Qalm

switch off migraine
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L&s denna bruksanvisning noggrant
innan du anvander produkten

Vennligst les denne

brukerhé&ndboken naye for bruk

Lue sen kayttéohjeet huolellisesti

ennen kayttéa

Du bedes laese denne brugervejledning
omhyggeligt fer brug

paingone

Fast, effective pain relief
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QUICKSTART GUIDE
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STEG ETT: Rengdr pannan med STEG TVA: Dra av det fargade
en fuktig duk och tvélvatten plastskyddet frdn  geldynan
innan anvéndning. och slang det.

STEG TRE: Applicera den STEG FYRA: Placera enheten
klibbiga geldynan pa pd pannan 1 cm ovanfér
enheten och dra ddrefter av dgonbrynen.

den transparenta plastfiimen.
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STEG FEM: Tryck pd& och hallin
strbmbrytaren i 1 sekund for
att sl& pd enheten.

A

2
STEG SJU: Reglera
behandlingsintensiteten med
Sknings- resp.

minskningsknappen.

STEG SEX: Du kan byta
behandlingsprogram genom
ett kort tryck pd
strémbrytaren.

i,

Qaim®

STEG ATTA: Anvénd vid behov
det medfdéljande
pannbandet fér att hdlla kvar
QALM- enheten p& pannan.

STEG NIO: Satt efter
anvandningen pa den
transparenta  plastfilmen pd
geldynorna igen, och lagg
tilbaka enheten i
resefodralet.
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SYMBOLS USED

TYP BF-TILLAMPAD KOMPONENT: Utrustning med elekrisk isolering
som via isolering skyddar mot elektriska stdtar. Indikerar att denna
enhet har ledande kontakt med anvéndaren.

Denna symbol &r en uppmaning att Idsa bruksanvisningen.

(%13

Temperaturbegrénsning: Anger de temperaturgrénser som den
medicintekniska enheten kan exponeras fér utan nagra risker.

'_
o
—

Partinummer: Anger fillverkarens partikod for identifiering av ett
tillverkat parti.

Fuktighetsbegrénsning: Anger de fuktighetsgrénser som den
medicintekniska enheten kan exponeras for utan nagra risker.

Serienummer: Anger fillverkarens serienummer for identifiering av
en specifik medicinteknisk enhet.

14 |g][&

Slang inte i hushdllssoporna.

X
m
-

Artikelnummer: Anger tillverkarens artikelnummer f&r identfifiering
av enheten.

Atmosfdriskt tryck: Anger grdnsema for det atmosfériska tryck
som den medicintekniska enheten kan exponeras fér utan négra
risker.

Medicinteknisk enhet

Tillverkarsymbol

EEE @

Tillverkningsdatum: Anger det datum dd& enheten ftillverkades.
Detta anges tilsammans med serienumret som finns p&
resefodralet, antingen som "E/&r/nummer” (AA/123456) eller
"E/manad/ar/nummer” (MM/AA/123456).



CE-marke

2797
g_ Denna medicintekniska enhet &r avsedd fér hemmabruk.
P22 Denna medicintekniska enhet &r inte vattentdlig och maste

skyddas mot vatskor.

Den férsta siffran 2: Skydd mot atkomst till farliga delar med ett
finger och @ven frammande féremdl med en storlek pd& @12,5
mm eller stérre. Férhindrar intrdng av ett finger med en diameter
P& 12 mm och 80 mm och ger tillréckligt avstand for att férhindra
&tkomst till farliga delar.

Den andra siffran 2: Skyddad mot vertikalt fallande
vattendroppar nér produkten lutas 15° frdn normallége. Vertikalt
fallande droppar fér inte ha skadlig verkan nér produkten lutas
upp fill 15° frén vertikalplanet.

OBS anvands for fortydliganden eller for aft beskriva
rekommenderad anvéndning.

En Varning anvdnds om underldtenhet att félja anvisningarna
kan leda fill allvarlig personskada eller dédsfall.

Férsiktigt anvénds nér underlatenhet att félja anvisningarna kan
leda till mindre eller mattlig personskada eller skada pd enheten
eller annan egendom.

Lere

En Kontraindikation anvénds om enheten inte bér anvéndas,
eftersom risken fér anvéndning klart dvervager den férutsebara
nyttan och med eventuell risk for allvarlig personskada eller
dodsfall som folid.

]
in-



1. AVSEDD

ANVANDNING
ar en

QALM
medicinteknisk

apparat avsedd att
anvandas i hemmet

for behandling och
férebyggande av frekventa
sporadiska  eller  kroniska
migrédnhuvudvdarkar.

Den &rlamplig fér anvandning

av alla som har lart sig
anvanda enheten och som
har 1&st och forstatt

bruksanvisningen.

Den far anvandas av barn frdn
8 ars dlder under Gvervakning
av en vuxen, fast deft finns for
ndrvarande inga tecken pd

produktens effekt for
anvdndare under 18 dr.

Denna enhet fdar endast
appliceras pd huden pa

pannan. Anvand inte enheten
for ndgot annat andamal an
denna avsedda anvandning.

| I

2. KONTRAINDIKATIONE
R, VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSMATT

® KONTRAINDIKATIONER

Anvédnd infe om du har
ouppklarade  hjarn-  eller
ansiktsskador.

Anvand inte QALM pd négot
annat omrdde &n pannan.
Anvandning pd& brostet eller
halsen kan pdverka
hjartimplantat och kan
pdverka en eventuell tréskel
for epileptiska anfall. Enheten
kan ocksd pdverka eventuella
kroppsburna
dvervakningsenheter.

Anvand inte QALM om du har
en pacemaker, en

implanterad defibrillator eller
ndgot annan metall- eller
elektfroniskt implantat. S&ddan
anvandning kan orsaka
elektriska stétar, brénnskador
eller elektriska stérningar, i
varsta fall med dédlig utgéng.

Anvand INTE enheten om du i
behandlingsomradet har:
aktiv eller misstankt cancer
eller odiagnostiserad smarta



och cancerhistorik. Stimulans
direkt p& en bekraftad eller
misstankt elakartad tumaor bor
undvikas eftersom det kan
stimulera tillvéxten och frémja
spridningen av cancerceller.

A VARNINGAR:

Efter en QALM-behandling bor
du vanta en timme innan du
utfér aktiviteter som kréver
koncentration. Du kan
uppleva ddsighet eller
bristande koncentration.

Placera inte elektrodplattorna
p& Sppna sAr.
Elektrodplattorna kan
pdskynda eventuell infektion.

Anvand inte QALM i n&rheten
(mindre &n 1 meter) av
terapeutisk  utrustning med
kortvégor eller mikrovagor,
eftersom det kan géra QALM-
effekten instabil.

Det kan vara farligt att ansluta
QALM il enheter som infe
beskrivs i denna
bruksanvisning.

VARNING: Modifiera inte
utrustningen  utan  skriftligt
fillst&nd frdn fillverkaren.

Forvara utom réckhdll for barn
under 5 ars dlder. Lang kabel -
risk for strypning av sp&dbarn.

Anvdnd inte samtidigt med
diagnostisk/terapeutisk
sjukvArdsutrustning som
anvander héga frekvenser.
Det kan leda fill br&énnskador
pd& omrddet vid elektrodernas
placering med risk for skador
pd enheten.

Anvand inte QALM i nérheten

av  brostkorgen,  eftersom
anvdandningen av elektrisk
strom kan o©ka risken for
hjartflimmer.

Stimulans fér inte appliceras
direkt pd& odgonen, &bver
munnen, pd& halsen (sérskilt
inte vid halspulsddem) eller
med elektroder som placeras
pd den &vre delen av ryggen
eller dver hjartat.

Utfér inte stimulansbehandling
Over brostet. Kraftig stimulans
Sver brostet kan orsaka extra
hjartslag och péverka hjartats
rytm och innebdr en ddédlig
risk.



a FORSIKTIGT:

Beakta eventuella
allergiska reaktioner for
elektrodplattorna: Avbryt
anvéndningen av QALM om
hudirritation uppstar, eftersom
eftt f&tal anvéndare kan
uppleva en negativ reaktion
frén gelen.

Trigeminusneuralgi och
oftalmisk bdaltros gor
ansiktsnerverna  dverkdnsliga,
vilket innebdr att anvé&ndning
av QALM kan vara smdartsam.

Utvisa forsiktighet om du lider

av blédningsstérningar,
eftersom

behandlingsstimulansen  kan
oka blodflédet i

behandlingsomradet.

Ej avsedd f&r anvdandning i
syrerika miljder.

Ej avsedd f&r anvdandning i
kombination med
lattanténdliga anestetika eller
brandfarliga dmnen.

Den behandlade personen ar
ocksd den avsedda
operatéren av ufrustningen.

in-

utfér  inte service  och
underhdll p& enheten nér den
anvands.

Byte av geldynorna d&r den
enda underhdllspunkt  som
anvandaren sjalv far utféra.

Underhdll och envar form av
reparation far endast utféras
av en auktoriserad tekniker.
Tillverkaren avsager sig allt

ansvar fér  underhdll eller
reparafion som utférts av
obehdriga.

Vid behov kan Vi

tilhandahdlla  kretsscheman,
komponentlistor eller annan
information som kan hjélpa en

auktoriserad  tekniker  aftt
reparera enheten.

Skadade geldynor kan
pdverka

behandlingsprestandan
negativt eller orsaka andra
problem.

Férvara enheten utom
réckhdll for barn, husdjur och
skadedjur.

Ha inte elkabeln pd eller
lindad runt halsen.



BIVERKNINGAR

. Intolerans mot parestesi
som folid av elekfrisk
stimulans

. Intolerans mot starkt tryck
mot tdnderna/kékarna,
pannomrddet,
livmodersmartor
spdnningshuvudvark

. Intfolerance to the strong
pressure  on  dental,
forehead, cervical pains

och

and tension-type
headache

. Fér&dndrade
upphetsnings- och
sovvanor

. Krékning och ilamd&ende
efter behandlingen

. Okad  tinnitus  under
behandlingen

. Mild smdarta ovanfér ena
6gonbrynet, domning i
bakhuvudet eller en
kansla av pldtslig elektrisk
variation

llamdende under
behandling: Ett f&tal
anvandare kan

uppleva
behandlingsstimulansen  som
mycket obehaglig. Denna

kdnsla gar vanligtvis éver ndr
man vanjer sig vid

| I

behandlingen. Obehaget kan
dock kvarstd fér en del
anvéndare. Om sd ar fallet bor
stimulansintensiteten minskas.

uppleva  huvudvéark  efter
anvandning av program 2.
Detta ar kortvarigt, men for
vissa anvdandare kan det
forsvéra  anvéndning av

program 2.
o /halsmusklerna:  Vid
behandlingens
bérian kan man tendera att
spdnna musklerna i
nacken/halsen vid
anvéndning av QALM, vilket
kan leda il dmma nack-
/halsmuskler. Om detta
infraffar kan du préva att vila
huvudet pd en kudde
elektrodplattor  har

inte ndgot matbart

latex-innehall.

Huvudvdrk efter
program 2: | sdllsynta
fall kan man

Smarta i nack-

OBS: Enhetens

SLUTA ANVANDA ENHETEN
OMEDELBART OM NAGON AV
DESSA BIVERKNINGAR  INTE
GAR ATT TOLERERA.



FOR  ATT  HALLA
ENHETEN | GOTT SKICK
SKA DU DESSUTOM

DESSA

FOLJIA
FORSIKTIGHETSMATT:

Forsiktigt: L&gg inte enheten i
vatten eller placera den i
ndrheten av hég vérme, som
exempelvis en dppen spis eller
ett vérmeelement, och inte
heller n&ra kdllor med hoég
luftfuktighet, sdsom en
luftfuktare eller vattenkokare,
eftersom det kan leda il
felfunktion.

Forsiktigt: Hall enheten borta
frén solljus, eftersom
I&ngtidsexponering for solljus
kan p&verka gummit och géra
att det stelnar och spricker.

Forsiktigt: Hall enheten borta
frén ludd och damm, eftersom
I&ngvarig exponering for ludd
och damm kan pdaverka
sammankopplingspunkten.
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Forsiktigt:  Temperatur  och
relafiv luftfuktighet vid
férvaring: =10 °C till +60 °C, 15
% till 75 % RH Temperatur och
relativ luftfuktighet vid
fransport: =10 °C till +60 °C, 15
% il 75 % RH.

Forsiktigt: Forsok inte dppna
eller modifiera enheten. Detta
kan pdaverka enhetens
anvandningssdkerhet och
leder till att garantin upphor.

Forsiktigt: Silikon och gel pd
enheten kan komma i kontakt
med personen som behandlas
eller operatéren. Om de d&r
allergiska mot dessa material,
mdste de undvika kontakt
med dem och avbryta
anvdandningen.



3. PROGRAM

3.1. PROGRAMINSTALLNINGAR

Program 1 - Behandling

Program 2 - Férebyggande

Maximum intensity 20 mA
(across a load (Peak)
resistance of 500 Q)

Maximal intensitet | 20 mA
(med ett belastnings- (toppva
motsténd p& 500 Q) rde)
Pulsfrekvens 110 Hz
Pulsbredd 200 s
Pulsldngd 200 s
Behandlingstid 60
minuter

Program 1 &r utformat for att
behandla migrénattacker och
har en behandlingstid pd& 60
minuter. Det bdr anvéndas ndr
din migrédn redan har bodrjat
eller, &nnu battre, ndr de forsta
tecknen p& ndsta migrénattack
visar sig.

OBS: Vissa

migrénpatienter har

utvecklat allodyni som
resultat av deras
migrénattacker. Detta gér att all
hudstimulering, inklusive
behandling med QALM, kan
vara smdartsam.

Program 2 &r avsett att férhindra
migrén och har en
behandlingstid p& 20 minuter.

Pulse frequency 55 Hz
Pulse width 200 s
Pulse duration 200 s

Session duration 20 minutes

Detfta program bdr anvéndas
en gdang varje dag.
Regelbunden anvandning
bidrar till att reducera antalet
migrénattacker.

3.2. ANVANDNINGSRAD
FOR GELDYNORNA

e Geldynorna ar
&teranvandbara, men de far
endast anvdndas av en och
samma person.

e For att uppnd bdasta
mojlighet  ledningsférmaga
frén geldynorna, ska du se fill
att de &r i gott skick och
fortfarande klibbiga.



Rengdr pannan innan
anvandningen.

Efter anvéndningen satter du
filbaka den fransparenta
plastimen pd& enhetens
geldynor. Forvara enheten
och geldynorna i
resefodralet.

Byt ut geldynorna mot nya
nar de forlorar sin
vidhaftningsformaéga.

Bristande  ledningsférmaga
kan orsaka obehag och
hudirritation.

Geldynorna kan férvaras 2 ar
i en obppnad foérpackning.
Denna fid kan  dock
pdverkas av mycket héga
temperaturer eller mycket
1&g luftfuktighet.

