rent med en fuktig klut. Benytt lunkent vann og mild sape (uten skrubbepartikler og
uten noen form for alkoholopplgsning)

Rengjoring av tilbehgr

Behandlingshandtaket (behandlingselektroden)

Behandlingselektroden rengjgres med sape og lunkent vann. Selve behandlingsflaten pa
behandlingselektroden taler alkoholholdig vaeske hvis behov for desinfisering. Unnga sprit pa
plasthandtaket.

Etter rengjgring plasseres elektrodene i elektrodemagasin.

Pasientkrets retur elektrode (blank stav)
Retur-elektroden kan rengjgres med fuktig klut. Bruke sape og lunkent vann eller sprit.

Elektrodekabler

Kablene kan rengjgres med fuktig klut. Bruke lunkent vann og mild sape. Sjekk kabelen med
jevne mellomrom for skader pa isolasjonen. Unnga a dra hardt i kablene, da dette kan fgre til
skader i selve kontakten. Vi anbefaler ogsa at du har en ekstra pasientkrets returkabel pa
lager.

Miljg informasjon - kassasjon

Skanlab NG Pro inneholder bade materialer som kan resirkuleres og materialer som er skadelig
for miljget. Det anbefales a ta ifra hverandre Skanlab NG Pro™ (nar den ikke skal brukes mer)
og sortere ut de skadelige delene og de delene som kan resirkuleres. Ved a gjgre dette bidrar
du til et bedre miljg.

Folg de lokale bestemmelsene nar det gjelder kassasjon av elektrisk utstyr og tilbehgr.
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KAPITTEL 11. FEILS@KING

11.1 Strgmbrudd —ingen lys i displayet — ingen lys Standby diode (bla)

Sjekk om apparatet er tilkoblet nettledning og hovedstrgmmen

Hvis fortsatt ingen lys i display — ingen lys Standby diode (bl3a)
e Ta ut nettledning
e Ta ut sikringsbeholder og sjekk sikringene (2xT 2.5A H 250V)
e Sla pa maskinen og sjekk om displayet lyser
e Ved fortsatt ikke strgm (lys i displayet), kontakt produsent (NO & SE)

11.2 Blank retur - elektrode gir stogt

e Det er kun hudkontakt i den gverste del av staven mens elektrodestrgmmen star pa.

e Plasser returelektroden slik at det er god hudkontakt langs hele staven — plasser i et omrade
som er godt vaskularisert og unnga benete strukturer.

e Pasienten eller terapeuten kommer i kontakt med energi-absorberende gjenstander, f.eks.
metall pa behandlingsbenk, stol e.l.

e Unnga statisk elektrisitet

o Pafgr et tynt lag med Skanlab Therapy krem pa hele staven fgr plassering av returelektroden.

11.3 Gra behandlingselektrode gir stgt / «stikking»

o lkke bergr pasientens hud under behandling.

o |kke mist elektrodene pa hardt underlag, sla mot metallkant, etc. Da kan det oppsta sprekker i
belegget pa selve behandlingshodet. Sjekk derfor elektrodeoverflaten jevnlig. Du vil kunne se
sprekkene som sort felt som ikke kan tgrkes bort.

e Bruk kun Skanlab Therapy krem skal benyttes. Annen krem kan gi stgt.

11.4 Ingen varme, men lys i displayet

e Kabelbrudd (Behandlingselektrode eller pasientkrets returkabel). Bytt kabel umiddelbart!
e Darlig kontakt mellom elektrode og elektrodeholder. Sjekk at kontaktene er «satt godt i»

11.5 Ikke mulig a bruke display/bergringsskjerm og pin-point alternativer
e Se kapittel 5.5 — Kalibrering av bergringsskjerm/display
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KAPITTEL 12. BEHANDLINGSBILDER OG FORHANDSPROGRAMMERTE
TILSTANDER SOM HAR VIST GOD EFFEKT MED BEHANDLING MED SKANLAB NG
PRO

Whiplash Syndrome
Myalgia

Torticollis

Pre-treatment Mobilization

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

e Epicondylitis
e Pronator teres syndrome
e Bursitis elbow

Handledd - fingre

e (Carpal tunnel syndrome
e  Bursitis wrist
e Finger ligament distortions

Lower back pain (inferioribus retro dolor)
Detoning muscles (musculi Detoning)
Myalgia

Pre-treatment Mobilization
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Hofte

Trochanter bursitis/bursitis disorders
M. piriformis syndrome

Adductor tendonitis

Coaxial arthritis

Hamstring contusions
M. quadriceps contusions

Kne

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

Patellofemoral arthralgia

Ligament injuries

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

Achilles’ tendonitis/Para tendonitis
Ankle distortion with oedema
Sinus tarsi syndrome

Talofibular anterior sprains

Achilles’ tendonitis/Para tendonitis
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KAPITTEL 13. TEKNISKE SPESIFIKASJIONER

13.1 Tekniske godkjenninger
C€ 2460

Skanlab NG Pro tilfredsstiller alle palegg og standarder iht det Medisinske Direktiv (93/42/EEC)

13.2 Standard utstyr

Skanlab NG Skanlab Pro apparat 1
61-4 Behandlingselektrode, @30mm 1
11-4 Pasientkrets retur-elektrode 1
3444.583 Silikon blokk 1
70-3 Komplett elektrodehandtak (remote) 1
21.3600-4 Elektrodekabel, sort 1
21.3600-17 Nettkabel 1
13.3 Tilleggsutstyr
61-4 Behandlingselektrode, @30mm
62-4 Behandlingselektrode, @23mm
11-4 Pasientkrets retur-elektrode
3444.583 Silikon blokk
70-3 Komplett elektrodehandtak («remote»)
21.3600-4 Elektrodekabel, sort
21.3600-17 Nettkabel
21.3600-6 Skanlab Therapy Elektrodekrem, 1ltr
21.3600-13 Skanlab Therapy Elektrodekrem, 5ltr
21.3600-11 Handpumpe for 5 | kanne krem
13.4 Tekniske spesifikasjoner
Hovedspenning : 100-240Volt,
Frekvens : 50/ 60 Hz
Strgm inn : 0,6-1,2A
Max. Utgangseffekt : 25W
Kontinuerlig utgangsfrekvens : 500 kHz
Apparatet
Medisinsk klassifisering : lla (iht til MDD 93/42/EEC)
Sikkerhetsklasse : | type BF, ifglge IEC 60601-1
Pasient lekkasje strom : bedre enn IEC-krav (IEC< 100 pA)
Ditto, f@rste feil tilstand : bedre enn IEC-krav (IECL 500 pA)
Sikkerhetstest : CE-MDD
Dimensjoner : 302x300x126,5mm (Ixbxh)
Vekt : 4,3kg
Sikringer : 2xT 2,5A H 250V
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13.5 Miljgbetingelser
Miljg betingelser for transport og lagring

Miljg temperatur : -10°C til + 40°C.
Relativ fuktighet : 10 til 90 % (ingen kondens)
Atmosfaerisk trykk : 500 til 1060 hPa
Miljp betingelser for normalt bruk
Miljg temperatur : -10°C til + 40°C.
Relativ fuktighet : 10 til 90 % (ingen kondens)
Atmosfeerisk trykk : 800 til 1060 hPa
13.6 Klassifisering ; C€ 2460

Classification of Skanlab NG Pro

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

Software

Class A Legacy according to EN 1SO 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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KAPITTEL 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

L) = e~

Reference Number or Part Number

REF

Serial Number

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

Fuse

i

E

c € The Device Complies with Medical Device Directive 93/42/EEC
2460
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KAPITTEL 15. ANSVARSBEGRENSNING

Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av apparatet til andre formal enn beskrevet i denne
brukermanualen.

Skanlab NG Pro er kun til behandling av myke og harde skjelettvev som leddforbindelser,
inkludert ryggraden og skjelettmuskulaturen. Produktet er ikke ment for behandling av andre
interne vev eller organer. Vennligst se kontraindikasjoner og advarsler i kapittel 3.

Skanlab AS og deres leverandgr og distributgrer vil ikke under noen omstendighet vaere
ansvarlig for indirekte eller direkte skader som oppstar ved bruk av apparatet. Enten bruker er
kvalifisert eller ikke. Dette inkluderer, uten begrensninger, tap av relasjoner, arbeid og
produktivitet, computer feil, eller andre kommersielle tap, selv om muligheten for dette er
foreslatt og uansett innhold i kontrakter og lignende.

15.1 Produktansvar

En lov om produktansvar er blitt gjeldende i mange land. Produktansvarsloven sier blant annet,
at etter en periode pa 10 ar etter at produktet ble satt ut i omlgp, er ikke lenger produsenten
ansvarlig for mulige utilstrekkeligheter ved produktet.*

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