4. INNEHALL

Férpackningen innehdller:

1 x QALM-enhet

3 x Ateranvéndbara geldynor
1 x Pannband

1 x Laddningskabel

1 x Resefodral

1 x Spegel

1 x Bruksanvisning



5. INFORMATION OM ENHETEN

5.1. REGLAGE

inrensiter OKA

paingone

iNTENSITET MINSKA

~

PA/AV

PROGRAMVALJARE

INTENSITETSLAMPOR

5.2. ANVANDNING

(D PA/AV

Hall  PA/AV-knappen
intryckt i 1 sekund for att si& PA
enheten. En I&ng pipton hors
och de vita lamporna ténds.

Enheten st&ngs automatisk AV

nér behandlingstiden 16per ut
(efter 60 minuter fér program 1

och 20 minuter fér program 2).
En ldng pipton hors  ndr
behandlingen ar dver samtidigt
som intensiteten gradvis
reduceras och enheten sedan
stangs av.

Du kan st&dnga AV enheten
manuellt  genom att  hdlla
PA/AV-knappen intryckt i 3
sekunder. En 1&dng pipton (1
sekund) hérs dd&, och de vita
lamporna slécks.



NOBS: Kontrollera alltid
0 att enheten &r AV innan

du placerar QALM-
enheten pd pannan eller tar av
den.

alltid
du

OBS: Rengdr
pannan  innan
anvander enheten.

PROGRAMVAL

PA/AV-knappen fungerar ocksd
som programvdljare. QALM-
enheten har tva forinstalida
program.

Program 1 vdljs automatiskt nér
enheten slds pd. Tryck kort pd&
PA/AV—knoppen nar du il
andra il program 2. Val av
program 2 indikeras med tvd
korta pip.

For att véxla tillbaka till program
1, trycker du kort p& PA/AV-
knappen. En enkel pipton
indikerar att program 1 har valts.

Behandlingsintensiteten nollstalls
varje gdng du byter program.
Detta &r en sakerhetsfunktion for
att undvika plétslig
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intensitetspaverkan med tanke
pd att respektive program ger
olika k&nslor.

INTENSITETSREGLAGE

Knapparna A och Vv reglerar
intensiteten.

Du kan &ka intensiteten i steg pd
0,5 mA genom att trycka kort p&

knappen A. For snabb &kning
kan du hdlla knappen A intryckt
(snabb 6kning i steg p& 0,5 MA).
Du kan minska intensiteten i steg
pd 0,5 mA genom att trycka kort
pd knappen V. Fér snabb
minskning kan du hdlla knappen
Vintryckt (snabb minskning i steg
pd& 0,5 mA).

Ett kort pip hérs varie gdng du
trycker p& en intensitetsknapp.

Nar du anvander
intensitetsreglagen hors det tre
korta pip ndr du ndr hdgsta
respektive lagsta intensitet.

Du kanske inte k&nner
ndgonting vid de forsta
nivéerna nar du okar

intensiteten. Fortsatt trycka ftills
intensiteten kanns stark, fast
fortfarande bekvam. Ytterligare
6kning av intensiteten under
anvandningen kan vara



nédvandigt om din kropp vénjer
sig vi intensitetsnivan.
Observera att maximal intensitet
pd& 20 mA ar tillkacklig for att ge
en terapeutisk effekt, &ven om
du tycker att denna intensitet
verkar for 1ag.

INTENSITETSLAMPOR

Enheten har 40 intensitetsnivder.
Intensitetsnivén indikeras av de
fre  lamporna nederst pd
enheten. Respektive lampa lyser
starkare allteftersom intensiteten
Okas. Lagsta respektive hdgsta
intensitet visas enligt féljiande:

L&gsta intensitet — en lampa
lyser svagt

Hégsta intensitet — fre lampor
lyser starkt

6. INSTALLNING OCH
ANVANDNING AV
QALM

6.1. LADDA BATTERIET

QALM drivs av ett inbyggf
uppladdningsbart

litiumjonbatteri.  En  separaf

laddningskabel med universell
USB-kontakt medfdljer enheten.

Lampan i mitten blinkar vitt nér
batterispdnningen ar 1dg. Du
kan d& anvanda enheten i cirka
4 timmar till innan batteriet
laddas helt ur (4 timmar i
standby-laget).

Varning: Anvand

A endast den

medfdljande

laddningskabeln.  Anvandning

av andra laddare kan vara

farligt och ogilfigférklara
garantin.

For att ladda batteriet:

Anslut  USB-kabeln  till  en
mobiltelefon eller surfplatta eller
USB-porten pd en dator.

Lampan i mitten  blinkar
ldngsamt  vitt  ndr  batteriet
laddas.

Det tar cirka 2-2,5 fimmar att
ladda enhetens batteri helt.

Lampan i mitten slutar blinkar
och lyser istdllet konstant ndar
batteriet ar fulladdat.

OBS: For att minimera
reduceringen av



batteriets kapacitet bér du
ladda batteriet minst en gang
varje &r &dven om du inte
anvander enheten.

0 Laddningsspdnning: 5
V likstrém,

laddningsstréom: 60mA.

Uteffekt: 5V likstrom; 1 A

OBS: Enheten kan inte
anvandas ndr batteriet
laddas.

OBS:

OBS: Anvand en
adapter med féljande
specifikationer:

Den nominell insp&nningen far
inte dverstiga 250 V

Klassificering av  skydd mot
elektriska stétar: Klass I

IP-klassificering: minst IP21

Adaptern maste uppfylla IEC
60601-1 eller [EC 60950-1

Batteritid

Batteritiden &r cirka 22 timmar
vid en uteffekt pd 50 % av
hogsta intensitet.

A Batterivarningar
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Denna produkt dr utrustad med
ett litiumjonbatteri. Batteriet finns
monterat inuti enheten och
varningarna pd& enheten gdller
féljaktligen &ven for batteriet.
Underldtenhet att folja dessa

anvisningar kan leda fill aft
litiumjonbatteriet bdrjar 1dcka
batterisyra, blir varmt,

exploderar eller antdnds med
risk for personskador och/eller
materiella skador.

Stick inte hdl pd&, éppna inte, ta
inte isdr och anvdand inte i
fuktiga och/eller korrosiva
miljéer.

Farinte utsattas fér temperaturer
Sver 60 °C.

Ladgg inte, foérvara inte eller
ldmna inte  enheten ndéra
varmekadllor, i direkt solljus, p& en
plats med hég temperatur, i en
trycksatt behdllare eller i en
mikrovégsugn.

L&gg intfe enheten i vatten eller
havsvatten, och anvdand den
inte p& vat hud.

Far ej kortslutas.

Om batterildckage uppstdr och
batterisyran kommer i kontakt
med hud eller 6gon, tvatta



noggrant med mycket vatten
och uppsék Idkare omedelbart.

Batteriet far inte bytas mot
ndgot annat batteri. Inkorrekt
byte av litiumjon-batterier eller
brénsleceller kan leda fill
oférutsdgbara risker.

Batteriet far endast bytas av en
auktoriserad tekniker, eftersom
det i annat fall finns stora
farorisker (sdsom &verhettning,
brand eller explosion).

Undvik att under laddningen
placera  enheten s& det
férsvarar anvandning av
laddningsadaptern. En
laddningsadapter mdaste
anvandas  fér aft  isolera
enhetens kretsar frén elndtet.

Avfallshantering: Batteri och
enhet mdste bortskaffas pd ett
ansvarsfullt  sétt  enligt lokala
miljébest&mmelser. Kasta inte
batterier i éppen eld. Risk fér
explosion.

FORBEREDA EN
BEHANDLING

6.2.

1) Rengdr huden med en fuktig
duk och tvélvatten innan
anvéndning. Om du ldmnar
pannan négot fuktig ger det

17

battre vidh&ftning och enheten
ger dd battre stimulans.

o

0 OBS: Anvénd inte

sminkborttagningsprodukter fér
att  rengéra  pannomrddet,
eftersom de efterldmnar en
fettfilm p& huden.

2) Fore forsta anvéndning tar du
ut en av geldynorna frdn sin
folieférpackning..

3) Dra av den gula skyddsfilmen
av plast frdn geldynormna och
fast pa QALM-enhetens
baksida.

o/




4) Dra av den transparenta

plastfilmen frén enhetens
baksida. Var noggrann och se Hill
att geldynorna forblir

vidhaftade pd enheten.

5) L&gg den transparenta
plastflmen i resefodralet. Den
gula  skyddsfimen kan du
sldnga.

6) Placera enheten mitt pd
pannan, ungefdr 1 cm ovanfér
dgonbrynen.

18

Geldynorna kan ateranvandas.
Med tiden férlorar de dock en
del av sin vidhaftningsférmaga.
Na&r detta hdnder, tar du bort
geldynorna pd& enheten och
satter fast nya geldynor pd den.

Ett tygpannband medfdljer din
QALM-enhet. Bandet hjdlper
halla enheten pd plats, och du
kan anvdnda det om du tycker

det &r mer behagligt.
o behandlingar med
varje geldyna varierar

beroende pd& hudens skick.

o
A

OBS: Antalet mgjliga

OBS: En geldyna far
endast anvandas av en
och samma person.

Varning: Se till att QALM
har stédngts AV innan du

placerar den p&
pannan och tar bort den.
6.3. BEHANDLING
1) Hall PA/AV-knappen pd&

enheten intryckt i 1 sekund for
att sl& pd enheten.

2) Valj énskat program. Program
1 ar grundprogrammet och vdljs



alltid nér enheten slds pd. Tryck
kort p& PA/AV-knappen ndr du
vill @ndra till program 2. Tvé korta
pip hors.

3) Du kan 6ka intensiteten i steg
pd 0,5 mA genom aftt trycka kort
pd knappen A. For snabb ékning
kan du hélla knappen A intryckt
(snabb &kning i steg p& 0,5 mA).

OBS: Minska
infensiteten om
behandlingen kanns
obehaglig.
6.4, EFTER BEHANDLING

Enheten stdngs av automatiskt
ndr behandlingen &r klar.

1)  Foér att kontrollera aft
enheten &r AV, kan du
anvdanda den
medfdljande spegeln och
bekrafta att den vita
lampan  &r sléckt. Om
lampan inte &r slackt, ska

2)  Satt pd den transparenta
plastflmen p& geldynorna

igen, och lagg fillbaka
enheten i resefodralet.
Detta  hjglper il att
bibehdlla gelens
klibbighet.

Enheten SKA ALLTID forvaras i
resefodralet ndr den inte
anvands.

7. RENGORING OCH
FORVARING

Rengdr enheten minst en géng i
veckan genom aft torka av den
med en fuktig duk och en
16sning av mild tval och vatten.
Var forsiktig s& aft du inte
kommer i kontakt med
silverelektroderna. Torka torrt.

e Ldgg inte din QALM-enhet i
vatten.
e Anvand inte ndgon annan

du halla PA/AV-knappen rengdringslosning  an - tval
. N .. och vatten.
intryckt for att stGnga av
enheten. Ta bort enheten
frdn pannan genom att Forvaringstid
forsiktigt dra enheten loss
med bérian fran e Forvaringstiden  fér  en
ytterkanterna. odppnad férpackning med
19
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sjdlvsjalvhaftande geldynor
ar 2 ar. Denna tid kan dock
pdverkas av mycket héga
temperaturer eller mycket
|&g Iuftfuktighet.

e Enheten har inte nd&gon
begransad hdllbarhet.

8.  ELEKTROMAGNETIS
K KOMPATIBILITET
(EMC)

Tradlds
kommunikationsutrustning
sdsom  trddiésa  enheter i
hemmet, mobiltelefoner,
trddidsa telefoner och
basstationer, walkie-talkies m.m.
kan pdverka enheten och bor
inte anvéndas ndrmare &n 30
cm frédn ndgon del av enheten.

(OBS: Enligt punkt 5.2.1.1(f) i IEC
60601-1-2:2014 for
MEDICINTEKNISK UTRUSTNING).

OBS: For anvandning
p& sjukhus finns
fullsténdiga  &versikter

med elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) tillgéngliga
pd begdran.
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9.  BORTSKAFFANDE
AV EL- OCH
ELEKTRONIKAVFALL
(WEEE)

En av bestdmmelserna i det
europeiska direktivet 2012/19/EU
ar att el- och elektronikutrustning

inte  f&r behandlas  som
hushdlisavfall och kastas i de
vanliga  soporna. For  aft

pdminna dig om detta direktiv
mdarks berdérda produkter med
en dverkryssad soptunna pd hjul,
se nedan.

Foér att uppfylla detta direktiv
kan du returnera din uttjanta
QALM-enhet for korrekt
omhdndertagande (porto tacks
inte). Returnera enheten i eft
vadderat kuvert till RLVNT HQ,
Bolshedens Industrivég 35, 427
50 Billdal, Sweden.



10.  TILLBEHOR

Forvantad livslangd

e Enhefens férvantade
livsidngd &verstiger normalt
sett 5 ar, men
garantiperioden ar
begransad till 2 ér. Tillbehor
(laddningskabel, geldynor,
resefodral, pannband och
spegel) omfattas infe av
garantin.

e Antalet applikationer for
varje  geldyna  varierar
beroende pd& hudens skick
och fuktighet.

Extra elekfrodplattor och
laddningskablar finns att kdpa
frén din leverantér eller
importéren (se det bakre
omslaget for
kontaktinformation).

11. GARANTI

Denna garanti géller endast fér
sjdlva enheten. Den té&cker inte

geldynor,
resefodral,
spegel.

laddningskabel,
pannband  eller

PRODUKTGARANTIINFORMATION

Denna produkt garanteras att
vara fri frdn tillverkningsfel i 2 &r
frdn inkdpsdatum.

Denna garanti upphdr att galla
om produkten modifieras, om
den utsatts for felaktig
anvandning  eller  missbruk,
skadas under transport, inte
skdts  ansvarsfullt, tappas, om
den sdnks ned i vatten, om den
skadas till féljd av underlatenhet

att folja de skriftliga
anvisningarna i denna
bruksanvisning eller om

produkten repareras av ndgon
utan tillsténd frédn TensCare Ltd.

Véra varor levereras med
garantitdckning som inte kan
uteslutas enligt Storbritanniens
konsumentlagstiftning. Du har
ratt att f& varorna reparerade
eller utbytta om de inte &r av
fullgod kvalitet.



12.

FELSOKNING

Kontrollera féljande om din QALM-enhet inte fungerar korrekt:

behandlingsférnimmelse

behandlingsintensitet.

Problem Trolig orsak Atgérd

De vita lamporna tands Batteriet &r urladdat. Ladda batteriet. Se
inte avsnitt 6.1.

Ingen Fér 1&g | Oka

behandlingsintensiteten.

Plotslig forandring av
behandlingsférnimmelsen

Om du stédnger av
enheten och sléar pd
den igen efter nagra
minuter boér
behandlingsintensitete
n k&nnas mycket
starkare.

Nollst&ll alltid intensiteten
och stdng av enheten
innan du tar bort enheten
frdn pannan.

Europas Férordning om medicintekniska produkter kréver att eventuella
allvarliga fillbud som har intréffat i samband med anvé@ndningen av
denna enhet mdste rapporteras béde fill tillverkaren och den behériga

myndigheten i ditt

land. Mer information om detta finns pd

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/attachments/1/tra

nslations/en/renditions/pdf
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/attachments/1/translations/en/renditions/pdf

13.  SPECIFIKATIONER

Vagform Vaxlande, rektangular enfasvagform
Amplitud 20 mA noll till topp +ve i 40 steg
(6ver 500 Ohms last) +/-10%
Batteri Inbyggt litiumjonbatteri,

Modell: WEL 302025

Tillverkare:

Ganzhou WeAction New energy Co., Ltd. Ratings:
110 mAh, 0,407 Wh, 3,7 V

Vikt 159

Dimensioner 120 x 38 x 11 mm

Sdkerhetsklassificering | Intern stréomkalla.

Avsedd foér kontinuerlig anvéndning. Inget speciellt
fuktskydd.

Amplitud 20 mA noll till topp +ve i 40 steg
(6ver 500 Ohms last) +/- 10%

Programvaruversion RS

Tillémpad del Gel

Miljdspecifikationer:

Anvéndning: Temperatur: 5 °C till 40 °C

Luftfuktighet: 15 % fill 90 %, icke-kondenserande
Atmosfdriskt tryck: 700 hPa till 1060 hPa

Temperatur: -10 °C fill 60 °C Fuktighet: 15 % till 75 %

Atmosfdriskt tryck: 700 hPa till 1060 hPa
Batteriférvaringstemperatur och luftfuktighet:

—-10°C ~ +60 °C (férvaringstid < 1 ménad)

—-10 °C ~ +45 °C (férvaringstid < 3 manader)
—-10°C ~ +28 °C (férvaringstid < 1 &r) Fuktighet vid
férvaring: 45 % ~ 75 % RF

Forvaring:

23



kan variera frédn de listade vérdena som resultat av normala
tillverkningsavvikelser.

0 OBS: De elekiriska specifikationerna &r nominella vérden och

OBS: Minst 30 minuter krdvs fér att enheten ska vérmas upp il
0 eller kylas ned frén lagsta respektive hogsta tilldtna

férvaringstemperatur mellan anvéndningarna innan den ar klar
fér avsedd anvandning.
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HURTIGSTARTGUIDE

>

=
TRINN EN: Serg for at du TRINN TO: Fjern den fargede
rengjer pannen din med en plastbeskyttelsen fra geleen
fuktig klut og sdpevann far og kast den.

bruk av produktet.

TRINN TRE: P&fer den klebrige TRINN FIRE: Plasser enheten p&
geleen pd enheten og fiem s& pannen din 1 cm over
den klare plastbeskyttelsen. gyenbrynene.
25
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i) B

TRINN FEM: Trykk og hold
stremknappeni 1 sekund for &
sl& pd enheten.

€O ?

TRINN SYV: Reguler
utgangsintensiteten med
knappene for @kning og
reduksjon.

TRINN SEKS: For & endre
program, trykker du pd& og
slipper opp stremknappen.

i,

Qaim®

TRINN ATTE: Dersom det er
nedvendig, bruker du
hodebdndet som fglger med
for & holde Qalm-enheten
komfortabelt p& plass.

TRINN NI: P&fer  den
giennomsiktige
plastbeskyttelsen pad
geléputene igjen etter bruk,
og oppbevar enheten i
reisevesken.
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SYMBOLER BRUKT

TYPE BF, PAF@RT DEL: Utstyret gir en grad av beskyttelse mot
elektrisk stat, med isolert, p&fert del. Indikerer at denne enheten
har ledende kontakt med sluttbrukeren.

Dette symbolet pd enheten betyr "Se i bruksanvisningen™.

~@

Temperaturbegrensninger: angir temperaturgrensene som det
medisinske utstyret trygt kan utsettes for.

Partinummer: angir produsentens partikode slik at partiet eller
loten kan identifiseres.

Fuktighetsbegrensninger: angir fuktighetsgrensene
som det medisinske utstyret trygt kan utsettes for.

Serienummer: angir produsentens serienummer slik at en
spesifikk medisinsk enhet kan identifiseres.

Skal ikke kastes i husholdningsavfalll.

=)
m
n

Katalognummer: angir produsentens katalognummer slik at
enheten kan identifiseres.

Atmosfceretrykk: angir atmosfceregrensen som det medisinske
utstyret trygt kan utsettes for.

Medisinsk enhet

Produsentsymbol

K kB

Produksjonsdato: indikerer datoen den medisinske enheten ble
produsert. Dette er inkludert i serienummeret som du finner p&




reisevesken, enten som "E/Ar/Nummer" (AA/123456) eller
"E/M&ned/Ar/Nummer” (MM/AA/123456).

C E CE-merke

2797

@ Denne medisinske enheten er beregnet for hiemmebruk.
|P22 Denne medisinske enheten er ikke vanntett og ber beskyttes

mot vaesker.

Det forste 2-tallet: Beskyttet mot filgang fil farlige deler med en
finger, og den tilknyttede testfingeren p& 12 mm @, 80 mm
lengde, skal ha tilstrekkelig avstand til farlige deler og veere
beskyttet mot faste fremmediegemer pd& 12,5 mm @ og staerre.

Det andre 2-tallet: Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper
ndr kapslingen er vippet opp til 15°. Vertikalt fallende dréper
skal ikke ha noen skadelige effekter ndr innkapslingen vippes
med en vinkel p& opptil 15° pd en av sidene av vertikalen.

Bemerkninger brukes fil & gi avklaring eller anbefaling.

Advarsel brukes nér manglende overholdelse av instruksionene
kan fere fil alvorlig personskade eller ded.

Forsiktig brukes ndr manglende overholdelse av instruksjonene
kan fare til mindre eller moderate personskader eller skade pd
enheten eller annen eiendom.

Qe Pre

Kontraindikasjon brukes nér en enhet ikke bar brukes fordi
risikoen for bruk er mye sterre enn eventuelle forutsigbare
fordeler, og kan fere fil alvorlig personskade eller dgd.




1. TILTENKT BRUK

QALM er en
medisinsk enhet som
er utformet for bruk i

(2

hjemmet

helsemilig for behandling og
forebyggelse av  hyppige
episodiske eller kroniske
migrenehodepiner.

Den er egnet for bruk av alle
som kan kontrollere enheten
og forstd instruksjonene.

Den kan brukes av et bamn fra
8 A& og oppover som
overvdkes av en voksen, men
det er for tiden ingen bevis p&
effektivitet for brukere under
18 dr.

Denne enheten skal kun
brukes p& huden pd& pannen.
Ikke bruk enheten tilnoe annet
formal enn.

2, KONTRAINDIKASJO
NER ADVARSLER
oG
FORHOLDSREGLER

N

KONTRAINDIKASJONER:

M@ ikke brukes hvis du har
ubehandlede hjeme- eller
ansiktsskader.

lkke bruk QALM pd& noen
andre omrdder, bortseft fra
pannen. Bruk pd brystet eller
halsen kan pdvirke hjerte- eller

implantatenheter og kan
pavirke epileptisk
anfallsterskel. Kan 0gsd
pavirke kroppsbdrede

overvdkningsenheter.

Ikke bruk QALM hvis du har en
pacemaker for
hjertet, implantert defibrillator
eller en annen implantert
metallisk  eller  elektronisk
enhet. Slik bruk kan fere til
elektrisk  stgt, brannskader,
elektrisk forstyrrelse eller ded.

IKKE bruk dersom du i omradet
som behandles har: aktiv eller
mistenkt kreft eller
udiagnostisert smerte med en



historikk for kreft. Stimulering
direkte gjennom en bekreftet
eller mistenkt ondartet svulst
skal unngds, da det kan
stimulere vekst og fremme
spredning av kreftceller.

A ADVARSLER:

Etter en QALM-gkt, md& du
vente en time fer du utferer en
aktivitet som krever
konsentrasjon. Du kan
oppleve dasighet ellermangel
pd konsentrasjon.

lkke plasser elektrodeputer p&
gdelagt hud. Elektroputene
kan motivere infeksjon.

Ikke bruk QALM i ncerheten

(mindre enn 1 meter) av
kortbglge- eller
mikrobglgeterapeutisk  utstyr,
da det kan produsere

ustabilitet i QALM-effekt.

Det kan vcere farlig & koble
QALM til enheter som ikke er
beskrevet i denne
brukerhdndboken.

ADVARSEL: Ikke gjer endringer
pd& dette utstyret uten
fillatelse fra produsenten.

Oppbevares utilgjengelig for
barn under 5 &r. Lang ledning

- fare for kvelning hos
spedbarn.

lkke bruk enheten samtidig
med hayfrekvent
sykehusdiagnostisk/-

terapeutisk utstyr. Dette kan
fere til brannskader pd stedet

for elektrodene og mulig
skade pd enheten.
lkke  pdfer QALM  ncer

brystkassen, fordi innferingen
av elektrisk strem kan gke
risikoen for hjertedefibrillering.

Stimulering skal ikke pé&feres
direkte p& aynene, dekke fil
munnen, forsiden av nakken
(spesielt halsbihulen) eller fra
elektroder plassert p& avre del
av rygg eller p& tvers av
hjertet.

lkke pdfer stimulering pd& tvers
av  brystet.  Veldig sterk
stimulering pd tvers av brystet
kan fere ftil ekstra hjerteslag
og/eller rytmeforstyrrelser i
hjertet, som kan vcere dedelig.

0 FORHOLDSREGLER:



Ikke ignorer allergiske
reaksjoner p&
elektrodeputene: Hvis det

oppstér hudirritasjon, m& du
stanse bruken av QALM, da et
lite antall brukere kan oppleve
negativ reaksjon fra geleen

Trigeminus nevralgi og
oftalmologisk helvetesild gjer
ansiktsnerver hyperfglsomme,
sk at bruk av QALM kan
oppleves smertefullt.

Forsiktighet ber utvises hvis du
har en blgdersykdom, da
stimulering kan oke
blodtilfarselen til det stimulerte
omrddet.

lkke filtenkt
oksygenrikt milja.

bruk et

Ikke beregnet til bruk sammen

med brennbare
bedgvelsesmidler eller
brennbare stoffer.

Pasienten er en ftiltenkt
operater.

lkke utfer service og

vedlikehold p& enheten mens
den eri bruk.

Utskifting av geléputene er det
eneste vedlikeholdet
pasienten skal utfgre.

Vedlikehold og alle
reparasjoner skal bare utfgres
av et autorisert  byrd.
Produsenten vil ikke vcere
ansvarlig for resultatet av
vedlikehold eller reparasjoner
utfert av uautoriserte personer.

Om ngdvendig vil vi levere
kretsdiagrammer, lister med
komponentdeler eller annen
informasjon som vil  bistd
autorisert servicepersonell
med reparasjon av enheten.

Slitte geléputer kan ha en
negativ  innvirkning pd
ytelsen eller fordrsake andre
problemer.

Oppbevar denne enheten
utilgjengelig for barn  og
kjceledyr.

lkke legg blyledningen pa eller
vikle den rundt halsen.

BIVIRKNINGER

. intoleranse for parestesi
som fglge av elekfrisk
stimulering

. infoleranse for det sterke
trykket p& tenner, panne,
ryggradsmerter og
spenningshodepine

. endringer i sexlyst og
sgvn



. oppkast og kvalme pd
slutter av stimuleringen

. gkt tinnitus under gkten

. mild smerte over eftt
gyenbryn, nummenhet
pd& baksiden av hodet,
folelse av plutselig
elektrisk variasjon

Ubehag under
0 behandling: En liten

andel av brukerne
kan oppleve stimuleringen
som sveert ubehagelig. Denne
falelsen gdr vanligvis over etfter
hvert som du blir vant til det.
For noen pasienter vil dette
ubehaget imidlertid fortsette.
Hvis dette er tilfelle.

Hodepine etter

program 2: Du kan i

sveert sjeldne filfeller
oppleve en hodepine efter
bruk av program 2. Dette er
kortvarig, men kan gjere bruk
av program 2 vanskelig for

enkelte brukere.

0 begynnelsen av
behandlingen kan du

spenne nakkemusklene ndr du

bruker QALM, og dette kan

fere til en verkende nakke. Hvis

dette skjer, kan du forsgke &

Nakkesmerte:  Ved

hvile hodet p& en pute under
behandlingen.

Merk: De
medfglgende

elektrodeputene har
ikke noe mdalbart

lateksinnhold.

HVIS NOEN AV BIVIRKNINGENE

BLIR UAKSEPTABLE, MA DU
SLUTTE A BRUKE ENHETEN
UMIDDELBART.

FOR A HOLDE
0 ENHETEN | GOD

DRIFTSTILSTAND, SE |
FOLGENDEYTTERLIGERE
ADVARSLER:

Forsiktig: Ikke senk enheten
ned i vann eller plasser den i
ncerheten av  overdreven
varme, for eksempel ved en
peis eller str@leovn eller kilder
med hay fukfighet, som for
eksempel en forstgver eller
vannkoker, eftersom dette
kan fere til at den slutter &
fungere riktig.

Forsiktig: Hold enheten unna
sollys, da langtidseksponering
for sollys kan pd&virke gummien
og gjere den mindre elastisk
og danne sprekker.



Forsiktig: Hold enheten unna
lo og stev, da langvarig
eksponering for lo eller stgv
kan pavirke kontakten

Forsiktig: Temperatur og relativ
fuktighet ved oppbevaring: —
10 °C fil +60 °C, 15 % til 75 %
RH. Temperatur og relativ
fuktighet ved fransport: -10 °C
fil +60 °C, 15 % til 75 % R.H.

Forsiktig: Ikke prav & dpne eller
gjgre endringer p& enheten.

3. PROGRAMMER

3.1. PROGRAMINNSTILLINGER

Program 1 - Behandling

Maksimal intensitet 20 mA

(over en (topp)

belastningsmotstand

pé& 500 Q)

Pulseringsfrekvens 110 Hz

Pulseringsbredde 200 ps

Pulseringsvarighet 200 ps

Varighet p& ekt 60
minutter

Program 1 er designet for &
behandle migreneanfall og har
en varighet pd& 60 minutter. Det

Dette kan pd@virke sikker bruk
av enheten og vil ugyldiggjere
garantien.

Forsiktig: Silikon og geleer p&
enheten kan komme i kontakt
med pasienten eller
operatgren. Hvis du er allergisk
mot disse materialene, mé du
unngd kontakt og avbryte
bruken.

ber pdfgres ndr migrene
allerede er tilstede eller helst nér
de farste tegnene pd det neste
migreneanfallet merkes.

Merk: Noen

migrenepasienter
utvikler allodyni
med deres

migreneanfall. Dette gjer at en
stimulering av huden, inkluder
fra QALM, oppleves smertefull.



Program 2 - Forebygging

Maksimal intensitet 20 mA

(over en (topp)

belastningsmotstand

pé& 500 Q)

Pulseringsfrekvens 55 Hz

Pulseringsbredde 200 ps

Pulseringsvarighet 200 ps

Varighet p& ekt 20
minutter

Program 2 er utformet for &
forhindre migrene og vil vare i 20
minutter. Dette programmet bar
brukes én gang om dagen.
Regelmessig bruk bidrar til &
redusere hyppigheten av
migreneanfall.

3.2. RAD FOR GELEPUTER

e FEfter bruk md du alltid
plassere den gjennomsiktige
plastbeskyttelsen pa
geléputene  pd& enheten.
Oppbevar  enheten  og
geléputene ireisevesken.

e Skift ut geléputene ndr de
ikke lenger er klebrige.

e En ddrlig forbindelse kan fgre
fil ubehag og iritasjon i
huden.

e Holdbarheten for en udpnet
pakke med geléputerer 2 ér.
Dette kan pdvirkes av sveert
hagye temperaturer eller
sveert lav luftfuktighet.

4. INNHOLD

o Geléputene er
gjenbrukbare, men kun il
bruk p& én pasient.

e For & f& den beste
ledeevnen giennom
geléputene, md du alltid
sgrge for at de erigod stand
og klebrige.

e Sgrg for at du rengjer
pannen far bruk.

Pakken inneholder:

1 x QALM-enhet

3 x gjenbrukbare geléputer
1 x hodebd&nd

1 x ladekabel

1 x reiseveske

1 x speil

1 x bruksanvisning



5. ENHETSINFORMASJON

5.1. KONTROLLER

INTENSITET OPP

paingone

INTENSITET NED

~

PA/AV

PROGRAMVELGER

LED-LYS FOR INTENSITET

5.2. INSTRUKSJONER FOR
BRUK

@ PA/AV

For & sl& PA enheten,
trykker du p& knappen ON/OFF
pd enheten og holder den inne
i 1 sekund. Du vil hgre et langt
pipesignal og den hvite LED-
lampen tennes.

Enheten vil slés AV
automatisk ndr gkten er ferdig
(60 minutter i program 1 og 20
minutter i program 2). En lang
pipetone vil indikere slutten av
gkten, intensiteten vil gradvis
avta og enheten sldr seg av.

Hvis du gnsker & sld AV enheten
manuelt, trykker du p& og holder
inne knappen ON/OFF i 3
sekunder. Du vil hgre en lang



pipelyd (1 sekund) og det hvite
LED-lyset vil slukkes.

Merk: Kontroller alltid at

enheten er AV for du

péferer eller  fierer
QALM-enheten fra pannen.

Merk: Rengjer alltid
pannen fer du bruker
enheten.
PROGRAMSTYRING
Knappen ON/OFF er ogsd
programvalgknappen.  QALM

har fo forh&ndsinnstilte

programmer.

Hver gang enheten slds pa,
velges program 1 automatisk.
Hvis du gnsker & bytte fil
program 2, trykker du pd& og
slipper knappen ON/OFF. Valg
av program 2 indikeres med to
korte pipesignaler.

For & gd tilbake til program 1,
frykker du  pd og slipper
knappen ON/OFF. Ef enkelt
pipesignal indikerer at program
1 ervalgt.

Hver gang et nytt program
velges, gadr styrkenivéet tilbake

ettersom hvert program gir en
ulik falelse.

STYRKEKONTROLLER

Knappene merket A, v
styrkekontrollene.

er

For & gke intensiteten i frinn p&
0,5 mA, ftrykker og slipper du
knappen A For & oke
automatisk, trykker du pd& og
holder knappen A (hurtig gkning
i trinn p& 0,5 MA). For & redusere
intensiteten i trinn p& 0,5 MA,
trykker og slipper du knappen v

For & redusere automatisk,
trykker du pd og holder
knappen v (hurtig redusering i
trinn pd 0,5 MA).

Et kort pipesignal vil heres ved
hvert trykk pd styrkekontrollene.

Né&r du bruker styrkekontrollene,
vil oppndelse av maksimal eller
minimal intensitet indikeres med
tre raske pipelyder.

Du vil kanskje ikke fgle noe i
lgpet av de ferste frinnene av
gkning. Forfsett & trykke il
folelsen er sterk, men behagelig.
Ytterligere @kning under bruk

8 kan vcere ngdvendig hvis
h,l null I?effe . ,er en kroppen din blir vant til fglelsen.
sikkerhetsfunksjon for & lindre en legg merke til  at maksimal
plutselig folelse av bevegelse, infensitet p& 20 mMA  er
37
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filstrekkelig til & ha en terapeutisk
effekt, selv om du fgler at denne
intensiteten har blitt tolerabel.

LED-LYS FOR INTENSITET

Enheten har 40 styrkenivder.
Styrkenivéet vises med de tre
LED-lysene pd undersiden av
enheten. Hvert LED-lys blir
sterkere  etter hvert som
intensiteten gker. Minimum og
maksimum infensitet er som
folger:

Minimumsintensitet — én dimmet
LED

Maksimal intensitet — tre sterke
LED

6. OPPSETT OG BRUK
AV QALM

6.1. LADE BATTERIET

QALM drives av et innebygd
oppladbart litium-ionbatteri. En
separat ladekabel med
universal USB-plugg felger med.

batteriet er tomt (4 timer i
standby-modus).
Advarsel: Bruk bare

A ladekabelen som falger

med. Bruk av andre
ladere kan vcere farlig og vil
oppheve garantien.

Slik lader du batteriet:

Koble  USB-kabelen fil en
ladekontakt for mobiltelefon
eller nettbrett eller en USB-port
for PC.

Nér batteriet lades, blinker det
midterste LED-lyset sakte hvitt og
gjentatte ganger.

Enheten vil bruke omtrent 2-2,5
timer p& & lade.

Nér batteriet er fulladet, slutter
det hvite LED-lyset & blinke og
forblir tent.

Merk: For & minimere

reduksjonen av

batterikapasiteten, bar
enheten lades opp arlig,
uavhengig av bruk.

Merk: Enheten kan ikke
brukes mens den lades.

N&r batterinivdet er lavt, vil det Merk:  Ladespenning:
midterste LED-lyset blinke hvitt. DC 5 V., ladestrom:
Dette starter omtrent 4 timer fer 60mA.
38
LI



Merk: Bruk adaptere
med felgende
spesifikasjoner.

. Utgang:DC 5V, 1 A

. Nominell
inngangsspenning maé ikke
overstige 250 V

. Klassifisering av beskyttelse
mot elektrisk stat: Klasse I

. IP-klassifisering: minst IP21

. Adapteren md& vcere i
samsvar med [EC 60601-1
eller IEC 60950-1

Batteriets levetid

Batteriets levetid vil vare omtrent
22 timer med 50 % maksimal
utgangsintensitet.

A Batterivarsler

Dette produktet er utstyrt med et
litium-ionbatteri.  Bafteriet er
festet inne i enheten, og
enhetens  advarsler  gjelder
derfor ogs&d for batteriet.
Unnlatelse av & felge disse
instruksene kan fere fil at litium-
ionbatteriet lekker syre, blir
varmt, eksploderer eller
antennes og fordrsaker
personskade og/eller materielle
skader.

lkke stikk hull pd&, Apne,
demonter eller bruk i fuktige
og/eller etsende omgivelser.

Mé ikke utsettes for
temperaturer over 60 °C (140 °F).

lkke plasser, oppbevar eller
etterlat ncer varmekilder, i
direkte sollys, p& et sted med
hay temperatur, i en
trykkbeholder eller i en
mikrobglgeovn.

Ma ikke senkes ned i vann eller
sigvann og ma ikke pdaferes pd
vat hud.

Ikke kortslutt kretsen.

Hvis batteriet lekker og kommer i
kontakt med hud eller ayne, md&
du vaske grundig med store
mengder vann og umiddelbart
sgke legehjelp.

Ikke skift ut med dine egne
batterier.  Skifte litiumbatterier
eller brenselceller feil kan fgre fil
uvakseptable risikoer.

lkke skift ut batteriet uten
filstrekkelig opplcert personell,
ellers vil det fere fil fare (som for
eksempel overtemperatur,
brann eller eksplosjon).



lkke plasser utstyret p& en slik
mate at det er vanskelig & bruke
en ladeadapter under lading.
En ladeadapter skal brukes for &
isolere  utstyrets  kretser  fra
stremforsyningen.

Avhendig: Kasser alltid batterier
og apparatet pd en ansvarlig

mdte i henhold til lokale
retningslinjer. lkke kast
batteriene [ole] ild.

Eksplosjonsfare.

6.2. FORBEREDELSE FOR
KT

1) Serg for at du rengjer huden i
pannen din med en fuktig klut
og sdpevann fer bruk av
produktet. Hvis du etterlater
pannen litt fuktig, kan det gi
bedre feste og stimulering fra
enheten.

Merk: lkke bruk

produkter for

sminkefieming  fil &
rengjgre pannen, da disse
etterlater et fet film p& huden.

2) For fgrste gangs bruk, tar du ut
en gelépute fra foliepakningen.

3) Fiern den gule
plastbeskyttelsen fra
geléputene og sett p& baksiden
av QALM-enheten.

4/

4) Fjern den gjennomsiktige
plastbeskyttelsen fra baksiden
av enheten. Vcer forsiktig for &
sikre at geléputene sitter fast i
enheten.




5) Plasser den gjennomsiktige
plastbeskyttelsen i reisevesken.
Den gule beskyttelsen kan
kastes.

6) Plasser enheten i midten av
pannen, omirent 1 cm over
gyenbrynene.

Geléputene er gjenbrukbare.
Men over tid vil de klebe
ddrligere. N&r dette skjer, fierner
du geléputene  som  for
gyeblikket er pd enheten og
pa&fegrer en ny gelépute.

Det fglger med et hodebdnd i
stoff sammen med din QALM-
enhet. Dette er for din
bekvemmelighet, og kan brukes
fil & holde enheten godt p&
plass. Det er imidlertid valgfritt &
bruke hodebdndet.

Merk: Antall pé&feringer
for hver gelépute vil

variere avhengig av brukerens
hudtilstand.

Merk: Geléputer er il
bruk p& én pasient.

Advarsel: Konfroller at

A QALM er slatt AV far
pafering og fieming av

enheten.

6.3. BEHANDLINGS@GKT

1) Trykk p&d og hold inne
knappen ON/OFF pd enheteni 1
sekund for & sl& p& enheten.

2) Velg onsket program.
Program 1 vil alltid vcere
standardprogrammet  nér du
sl@r p& enheten. Hvis du gnsker &
bytte til program 2, trykker du p&
og slipper knappen ON/OFF . Du
vil hgre to korte pipelyder.

3) For & gke infensiteteni frinn p&
0.5 mA, trykker og slipper du
knappen A For & @ke
automatisk, trykker du p& og
holder knappen A (hurtig gkning
i trinn p& 0,5 MA).

Merk: Hvis folelsen er
ubehagelig, reduserer
du intensiteten.



6.4. ETTER

BEHANDLINGS@KT

Enheten vil si& seg av automatisk
ndr behandlingsgkten er fullfert.

1) For & konfrollere at
enheten er AV, bruker du
det medfglgende speilet
og kontrollerer at det hvite
LED-lyset er sl@tt av. Hvis
det ikke er det, holder du
nede knappen ON/OFF
for & slé av. Fiern enheten
fra pannen ved & forsiktig
dra i enhetens ytterkanter.

2)  Sett pd den
giennomsiktige
plastbeskyttelsen p&
geléputene  igjen, og
oppbevar enheten i

reisevesken. Dette vil bidra
til & beholde klebrigheten
fil geleen.

Né&r den ikke brukes, skal
enheten ALLTID oppbevares i
reisevesken.

7. RENGJGRING OG
OPPBEVARING

Rengjer enheten minst en gang
i uken ved & terke den med en
fuktig klut og en lgsning av mild
sdpe og vann. Vcer forsiktig for &
unngd kontakt med elektroder i
solv. Terk torr.

. lkke senk QALM-enheten
nedivann.

. lkke bruk noen annen
rengjeringslasning enn
s@pe og vann.

Lagringstid

e Lagringstiden for en udpnet
pakke med selvklebende
geléputer er 2 &r. Detfte kan
pdvirkes av svcert hgye
temperaturer eller svcert lav
luftfuktighet.

e Enheten har ingen fastsaft
holdbarhet.

8. EMC

Trédlest  kommunikasjonsutstyr
slik som enheter i et tradiest
hjemmenettverk,

mobiltelefoner, trddigse



telefoner og deres
basestasjoner og walkie-talkier,
kan pdvirke dette utstyret og bar
ikke brukes ncermere enn 30 cm
fil en del av enheten.

(Merk. Som indikert i 5.2.1.1(f) av
IEC  60601-1-2:2014 for ME-
UTSTYR).

Merk: For sykehusbruk,
0 er fullstendige EMC-
rédstabeller

tilgjengelige p& anmodning.

9.  AVHENDING AV
ELEKTRISKE OG
ELEKTRONISKE
AVFALLSPRODUKTE
R (WEEE)

For & overholde direktivet, kan
du returnere den gamle Qalm-
enheten til avhending (porto
ikke dekket). Vennligst returner
enheten vedlagt i en konvolutt
eller polstret pose til RLVNT HQ,
Bolshedens Industrivég 35, 427
50 Billdal, Sweden

10.  TILBEH@R

En av bestemmelsene i EU-
direktiv. 2012/19/EU er at ikke
noe elektrisk eller elektronisk skal
behandles som
husholdningsavfall og ganske
enkelt kastes ut. For & minne deg
p& dette direktivet, er alle
produkter nd merket med en
sgppelkasse med kryss over, som
vist nedenfor.

Forventet levetid

e Maskinen vil ofte vare i mer
enn 5 d&r, men garantien
gjelder i 2 ar. Tilbeher
(ladekabel, geléputer,
reiseveske, hodebdnd og
speil) dekkes ikke av

garantien.

o Anfall pdferinger for hver
gelépute vil variere,
avhengig av  brukerens
hudtilstand og
luftfuktigheten.

Ekstra elekirodeputer og
ladekabel kan fas fra



leverandgren eller distributeren
(se bakdekselet for
kontaktinformasjon).

11. GARANTI

Denne garantien gjelder bare
for enheten. Den dekker ikke
deksel, geléputer, ladekabel,
reiseveske, hodebdnd og speil.

INFORMASJON OM
PRODUKTGARANTI

Dette produktet er garantert fri
for produksjonsfeil i 2 a&r fra
kigpsdatoen.

Denne garantien er ugyldig hvis
produktet endres eller altereres,
er utsatt for feilbruk eller misbruk,
skades under fransport, mangler
ansvarlig vedlikehold, mistes i
bakken, hvis enheten har veert
senket ned i vann, hvis skade
oppstédr pd& grunnlag av
manglende overholdelse av
skriftlige instruksjoner for bruk i
det medfglgende heftet, eller

hvis produktreparasjoner utfares
uten lov fra TensCare Ltd.

Vére varer leveres med
garantier  som ikke kan
ekskluderes under Storbritannias
forbrukerlov. Du er berettiget til &
f& varene reparert eller erstattet
dersom varene ikke er av
akseptabel kvalitet.



12.  FEILS@KING

Vennligst kontroller felgende hvis QALM-enheten ikke fungerer som den

skal:
Problem Mulige arsaker Lasning
De hvite LED- | Flatt batteri. Lad baftteriet. Se avsnitt

lysene tennes
ikke

6.1.

foles mye sterkere.

Ingen felelse Intensiteten  er  ikke | @k styrken.

sterk nok.
Plutselig Hvis du kobler fra og fil | Du md& alltid tiloakestille
endring i igien noen minutter | styrken til null eller si& av
folelse senere, skal signalet | enheten for du fiermer

enheten fra pannen.

Den europeiske forskriften for medisinske enheter krever at enhver
alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med denne enheten
skal rapporteres til produsenten og fil kompetent myndighet i ditt land.

Dette finner du p&

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/attachments/1/tra

nslations/en/renditions/pdf




13.

GENERELL SPESIFIKASJON

Bolgeformvekslet

Monofasisk rektangulcer

Amplitude 20 mA null til topp +ve i 40 trinn.
(over 500 Ohm | +/- 10%

belastning)

Maksimal mengde | 4uC

elektrisitet per puls

Batterier Innebygd litium ionbatteri Modell: WEL 302025
Produsent:
Ganzhou WeAction New energy Co., Ltd. Nominelle
effekter: 110 mAh, 0,407 Wh, 3,7 V

Vekt 159

Dimensjoner

120x 38 x 11 mm

Sikkerhetsklassifisering

Intern stremkilde.

Utformet for kontinuerlig bruk. Ingen spesiell
fuktighetsbeskyttelse.

Programvareversjon RS

Anvendt del Gelé

Miljgspesifikasjoner:

Bruk:

Oppbevaring:

Temperatur: 5 °C til 40 °C

Luftfuktighet: 15 % fil 90 %, ikke-kondenserende
Atmosfaeretrykk: 700 hPa til 1060 hPa

Temperatur: -10 °C til 60 °C
Luftfuktighet: 15 % 1il 75 %

Atmosfeerisk trykk: 700 hPa til 1060 hPa
Batterilagringstemperatur og -fuktighet:

—10 °C ~+60 °C (Lagringsvarighet < 1 mdned)
—10 °C ~+45 °C (Lagringsvarighet < 3 mdned)



-10 °C ~+28 °C (Lagringsvarighet < 1 &r)
Lagringsfuktighet: 45 % ~75 % RF

Merk: De elektriske spesifikasjonene er nominelle og er

0 gjenstand for variasjon fra de oppferte verdiene pd grunn av
normal produksjon.

o Merk: Minst 30 min kreves for at enheten skal bli varm/kald fra
minimum/maksimum lagringstemperatur mellom hver bruk il

den er klar for tiltenkt bruk.



PIKA-ALOITUSOPAS

VAIHE YKSI: Muista puhdistaa
ofsa kostealla linalla ja
saippuavedelld ennen
kayttod.

VAIHE KOLME: Levita
tarttuvaa geelid laitteeseen ja
poista sitten l&pindkyva
muovikd&dre.

48

VAIHE KAKSI: Irota vérilinen
muovipinnoitettu pintapaperi
geelistd ja havita paperi.

VAIHE NELJA: Aseta laite

otsalle 1 cm:n  pddhdn
kulmakarvojen yléreunasta.



A A
v %

VAIHE VIISI: Kytke virta padlle
pitamalla virtapainiketta
painettuna 1 sekunnin ajan.

€O ?

VAIHE SEITSEMAN: Sadtele
tehon intensiteettic lisdys- ja
vahennyspainikkeilla.

49

VAIHE KUUSI: Voit vaihtaa
ohjelmaa painamalla ja
vapauttamalla virtapainiketta.

VAIHE KAHDEKSAN: Mikdli

tarpeen,  kaytd  mukana
toimitettua ofsapantaa Qalm-
laitteen pitémiseksi mukavasti
paikoillaan.

VAIHE  YHDEKSAN: Aseta
l&pindkyvd muovipinnoitettu
pintfapaperi  k&ytén jalkeen

takaisin - geelityynyihin = ja
sGilyta laitetta
matkakotelossa.
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KAYTETYT SYMBOLIT

BF-TYYPIN POTILASLITANTA: séhkdiskuilta suojaava laitteisto, jossa
on eristetty potilasliiténtd. limoittaa, ettd talld laitteella on séhkdd
johtava kontakti loppukdayttgjaan.

Tadma laitteessa  oleva symboli  tarkoittaa  "Katso neuvoa
kayttéohjeista”.

Lampatilargjoitus: iimoittaa I&mpétilarajat, joille I&akinndllinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

Sarjanumero: iimoittaa valmistajan erdkoodin, joiden avulla erd
tai sarja on tunnistettavissa.

Kosteusrajoitus:  iimoittaa  iimankosteusrajat, joille
laakinndllinen laite voidaan turvallisesti altistaa.

Sarjanumero: iimoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka avulla
tietty Idakinndllinen laite on tunnistettavissa.

154) [2]/e 5] |~ B

Al& hévitd talousjéitteen mukana.

=)
m
n

Luettelonumero: imoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka
avulla laite on tunnistettavissa.

lImanpainerajoitus: iimoittaa iimanpainerajat, joille IGakinndallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

Ladkinndllinen laite

Valmistajan symboli

£ kB

Valmistusp&ivamadra: iimoittaa laakinndllisen laitteen
valmistusajankohdan. Se sisdltyy matkakotelossa olevaan
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sarjanumeroon joko muodossa "E/vuosi/numero” (VV/123456) tai
"E/kuukausi/vuosi/numero” (KK/VV/123456).

CE-merkint&
2797
g_ Tamé ladakinndllinen laite on tarkoitettu kotik&yttéon.
P22 Tadma 1adkinndllinen laite ei ole vedenkestdvd, ja se on

suojattava nesteiltd.

Ensimmdinen numero 2: Laite on suojattu niin, etteivat sormet
pdadsisi osumaan vaarallisin osiin, ja halkaisijaltaan 12-millisen ja
pituudeltaan 80-millisen nivelletyn testisormen vdélys on riittava
suhteessa vaarallisin osiin. Suojattu myds kovia vieraita esineitd
vastaan, joiden halkaisija on v&hint&dn 12,5 mm.

Toinen numero 2: Laite on suojattu pystysuoraan valuvaa vettd
vastaan, kun kotelo on kallistettu enintddn  15°:seen.
Pystysuoraan putoavat pisarat eivat tule aiheuttamaan haitallisia
vaikutuksia, kun koteloa kallistetaan enint&én 15°n kulmassa
jommankumman pystysivun puolella.

Sanaa huomavutus kdaytet&ddn antamaan selvennyksid  tai
suosituksia.

Sanaa varoitus kdytetddn silloin, kun ohjeiden noudattamatta
j@ttédminen voi johtaa vakavaan vammaan tai hengenvaaraan.

Sanaa huomio kdytetédn, kun ohjeiden noudattamatta
jattédminen voi johtaa lievadn tai kohtalaiseen loukkaantumiseen
tai laitteen tai muun omaisuuden vahingoittumiseen.

QePe

Sanaa vasta-aihe k&ytet&dn silloin, kun laitetta ei pitdisi kayttad,
koska kdyton riski on selvasti suurempi kuin kaikki ennakoitavat
hy&dyt ja seurauksena voi olla vakava vamma tai hengenvaara.
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1. KAYTTOTARKOITUS
QALM on
|&dkinndllinen laite,

@ joka on suunniteltu

kaytettavaksi
terveydenhuollon

kotiympdristdssa usein
toistuvien, jaksottaisten ja
kroonisten
migreenipddnsdrkyjen
hoitoon ja ehkdisyyn.

Se soveltuu kaikkien sellaisten
henkildiden kaytettavaksi,
jotka  pystyvat  ohjaamaa
laitetta ja ymmartémadn sen
ohjeet.

Yli 8-vuotias lapsi voi kayttad
sitd  aikuisen  valvonnassa,
mutta talld hetkelld ei ole

nayttéd laitteen
tehokkuudesta alle 18-
vuotidilla.

Taté laitetta saa kayttéd vain
otsan iholla. Al& kéytd laitetta
mihink&&n muuhun kuin sen
kayttétarkoitukseen.
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2, VASTA-AIHEET,
VAROITUKSET JA
HUOMIOT

® VASTA-AIHEET:

Ala  kéyta, jos
ratkaisemattomia
kasvovaurioita.

sinulla on
aivo- tai

Alg kaytd  QALM-laitetta
milldédn  muulla  kuin - otsan
alueella. Kayttdminen
rintakehdn tai kaulan paalld
saattaa vaikuttaa syddmeen
tai istutettuihin laitteisiin ja voi

vaikuttaa epileptiseen
kohtauskynnykseen. Laite
saattaa vaikuttaa myds
vartalolla pidettdviin

seurantalaitteisiin.

Alg k&ytd QALM-laitetta, jos
sinulla on syddmentahdistin,
implantoitu defibrillaattori tai
jokin muu implantoitu metalli-
tai séhkdlaite. Tallainen kéayttd

voi aiheuttaa  s&hkdiskun,
palovammoja, sahkoisia
hairidita tai jopa
hengenvaaran.

ALA ké&ytd, jos kdsiteltéavalld
alueella  on akfiivinen  tai
epdilty syopd tai



diagnostoimaton kipu, johon
littyy sydpd&historiaa. Suoraa
stimulaatiota varmistetun tai
epdillyn pahanlaatuisen
muutoksen |&pi on valtettava,
koska se saaftaa stimuloida
syévan kasvua ja edistdd
sydpdsolujen levidmistd.

A VAROITUKSET:

Odota QALM -jakson jalkeen
tunnin  verran ennen  kuin
ryhdyt keskittymistd vaativiin
foimiin. Unelicisuutta tai
keskittymiskyvyn puutetta
saattaa esiintyd.

Elektrodityynyjd ei saa asettaa
rikkindiselle iholle.
Elektrodityynyt voivat edist@d
infektiota.

Ala kdytd QALM-laitetta lyhyt-
tai  mikroaaltoja  tuottavan
hoitolaitteen 1ahelld (alle 1
metrin p&dssd), silléa se saattaa
epdvakauttaa QALMIn tehoa.

QALMiIn liittGdminen laitteisiin,
joita ei ole mainittu td&ssé
kayttdohjeessa, voi olla
vaarallista.
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VAROITUS: Alé muuntele taté
laitetta ilman  valmistajan
lupaa.

Pid& et&dlld alle 5-vuotiaista
lapsista.  Pitkd  johto -
pikkulasten kuristumisvaara.

Ald  k&ytd  samanaikaisesti
korkeataajuuksisten
sairaaloissa kaytettavien
diagnostiikka- tai
hoitolaitteiden kanssa.
Senkaltainen kayttdé saattaa
aiheuttaa palovammoja
elektrodien sijaintikohtiin sek&
mahdollisia laitevaurioita.

Ala kayté QALMia rintakehdn
|&heisyydessd, sillé séhkdvirran
kayttdédnotto saattaa lisGtd
kammiovarindn riskid.

Stimulaatiota ei tulisi kohdistaa
suoraan silmiin, suun pdadille,
kaulan etupuolelle (etenk&adn
kaulavaltimon pukamaan) tai
yl&selkadn tai poikittain
syddmen yli asetetuista
elektrodeista kasin.

Ald  kohdista  stimulaatiota
rinfakehdn  poikki.  Erittd@in
voimakas rinfakehd&n  poikki
kohdistuva  stimulaatio  voi
aiheuttaa syddmen lisGlyénnin
ja/tai sydémen rytmihdgiriita,



jotka voivat olla
hengenvaarallisia.

0 HUOMIOT:

Ala jata huomioitta
elektrodityynyihin liittyvid
allergisia reaktioita: jos sinulle
kehittyy ihodrsytystd, lopeta
QALMIn  kayttd, silla pieni
madard  kaytdjia  saattaa
reagoida geeliin haitallisesti

Trigeminaalinen neuralgia ja
silmdruusu tekevat
kasvohermoista yliherkki&,
jolloin QALMIn k&yttd voi olla
kivuliasta.

Kayttajien, joilla on
verenvuotohdirid, on oltava
varovaisia, koska stimulaatio
saattaa  lisétd  verenkiertoa
stimulaatioalueelle.

Ei tarkoitettu
runsashappisessa
ympdristoissa.

kaytettavaksi

Ei ole tarkoitettu kaytettévaksi
helposti syttyvien
nukutusaineiden tai  helposti
syttyvien aineiden kanssa.

Potilas on tarkoitettu kaytt&ja.
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Ald huolla ja kunnossapidé
laitetta sen ollessa k&ytdssa.

Geelipehmusteiden
vaihtaminen on ainoa
huoltotoimi, joka potilaan on
tehtava.

Vain valtuutettu edustaja saa
suorittaa  kunnossapidon  ja
kaikki korjaustydt. Valmistaja ei

ole vastuussa
valtuuttamattomien
henkildiden suorittamasta
kunnossapidosta tai
korjauksista.

Valmistaja toimittaa
tarvittaessa piirikaaviot,
komponenttiluettelot tai muita
fietoja, jotka auttavat

valtuutettua
huoltohenkildstod
korjaamaan laitteen.

Heikentyneet geelityynyt
voivat vaikuttaa haitallisesti
laitteen  suorituskykyyn  tai
aiheuttaa muita ongelmia.

Pidd laite poissa lasten,
lemmikkien ja tuhoeldinten
uloftuvilta.

Ala  aseta  ohjauslankaa
kaulalle tai kierrd sitd kaulan
ympdrille.



SIVUVAIKUTUKSET

. Sahkoéstimulaatiosta
johtuvien tuntoharhojen
sietokyvyttdmyys

. Hampaistoon,  otsaan,
kohdunkaulakipuihin  ja
jannitystyyppiseen
pddnsarkyyn  liittyva@n
voimakkaan paineen
sietokyvyttdmyys

. Kiihottumiseen ja uneen
littyv&t muutokset

. Stimulaation
loppupuolella iimeneva
oksentelu ja pahoinvointi

. Lisdantynyt korvien
soiminen hoitojakson
aikana

. Lieva kipu foisen
kulmakarvan ylédpuolella,
padn takaosan
tunnottomuus,  dkillisen
sahkdisen vaihtelun
tuntemus.

Hoidonaikainen

0 epdmukavuus:  Pieni

0sa kayttdjista
saattaa

kokea  stimuloinnin hyvin
ep&mukavaksi. Témd tunne
katoaa yleensd tottumisen
myo&td. Joillakin potilailla t&ma
ep&mukavuuden funne
kuitenkin jatkuu hoidon

pddtyttyd.  Jos ndin  on,
potilaan tulisi vahentad
intensiteettia.

Ohjelman 2 jdlkeinen

pddansarky:
Kayttaja saattaa
hyvin harvoin tuntea

padnsarkyd ohjelman 2
kaytdn jdlkeen. T&md on
lyhytaikaista, mutta saattaa
vaikeuttaa joidenkin
kayttdjien ohjelman 2 kayttoad.

Niskakipu: Hoidon
o alussa  niskalihakset

saattavat  ja@nnittyd
QALMIn kdaytdn aikana, mika
voi johtaa niskan
kipeytymiseen. Jos ndin kdy,
voit kokeilla p&dn tukemista
tyynyll&d hoidon aikana.

Huomautus:

toimitetuissa

elektrodityynyissé  ei

ole mitattavissa olevaa
lateksisisaltda.

JOS JOKIN  SIVUVAIKUTUS
MUUTTUU  SIETAMATTOMAKSI,
LOPETA  LAITTEEN  KAYTTO
VALITTOMASTI.

JOTTA LAITE PYSYISI
HYVASSA KUNNOSSA,
SEURAAVIA



LISAVAROTOIMIA  ON
NOUDATETTAVA:

Huomio: &l&d upota laitetta
veteen tai aseta sitd lian
[dmpima&dan paikkaan, kuten
takan tai sateilynl@mmittimen

|ahelle, tai sumuttimen tai
vedenkeittimen kaltaisen
voimakkaan  kosteusl@hteen
lahelle, koska silloin  laite
saattaa lakata toimimasta
oikein.

Huomio: pidd laite poissa

auringonvalosta, silla
pitk&kestoinen altistuminen
auringonvalolle voi vaikuttaa

kumiin, jolloin siitad  tulee
sardistd ja v&hemman
joustavaa.

Huomio: ala padstd
laitteeseen nukkaa ja podlyd,
sillé pitk&kestoinen

altistuminen nukalle tai polylle
voi vaikuttaa pistokkeeseen.

Huomio: Varastoinnin
[Gmpdtila  ja  suhteellinen
kosteus: —10-+60 °C, 15-75 %
R.H. Kuljetuksen l&mpdtila ja
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suhteellinen kosteus: —10-+60
°C, 15-75% R.H.

Huomio: Ald yritd avata tai
muunnella laitetta.  Tdllaiset
tfoimet saattavat vaikuttaa
laitteen  kayttéturvallisuuteen
ja mitatéida takuun.

Huomio: Laitteessa  oleva
silikoni ja geelit voivat joutua
kosketuksiin potilaan tai
laitteen kayttdjan kanssa. Jos
olet allerginen materiaaleille,
valtd  kosketusta niihin  ja
lopeta laitteen kayttd.



3. OHJELMAT

3.1. OHJELMA-ASETUKSET

Ohjelma 1 - Hoito

Enimmadisintensiteetti | 20 mA

(ympari (huippu)

500Q:n

kuormitusvastusta)

Pulssitaajuus 110 Hz

Pulssin leveys 200 ps

Pulssin kesto 200 ps

Hoitojakson kesto 60
minuuttia

Ohjelma 1 on suunniteltu

migreenikohtausten
hoitamiseen, ja sen kesto on 60
minuuttia. Sit& tulisi kayttad, kun

migreeni on jo pddlld tai
mieluummin, kun seuraavan
migreenikohtauksen
ensimmdiset merkit ovat
ilmaantuneet.

Huomautus: Joillekin
o migreenipotilaille

kehittyy allodynia

migreenikohtausten
yhteydessd. T&md saa minkd
tahansa ihostimulaation,
mukaan lukien QALMiINn,
tuntumaan kivuliaalta.

58

Ohjelma 2 - Esto

Enimmadisintensitee 20 mA
i (ympari (huippu)
500 Q:n
kuormitusvastusta)
Pulssitaajuus 55 Hz
Pulssin leveys 200 s
Pulssin kesto 200 ps
Hoitojakson kesto 20

minuuttia
Ohjelma 2 On suunniteltu
migreenin estdmiseen, ja se
kestdd@ 20 minuuttia.  Tatd

ohjelmaa fulisi k&yttdd kerran
pdivéssd. Sadanndllinen kayttd
auttaa pienent&dmdadn
migreenikohtausten
toistumistineyttd.

3.2. GEELITYYNYYN
LITTYVIA NEUVOJA

. Geelityynyt ovat
uudelleenkdaytettavia,
mutta vain yhden potilaan

kaytdssd.



Varmista aina, ettd
geelityynyt ovat hyvdassa
kunnossa ja tahmeita, jotta

niiden kautta
aikaansaadaan paras
johtavuus.

Muista  puhdistaa  otsa
ennen kayttda.

Laita I&pindkyva
muovipinnoitettu
pintapaperi aina kdytén
jalkeen takaisin laitteessa
olevien geelityynyjen
pdadlle. Sailytd laitetta ja
geelityynyj&
matkakotelossa.

Kun geelityynyt  ovat
menettdneet
tarttuvuutensa, vaihda ne.

Huono  ihokontakti  voi
aiheuttaa epdmukavuutta
ja ihodrsytysta.

Avaamattomien
geelityynyjen
varastoitavuusaika on 2
vuotta. Hyvin korkea
|Gmpdtila tai hyvin

alhainen ilmankosteus voi

vaikuttaa siihen.

4. SISALLYS

Pakkaus sisalt&d:

1 x QALM-yksikkd

3 x yudelleenkdaytettavat
geelityynyt

1 x otsapanta

1 x latauskaapeli

1 x matkakotelo

1 x peili

1 x k&yttdohje



5. YKSIKON TIEDOT

5.1. OHJAIMET
INTENSITEETIN LISAY'S
paingone \ ¢
PAALLA/POIS
'[NTENSITEETIN OHJELMANVALITSIN
VAHENNYS  \\rensiTEETTILED-VALOT
5.2. TOIMINNASSA OHJEET hoitojakso  on  p&dttynyt (60
minuuttia ohjelmassa 1 ja 20
e minuuttia ohjelmassa 2). Pitk&
(D PAALLA/POIS Adnimerkki  iimoittaa  jakson
Laita  yksikkd péadlle pf’ndﬁymisesfd.. .Ink'ensifeejﬂi
pittmalla  sen  pdadlle/pois- vahenee .OST__e_'_H?m’ ja laite
painiketta painettuna 1 menee pois padilta.

sekunnin ajan. Kuulet pitkén
adnimerkin ja valkoiset LED-valot
syttyvat.

Yksikkd
padalta

menee  pois

automaattisesti,  kun
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Jos haluat laittaa yksikdn pois
p&dltd  manuadalisesti,  pida
pddlle/pois-painiketta
painettuna 3 sekuntia. Kuulet
pitk&n d&nimerkin (1

e



sekunnin) ja valkoinen LED-valo

sammuu.
aina, ettd yksikkd on

pois pddltd ennen kuin

laitat tai otat QALM-laitteen pois
otsalta.

Huomautus: tarkista

Huomautus:
otsa aina
laitteen kayttdd.

puhdista
ennen

OHJELMAN OHJAUS

Pddlle/pois-painike  on myds
ohjelmanvalintapainike. QALM
sisaltad kaksi esiasetettua
ohjelmaa.

Aina kun yksikkddn kytket&dn
virta, ohjelma 1  valikoituu
automaattisesti.  Jos  haluat
vaihtaa ohjelmaan 2, paina
pddlle/pois-painike  alas  ja
vapauta se sitten. Ohjelman 2
valinnasta iimoitetaan kahdella
lyhyellé adanimerkillé.

Vaihda takaisin ohjelmaan 1
painamalla uudestaan
pddlle/pois-painiketta ja
vapauttamalla se. Yksitt@inen
adnimerkki iimoittaa, ettd
ohjelma 1 on valittuna.

Aina kun uusi ohjelma valitaan,
voimakkuustaso nollataan.
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Tama on furvaominaisuus
dkillisen  janniteaallon tunteen
lievent@miseksi, koska jokainen
ohjelma tuottaa eri
funtemuksen.

VOIMAKKUUDEN SAATIMET

Painikkeet, joissa on merkint& A,
v ovat voimakkuuden saatimid.

Jos haluat lisatd intensiteettid 0,5
mA:n porrastuksella, paina ja
vapauta A -painiketta.  Jos
haluat lisatd sitd automaattisesti,
pidd A -painiketta painettuna
(nopea lis@ys 0.5 mA:n
porrastuksella). Jos haluat
véhent&d intensiteettic 0,5 mA:n
porrastuksella, paina ja vapauta
Vv -painike. Jos haluat v&hent&d
sitd automaattisesti, pidd v -

painikefta painettuna (nopea
v&hennys 0,5 mA:N
porrastuksella).

Laitteesta kuuluu lyhyt
adnimerkki jokaisella

ddnenvoimakkuuden sadtimen
painalluksella.

Kun voimakkuuden  sad&timia
kaytet&dn enimmais- tai
v&himmdisintensiteetistd
iimoitetaan kolmella nopealla
adanimerkilla.

e



Ef valftdmattd tunne mitddn
muutaman ensimmdisen
lis&lysvaiheen  aikana.  Jatka
painamista, kunnes tuntemus on
voimakas mutta  miellyttéva.
Kayténaikaiset lis@lisaykset
voivat olla tarpeen, jos kehosi
tottuu tuntemukseen.
Huomaa, eftd 20 mA:n
enimmaisintensiteetti on riittava
hoidollisen vaikutuksen
aikaansaamiseksi, vaikka tuntisit
tottuneesi tdhan tehoon.

INTENSITEETTI-LED-VALOT

Yksik&ssa 40
voimakkuustasoa.

Voimakkuustasoista ilmoitetaan

on

kolmella laitteen pohjassa
olevalla LED-valolla. Kukin LED-
valo muuttuu  kirkkaammaksi
infensiteetin kasvaessa.
Vahimmdis- ja
enimmaisintensiteetit ovat
seuraavat:
Vahimmaisintensiteetti - yksi
himmed& LED-valo
Enimmdisintensiteetti — kolme

kirkasta LED-valoa
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6. QALM-LAITTEEN
KAYTTOKUNTOON
LAITTO JA KAYTTO

6.1. AKUN LATAAMINEN

QALM saa kayttévoimaa
sisd&nrakennetusta
ladattavasta Li-ion-akusta.
Pakettiin kuuluu erilinen
latauskaapeli, jossa on
yleisp&tevé USB-liitin.

Kun akun varaus on vahissd,
keskimmadinen LED-valo vilkkuu
valkoisena. Tallé on tapana
alkaa noin 4 tuntia ennen kuin
akku on tyhj& (valmiustilassa 4
tuntia).

Varoitus: Kaytd vain

mukana toimitettua

latauskaapelia. Muiden
latureiden kayttd voi olla
vaarallisia ja saa takuun
raukeamaan.

Akun lataaminen:

Liita USB-kaapeli
matkapuhelimen tai tabletin
latauslitént&dan tai tietokoneen
USB-porttiin.

e



Samalla  kun akku laftautuu,
keskimmainen LED-valo vilkkuu
hitaasti ja toistuvasti valkoisena.

Laitteen lataaminen kest&d noin
2-2,5 tuntia.

Kun akku on tdysin latautunut,

valkoinen LED-valo  lakkaa

vilkkumasta ja jad padile.
akkukapasiteetin

vdhenemisen

minimoiseksi laite tulisi ladata
vuosittain kaytdstd riippumatta.

Huomautus:

Huomautus: laitetta ei
voi kayhtad lataamisen
aikana.

Huomautus:

latausjannite: DC 5V,
latausvirta: 60mA.

Huomautus: kaytd
seuraavien
mdadrittelyjen mukaisia
sovittimia.

. Teho:DC 5V 1A

. Nimellistulojannite ei saa
olla yli 250 V

. Sahkoiskulta  suojaamisen
luokitus: luokka Il

. IP-luokitus: vahint&an P21
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. Sovittimen on oltava
standardin IEC 60601-1 tai
IEC 60950-1 mukainen

A Akun kesto

Akun kesto on noin 22 tuntia
enimmadaistehointensiteetin
ollessa 50 %.

Akkuvaroitukset

T&ssa fuotteessa on
litiumioniakku. Akku on kiinnitetty
laitteen sisGpuolelle,  joten
laitevaroitukset koskevat myds
akku. Ndaiden ohjeiden
noudattamatta jattdminen voi

saada littumioniakun
vuotamaan happoa,
kuumenemaan, rgj&dhtédmadn

tai syttym&dn ja aiheuttamaan
vamman tai vaurion.

Al& puhkaise, avaa, pura osiin
tai  kaytd kosteassa  ja/tai
syovyttavassd ympdristdssa.

Ala  altista  yli 60 °Cin
IGmpotiloille.

Ala  aseta, sdilyta  tai  jété
lGmmadnldhteiden lahelle,
suoraan auringonvaloon,
korkeaan |Gmpdtilaan,
paineistettuun sGiliodn tai

mikroaaltouuniin.

e



Al& upota veteen tai
meriveteen alaka aseta mardlle
iholle.

Al& oikosulje.

Jos akku vuotaa ja joutuu
kosketuksiin - ihon tai  silmien
kanssa, pese kyseiset alueet
huolellisesti runsaalla vedelld ja

hakeudu vdalittémdasti
I&&kdrinhoitoon.

Alad  vaihda akkuja  omiin
akkuihisi. Litiumakkujen tai
polttokennojen vaihtaminen
vadarin voi aiheuttaa

odottamattomia vaaroja.

Ald  vaihda akkua iiman
asiaankuuluvasti koulutettua
henkildkuntaa, silld muuten
seurauksena voi olla
vaaratilanne (kuten

ylikuumeneminen, ftulipalo tai

réjahdys).

Ala asettele laitetta lataamisen
aikana niin, ettd lataussovitinta

on vaikeaa kayttaa.
Lataussovitinta  fulisi  kayttéad
laitteen  piiien  eristémiseen

pdadvirtaléhteestd.

Hdvittdminen: Havitd akku ja
laite aina vastuullisesti
paikallishallinnon  ohjeistuksen

64

mukaisesti. Al heitd
fuleen. RGjahdysvaara.

akkuja

6.2. HOITOJAKSON
VALMISTELU

1) Muista puhdistaa iho kostealla
linalla ja saippuavedelld ennen

kayttéd.  Ofsan  jattdminen
hieman kosteaksi saattaa
parantaa  tartuntakykyd  ja
laitteen tuottamaa

stimulaatiota.

o Huomautus: ala
meikinpoistotuotteita
ofsan puhdistamiseen, sild  ne

jahavat rasvaisen kalvon inolle.

2) Poista ensimmdaiselld
kayttdkerralla  yksi  geelityyny
foliopakkauksestaan.

e



3) Irrota keltainen
muovipinnoitettu  pintapaperi
geelityynyistd ja aseta tyynyt
QALM-laitteen takapuolelle.

N
7
q
J
4) Rirrota |1Gpindkyva
muovipinnoitettu  pintapaperi

laitteen takapuolelta. Varmista,
ettd geelityynyt pysyvat kiinni
laitteessa.

5) Laita |Gpindkyva
muovipinnoitettu  pintapaperi
matkakoteloon. Keltaisen

pintapaperin voi havittad.

6) Aseta laite ofsan keskelle,
noin 1 cm:n p&ahdan
kulmakarvoista.

Geelityynyt ovat
uudelleenkdytettavia. Niist&
fulee kuitenkin ajan mittaan
v&hemmdn tarttuvia. Kun ndin
kdy, irrota laitteessa parhaillaan
kaytdssd olevat geelityynyt ja
ota uudet geelityynyt kayttoon.

QALM -laitteen mukana tulee
kankainen otsapanta. Se
foimitetaan mukavuutesi vuoksi,
ja sitd voi kayttad pitdmadn
laite tukevasti paikoillaan, mutta
sen kayttdé on valinnaista.

Huomautus: kunkin
o geelityynyn

kayttdkertojen
lukumadra vaihtelee kayttdjéan
ihon kunnon mukaan.

e



Huomautus: geelityynyt

on tarkoitettu  vain
yhden potilaan
kayttoon.

Varoitus: varmista, ettd

QALMIn virta on

kytketty pois pdadilta
ennen laitteen kayttémistd ja ja
pois ottamista.

6.3. HOITOJAKSO

1) Kytke yksikdn virta pdadlle
pitdmallad  laitteessa  olevaa
pdadlle/pois-painiketta
painettuna 1 sekunnin ajan.

2) Valitse haluamasi ohjelma.
Ohjelma 1 on aina
oletusohjelma silld hetkelld, kun
laitteeseen kytket&dn virta. Jos
haluat vaihtaa ohjelmaan 2,
paina pd&dlle/pois-painike alas
ja vapauta se sitten. Kuulet kaksi
lyhytt& piippausdénta.

3) Jos haluat lisatd intensiteettia
0.5 mA:n porrastuksella, paina A
-painike alas ja vapauta se. Jos
haluat lisatd sité automaattisesti,
pidd A -painiketta painettuna
(nopea lisdys 0,5 mA:Nn
porrastuksella).
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Huomio: jos tuntemus
on ep&mukava,
v&hennd intensiteettid.

6.4. HOITOJAKSON
JALKEEN

Laite menee automaattisesti
pois pddltd, kun hoitojakso on
p&dattynyt.

1) Tarkista, ettd yksikkd on
pois pdadltd, kayttdmalla
mukana toimitettua peilié
ja varmista, ettd valkoinen

LED-valo on sammunut.
Ellei nd&in ole, sammuta
pitamalla pddlle/pois-
painiketta painettuna. Ota
laite pois otsalta
irottamalla ensin
hellGvaraisesti sen
ulkoreunat.

2)  Aseta |Gpindkyvé
muovipinnoitettu
pintapaperi takaisin

geelityynyihin - ja  sdilytd
laitetta matkakotelossa.
Tama auttaa sdilyttadmadn
geelin tarttuvuutta.

Kun laitetta ei kaytetd, sitd on
AINA pidettava
matkakotelossa.

e



7. PUHDISTUS JA
VARASTOINTI

Puhdista laite v&hintdan kerran

vikossa  kostealla linalla  ja
miedolla  saippuavesilivoksella
pyyhkien. valta kontaktia

hopeaelektrodien kanssa. Pyyhi
kuivaksi.

¢ Ala upota QALM-aitetta
veteen.

. Ala kayta
puhdistuslivoksia
saippuaa ja vettd.

muita
kuin

Varastoimisaika

e Avaamattoman
itsekiinnittyvien
geelityynyjen  pakkauksen
varastoimisaika on 2 vuotta.
Hyvin korkea |ampdotila tai
hyvin alhainen iimankosteus
saattaa vaikuttaa siihen.

o Yksikollcd ei ole pysyvad
varastoitavuusaikaa.
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8. EMC

Langattomat viestintdlaitteet,
kuten langattomat
kotiverkkolaitteet,
matkapuhelimet, langattomat
puhelimet ja niiden tukiasemat
tai radiopuhelimet voivat
vaikuttaa t&han laitteeseen,
eikd niit& pitdisi kayttad 30 cm
(12 fuumaa) IGhempdand
laitteen yhték&dn osaa.

(Huom. Kuten sahkokayttoisia
|Gdkintd&laitteita koskevan
standardin IEC 60601-1-2:2014
kohdassa 5.2.1.1(f) iimoitetaan).
o EMC-neuvontataulukot
ovat saatavilla

sairaalakdyttédn pyynndstd.

Huomautus: téydelliset

9. SAHKO- JA
ELEKTRONIIKKALALI
TEROMUJEN
HAVITTAMINEN
(WEEE)

Yksi Euroopan Unionin direktiivin
2012/19/EU  s&anndksistad  on,

e



ettd mitddn  sahkoistd  tai
elektronista ei tulisi heitt&d roskiin
ja ka&sitells  koftitalousjétteend.
Tasta direktiivista
muistuttamiseksi kaikki tuotteet,
joinin asia vaikuttaa, on nyt
merkitty vyliviivatulla pydrdllisen
jatesailion symbolilla alla
kuvatulla tavalla.

Taman direkftiivin
noudattamiseksi voit palauttaa
vanhan Qalm-yksikén
havittédmistd varten (postikuluja
ei korvata). Palaura
kijekuoressa tai pehmustetussa
pussissa yksikkd mukaan
litettyn&  osoitteeseen  RLVNT
HQ, Bolshedens Industrivéig 35,
427 50 Billdal, Sweden.

L ____
10.  LISAVARUSTEET

Odotettu kestoaika

e Laite kestdd wusein yli 5
vuotta, mutta sen takuu on
voimassa 2 vuotta. Takuu ei
kata lisévarusteita

(latauskaapeli,
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geelityynyt,  matkakotelo,
otsahihna ja peili).

e Kunkin geelityynyn
kayttéomadra vaihtelee
kayttdjan ihon kunnon ja
kosteuden mukaan.

Vaihdettavat elektrodityynyt ja
latausjohto  ovat  saatavilla
foimittajalta tai jalleenmyyjalta
(katso yhteystiedot
takakannesta).

11. TAKUU

Tassd takuussa viitataan vain
yksikkoéon. Se ei kata,
geelityynyjd, latauskaapelia,
matkakoteloa, otsahihnaa tai
peilid.

TUOTTEEN TAKUUTIEDOT

Valmistaja takaa, ettei tdssa
tuotteessa iimene
valmistusvikoja 2 vuoteen

ostoajankohdasta alkaen.

Témd takuu  mitatoityy,  jos
fuotetta muunnellaan tai
muutetaan  tai kohdellaan

huonosti tai vadarink&ytetddn; jos
se vaurioituu kuljetuksessa; ellei
siité ole huolehdittu vastuullisesti;

e



jos se on pudonnut tai upotettu
veteen; jos se on vaurioitunut
mukaan  liitetyssd  esitteessa
olevien kirfjallisten  ohjeiden
noudattamatta jattémisen
vuoksi; tai  jos fuotteeseen
tehd&an korjauksia ilman
TensCare Ltd:n lupaa.

Tuotteisimme sisdltyy takuita,
jota ei voi jattad pois Ison-
Britannian
kuluttajalainsé&dénndn nojalla.
Asiakkaalla on oikeus saada
tavarat korjattua tai vaihdettua,
elleivat ne vastaa
hyvdaksyttavad laatua.

12.  VIANETSINTA

Ellei QALM -laite toimi asianmukaisesti, tarkista seuraavat asiat:

Ongelma

Mahdolliset syyt

Ratkaisu

Valkoiset LED-
valot eivat syty

Tyhj& akku.

Lataa akku. Katso osio 6.1.

e

Tuntuma Intensiteetti ei ole riittavad. | Lisé& voimakkuutta.
puuttuu
Akkinginen Jos kytket irti tai kytket | Palauta  voimakkuus —aina
muutos uudelleen muutaman | nollaan tai sammuta  laite
tuntumassa minuutin kuluttua, | ennen sen pois ottamista
signaalin  pitdisi  tuntua | otsalta.
voimakkaammailta.
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Euroopan Unionin 1&a&kinndllisic laitteita koskeva asetus edellyttad, ettd
kaikista t&han laitteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava
valmistajalle ja oman maasi tfoimivaltaiselle viranomaiselle. Asetus on
saatavilla osoitteesta
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/attachments/1/tra
nslations/en/renditions/pdf

13.  TEKNISET YLEISTIEDOT

Aaltomuoto Vaihteleva yksivaiheinen suorakulmainen
Amplitudi 20 mA nollasta positiiviseen huippuarvoon 40-
(yli 500 ohmin | vaiheisesti.

kuormitus) +/-10%

Maksimimaara 4uC

sGhkdd pulssia kohti

Akut Sisdanrakennettu litiumioniakkumalli: WEL 302025
Valmistaja:

Ganzhou WeAction New energy Co., Ltd.
Nimellisarvot: 110 mAh, 0,407 Wh, 3,7 V

Paino 159

Mitat 120 x 38 x 11 mm

Turvaluokitus Siséinen virtaldhde.
Suunniteltu  jatkuvaan  kéyttédn.  Ei  erityistd
kosteussuojausta.

Ohjelmistoversio R5

Sovellettava osa Geeli

Ympdristévaatimukset:
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Toiminnassa: Ladmpdtila: 5 °C - 40 °C

Kosteus: 15-90 %, tiivistymd&ton imanpaine: 700-1
060 hPa

Lampétila: =10 °C - 60 °C Kosteus: 15-75 %
lImanpaine: 700-1 060 hPa Akun
varastointildmpdtila ja -kosteus:

=10 °C ~ +60 °C (varastoinninkestévyys < 1 kuukausi)

Varastointi:

=10 °C ~ +45 °C (varastoinninkestdvyys < 3 kuukausi)

poiketa luetelluista arvoista tavanomaisten tuotantoseikkojen

e Huomautus: sdhkdtekniset tiedot ovat nimellisid ja voivat
a VUOKSi.

Huomautus: laite tarvitsee vahint&dn 30 min I&mmetdkseen tai
viilentydkseen vahimmadais- tai enimmdisvarastointildmpétilasta
kayttdkertojen valilld, kunnes se on kdyttévalmis.

Al



HURTIGVEJLEDNING

>

=
TRIN ET: For brug skal du serge TRIN TO: Fjern den farvede
for at vaske din pande med plastikbeklcedning fra gelen,
en fugtig klud og scebevand. og smid den ud.

TRIN TRE: Scet den klcebrige TRIN FIRE: Scet enheden pd din
gel pd enheden, og fiem pande 1 cm over
derefter den klare gjenbrynene.
plastikbekloedning.
72
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o B

TRIN FEM:
Gfbryderknappen, og ho\d
den nede i 1 sekund for at sl&
enheden fil.

A

2
TRIN SYV: Regulér
udgangsintensiteten med

knapperne for forggelse og
reduktion.

TRIN SEKS: For at skifte
program skal du trykke pd&
afbryderknappen og slippe
den.

i,

Qaim®

TRIN OTTE: Om ngdvendigt
skal  du anvende det
forhdndenvecerende
pandebdnd til bekvemt at
holde Qalm -enheden pd&
plads.

TRIN NI: Efter brug skal du
scette den klare
plastikbeklcedning p&  gel-
puderne igen og opbevare
enheden i rejseetuiet.
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ANVENDTE SYMBOLER

ANVENDT TYPE BF-DEL: Udstyr, der giver en grad af beskyttelse
mod elektrisk sted, med isoleret anvendt del. Indikerer, at denne
enhed har ledende kontakt med slutbrugeren.

Dette symbol p& enheden betyder "Se brugsanvisning”.

©
i

(

Temperaturbegreensning: Indikerer de temperaturgreenser, som
det medicinske udstyr forsvarligt kan udscettes for.

LOT

Varepartinummer: Indikerer producentens seriekode, s& serien
eller partiet kan identificeres.

Begrcensning af Iuftfugtighed: Indikerer de grcenser
for luftfugtighed, som det medicinske udstyr forsvarligt kan
udscettes for.

Serienummer: Indikerer producentens serienummer, s noget
bestemt medicinsk udstyr kan identificeres.

@
(o]
z

Bortskaf det ikke sammen med husholdningsaffald.

0
m

Katalognummer: Indikerer producentens katalognummer, s&
enheden kan identificeres.

Atmosfeerisk tryk: Indikerer de atmosfceriske greenser, som det
medicinske udstyr forsvarligt kan udscettes for.

Medicinsk udstyr

Producentsymbol

ul
]

Produktionsdato: Indikerer den dato, hvor det medicinske udstyr
blev fremstillet. Dette indgdr i serienummeret, der findes pd
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rejseetuiet enten som "E/Ar/Nummer" (AA/12345¢) eller
"E/M&ned/Ar/Nummer” (MM/AA/123456).

C E CE-mcerke

2797

GE Dette medicinske udstyr er beregnet til hiemmebrug.

|P22 Det medicinske udstyr er ikke vandtcet og skal beskyttes mod

veesker.

Det ferste 2-tal: Beskyttet mod adgang til farlige dele med en

stimmel, og den sammenfgjede teststimmel med en

diameter p& 12 mm og en lcengde pd 80 mm, skal have

filstroekkelig afstand til farlige dele, og beskyttet mod faste

fremmedlegemer med en diameter p& 12,5 mm og derover.
Det andet 2-tal: Beskyttet mod lodret dalende vanddréber, nér
kabinettet er vippet op til 15°. Lodret dalende draber har ingen
skadelig virkning, ndr kabinettet er vippet i en vinkel pd op til 15°
pd hver side af den lodrette.

Bemcerkninger anvendes fil af give afklaring eller anbefaling.

Advarsel anvendes, ndr manglende overholdelse af
instruktionerne kan resultere i alvorlig tilskadekomst eller dedsfald.

Forholdsregel anvendes, ndr manglende overholdelse af
instruktionerne kan resultere i mindre eller moderat tilskadekomst
eller beskadigelse af enheden eller anden ejendom.

QePe

Kontraindikation anvendes, ndr en enhed ikke m& anvendes,
idet risikoen ved anvendelse klart opvejer eventuelt forudsigelige
fordele og kan resultere i alvorlig filskadekomst eller dgdsfald.
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1. TILSIGTET BRUG

QALM er medicinsk

@_ udstyr, der er
designet fil
hjemmets

sundhedsmilig for behandling
og forebyggelse af hyppige
periodiske og kroniske
migrceneanfald.

Det er egnet il brug for alle,
der kan styre enheden og
forstd instruktioneme.

Det kan anvendes af et barn
fra 8 d&r, hvis det sker under
opsyn af en voksen, men der
er i gjeblikket ikke bevis for
effektivitet for brugere under
18 dr.

Denne enhed md& kun scettes
p& huden pd panden.
Anvend ikke enheden tilandre
formdl end denne tilsigtede
anvendelse.
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2, KONTRAINDIKATIONER,
ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER

\

KONTRAINDIKATIONER:

Md& ikke anvendes, hvis du har

ubehandlede hjeme- eller
ansigtsskader.

Anvend kun QALM pd
panden.  Anvendelse  pd

brystet eller halsen kan pdvirke
hjertet eller implanterede
enheder og kan pdvirke
tcersklen for epileptiske anfald.
Kan ogsd pdvirke
overvAgningsenheder, der
bceres pd kroppen.

Anvend ikke QALM, hvis du har
pacemaker, implanteret
defibrillator eller andre
implanterede metalenheder
eller elektroniske enheder. En

s&dan anvendelse kan
medfere elektrisk sted,
forbrcendinger, elektrisk

interferens eller dgdsfald.

M& IKKE anvendes, hvis du i
det omrdde, der behandles,
har: Aktiv eller mistcenkt kroeft



eller ikke-diagnosticeret
smerte med en kreefthistorik.
Stimulering direkte gennem en
bekrceftet  eller  mistcenkt
ondartethed skal undgds, idet
den kan stimulere vecekst og
fremme spredning af
kroeftceller.

A ADVARSLER:

Effer en QALM -session skal du
vente i en time, fer du
foretager dig aktiviteter, der er
koncentrationskrcevende. Du
kan opleve dgsighed eller

koncentrationsbesveer.
Anbring ikke
elektrodepuderne  pd hud
med s@r og rifter.
Elektrodepuderne kan
fordrsage infektion.

Anvend ikke QALM i
umiddelbar ncerhed (under 1
meter) af kortbglge- eller

mikrobglgeterapeutisk udstyr,
idet det kan give ustabilitet i
QALM -udgangen.

Det kan veere farligt at filslutte
QALM til enheder, der ikke er
beskrevet i denne
brugervejledning.
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ADVARSEL:  Modificér
dette udstyr uden
filladelse fra producenten.

ikke

Holdes vcek fra bern under 5
ar. Langt kabel - risiko for
kveelning for spcedbarm.

Ma& ikke anvendes samtidigt
med  diagnostisk/terapeutisk
hospitalsudstyr med hoj
frekvens. Ger du det, kan det
resultere i forbroendinger pd
det sted, hvor elektroderne
sidder samt mulig

beskadigelse af enheden.

Anvend ikke QALM toet pd
brystkassen, idet indfering af
elektrisk strem kan @ge risikoen
for hjerteflimmer.

Stimulering md& ikke pdfaeres
direkte pd gjnene, mens
munden dcekkes, foran pd
halsen (iscer carotis sinus) eller
fra elektroder, der sidder pd
gvre del af ryggen eller gér
tveers over hjertet.

Anvend ikke stimulering pd
tveers af dif bryst. Meget stcerk
stimulering tvcers over brystet
kan medfgre ekstra hjerteslag
og/eller forstyrrelser i
hjerterytmen, hvilket kan vcere
dedeligt.



0 FORHOLDSREGLER:

Ignorér ikke allergiske
reaktioner overfor
elektrodepuderne: Hvis der
opstar irritation af huden, skal
du indstille brugen af QALM,
idet et lile antal brugere kan
reagere negativt pd gelen

Trigeminusneuralgi og
oftalmologisk helvedesild ger
ansigfsnerver  overfglsomme,
s& anvendelse af QALM kan
veere smertefuld.

Der skal udvises forsigtighed,
hvis du har en blgdersygdom,
idet stimulering kan @ge
blodgennemstrgmningen il
omrdadet, der stimuleres.

Ikke beregnet fil brug i iltrige
miljger.

Ikke beregnet til brug i
forbindelse med brandfarlige
bedgvelsesmidler eller
brandfarlige stoffer.

Patienten er tiltcenkt operater.

Du md ikke udfgre service p&
og vedligeholde enheden,
mens den eri brug.
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Udskiftning af gel-puderne er
den eneste vedligeholdelse,
patienten skal udfgre.

Vedligeholdelse og alle former
for reparationer skal udfgres af
et autoriseret agentur.
Producenten kan ikke holdes
ansvarlig  for resultater aof
vedligeholdelse eller
reparationer udfert af
uautoriserede personer.

Hvis det er ngdvendigt, leverer
Vi kredslgbsdiagrammer,
komponentlister eller andre
oplysninger, der kan hjcelpe
autoriseret  servicepersonale
med atf reparere enheden.

Forringede  gel-puder kan
pdvirke  ydeevnen negativt
eller medfere andre
problemer.

Opbevar denne enhed
utilgcengeligt for bern,

kceledyr og skadedyr.

Loeg ikke ledningen pd eller
viklet rundt om halsen.

BIVIRKNINGER

. Intolerance overfor
parcestesi fordrsaget af
elektrisk stimulation



. Intolerance overfor
stoerkt tryk pd tandked,
pande, smerter i
livmoderhalsen og
spcendingshovedpine

. Voekst- og
sgvncendringer

. Opkastning og kvalme i
slutningen af
stimuleringen

. @get  tinnitus  under
sessionen

. Let smerte over det ene
gjenbryn, folelseslgshed i
baghovedet, folelse af
brat elektrisk variation.

Ubehag under
behandling: En lille
del af brugerne kan

finde stimuleringen meget
ubehagelig. Denne folelse
forsvinder normalt,

efterndnden som du bliver
vant til det. For nogle patienter
varer dette ubehag dog ved. |
sd fald skal patienten
reducere intensiteten.
program 2: Yderst

sjceldent  kan  du

opleve hovedpine efter brug
af program 2. Det er kortvarigt,
men kan gere brug af
program 2 vanskeligt for visse
brugere.

Hovedpine efter
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Smerter i nakken: |

o begyndelsen af

behandlingen

spcender du mdske i dine

nakke  muskler, nér du

anvender QALM, og defte kan

give ondt i nakken. Hvis dette

sker, skal du preve at hvile

hovedet p& en pude under
behandlingen.

Bemcerk: De
medfglgende
elektrodepuder  har

ikke malbart latex indhold.

HVIS NOGLE
BIVIRKNINGERNE BLIVER
UACCEPTABLE, SKAL DU
STRAKS INDSTILLE BRUGEN AF
ENHEDEN.

AF

FOR AT HOLDE DIN

ENHED | GOD STAND

SKAL DU OVERHOLDE
FOLGENDEEKSTRA
FORHOLDSREGLER:

Forsigtig: Nedscenk ikke din
enhed i vand, og anbring den
heller ikke toet pd stoerk
varme, sGsom et ildsted eller
en strélevarmer eller kilder Hil
hej Iuftfugtighed, sdsom en
forstaver eller kedel, idet dette
kan f& enheden til ikke at
fungere korrekt.



Forsigtig: Hold enheden vcek
fra sollys, idet
lcengerevarende udscettelse
for sollys kan p&virke gummiet
og f& det til at miste elasticitet
ogrevne.

Forsigtig: Hold enheden vcek
fra frug og stev, idet
lcengerevarende udscettelse
for fnug eller stav kan pdvirke
stikket

Forsigtig: Temperatur & relativ
luftfugtighed ved opbevaring:
-10 °C til +60 °C, 15 % til 75 %
relativ luftfugtighed
Temperatur & relativ
luftfugtighed ved transport: -

3. PROGRAMMER

3.1.  PROGRAMINDSTILLINGER

Program 1 - Behandling

10 °C fil +60 °C, 15 % til 75 %
relativ luftfugtighed

Forsigtig: Forsag ikke at dbne
eller cendre enheden. Dette
kan  pdvirke den  sikre
betjening af enheden og ger
garantien ugyldig.

Forsigtig: Silikone og geler fra
enheden kan komme i kontakt
med patienten eller
operatgren. Hvis du er allergisk
overfor disse materialer, skal
du undgd kontakt og indstille
brugen.

Maksimumsintensitet 20 mA . .
(modstand pé& tveers (top) Program 1 er designet fil at
af en belastning behandle migreeneanfald og
pd 500 Q) har en varighed p& 60 minutter.
Impulsfrekvens 110 Hz Det skal anvendes, nar
Impulsbredde 200 ps migreenen allerede er begyndt
Impulsvarighed 200 ps eller fortrinsvis, nér de farste tegn
Sessionens varighed 60 o .

g pd nceste migrceneanfald kan

minutter
meerkes.
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Bemcerk: Nogle

migrcenepatienter

udvikler allodyni

i forbindelse med

deres migrceneanfald. Dette

ger enhver stimulering af huden,
herunder QALM, smertefuld.

Program 2 - Forebyggelse

Maksimumsintensitet | 20
(modstand pd tveers

af en belastning mA (top)
pé& 500 Q)

Impulsfrekvens 55 Hz
Impulsbredde 200 ps
Impulsvarighed 200 ps
Sessionens varighed 20 minutter

Program 2 er designet fil at
forebygge migrceneanfald og
varer i 20 minutter. Dette
program skal anvendes én gang
om dagen. Regelmcessig brug
hijcelper med til at reducere
hyppigheden af
migrceneanfald.

3.2. RAD OM GEL-PUDE

for, at de eri god stand og
klcebende.

. Serg for at vaske din
pande fer brug.

. Efter brug skal du altid
scefte den klare
plastikbeklcedning  oven
pa gel-puderne p&

enheden. Opbevar
enheden og gel-puderne i
rejseetuiet.

. Udskift gel-puderne, ndr de
mister deres klcebeevne.

. En dérlig forbindelse kan
medfgre  ubehag og
imitation af huden.

. Holdbarhedsperioden for
en udbnet pakke gel-
puder er 2 &r. Dette kan
pdvirkes af meget hgje
temperaturer eller meget
lav luftfugtighed.

4. INDHOLD

. Gel-puder kan genbruges,
men skal anvendes af en
og samme patient.

. For at opnd& den bedste
ledningsevne gennem gel-
puderne skal du altid serge

Pakken indeholder:

1 x QALM -enhed

3 x genanvendelige gel-puder
1 x pandebdnd

1 x opladningskabel

1 x rejseetui

1 xspeijl

1 x instruktionsvejledning



5. OPLYSNINGER OM ENHED

5.1. KNAPPER
INTENSITET OP
paingone \ (
TIL/FRA
INTENSITET NED PROGRAMVALGER
LED-LAMPER FOR INTENSITET
5.2. BETJENINGS afslutningen  p&  sessionen,
VEJLEDNING intensiteten falder gradvist, og
enheden slukkes.
TIL/FRA Hvis du gnsker at sl& enheden
FRA manuelt, skal du trykke pd
For at sl& enheden TIL knappen TIL/FRA og holde den
skal du trykke pd  knappen nede i 3 sekunder. Der hegres et

TIL/FRA pd& enheden, og hold
den nede i 1 sekund. Der hgres
et langt bip, og de hvide LED-
lamper tcendes. Enheden bliver
sldet  FRA  automatisk, ndr
sessionen er fuldfert (60 minutter
i program 1 og 20 minutter i
program 2). Ef langt bip indikerer
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langt bip (1 sekund), og de

hvide LED-lamper slukker.

o altid, at enheden er
sldet FRA fer pdscetning

eller fiernelse af QALM-enheden
fra panden.

Bemcerk: Konftrollér



altid
du

Bemcerk: Vask
panden, for
anvender enheden.

PROGRAMSTYRING

Knappen  TIL/FRA  er ogsd
knappen til valg af program.
QALM har to forhdndsindstillede
programmer.

Hver gang enheden tcendes,
veelges program 1 automatisk.
Hvis du @nsker at skifte il
program 2, skal du trykke p&
knappen TIL/FRA og slippe den.
Valg af program 2 indikeres af to
korte bip.

For af skifte tilbage til program 1
skal du frykke pd& knappen
TIL/FRA og slippe den. Ef enkelt
bip indikerer, at program 1 er
blevet valgt.

Hver gang der vcelges et nyt
program, scettes styrkeniveauet

filbage fil nul. Dette er en
sikkerhedsfunktion til at lindre
eventuelle pludselige

fornemmelser of stremsted, idet
hvert program giver forskellige
fornemmelser.

STYRKEKNAPPER

Knapperne markeret med A, v er
styrkeknapperne. For at oge
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intensiteten i trin p& 0,5 MA skal
du trykke pd& knappen A og
slippe den. For at @ge den
automatisk skal du trykke pd&
knappen A og holde den nede
(hurtig forggelse i trin p& 0,5 MA).
For at reducere infensiteten i frin
pd 0,5 mA skal du trykke pd
knappen v og slippe den. For at
reducere den automatisk skal
du trykke pd& knappen Vv og
holde den nede (hurtig
reduktion i trin p& 0,5 mA).

Der heres et kort bip ved hvert
tryk p& styrkeknapperne.

Na&r du anvender
styrkeknapperne, indikerer tre
hurtige bip, at du har ndet
maksimums- eller
minimumsintensiteten.

Det er ikke sikkert, du mcerker
noget ved de ferste par frin af

forggelse. Fortscet med at
frykke, indfil folelsen er stcerk,
men  behagelig. Yderligere

foregelser under brug kan vcere
ngdvendige, hvis din krop bliver
vant fil felelsen.  Bemcerk, at
maksimumsintensiteten pd& 20
mA er tilstroekkelig til at f& en
terapeutisk effekt, selv hvis du
synes, at denne intensitet er
blevet én af dem, der tolereres.



LED-LAMPER FOR INTENSITET

Enheden har 40 styrkeniveauer.
Styrkeniveauet indikeres af de
tfre LED-lamper i bunden af
enheden. Hver LED-lampe bliver
stcerkere,  efterhdnden  som
intensiteten @ges. Minimums- og
maksimumsintensiteten er som
folger:

Minimumsintensitet - en
dcempet LED-lampe
Maksimumsintensitet - fre

stcerke LED-lamper

6. OPSATNING OG
BRUG AF QALM

6.1. OPLADNING AF
BATTERIET
QALM  strgmforsynes af et

indbygget genopladeligt Li-ion-
batteri. Der fglger et scerskilt
opladningskabel med universelt
USB-stik med i scettet.

N&r batteriniveauet er lavt,
blinker den centrale LED-lampe
hvidt. Dette starter omkring 4
fimer, fgr batteriet er tomt (4
timer p& standby).
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Advarsel: Anvend kun

det medfglgende

opladningskabel. Brug
af andre opladere kan vecere
farligt og ophcever garantien.

For at oplade batteriet:

Tilslut USB-kablet il en
mobiltelefon, opladningsstikket
pd en tablet eller USB-porten pd
enpc.

Mens batteriet oplades, blinker
den centrale LED-lampe
langsomt og gentagne gange
hvidt.

Det tager omtrent 2-2,5 time at
oplade enheden.

Nér batteriet er fuldt opladet,
holder den hvide LED-lampe op
med at blinke og forbliver

tfcendt.
minimere nedscettelse i

batterikapaciteten skal

enheden genoplades hvert ar
uanset anvendelse.

Bemcerk: For at

Bemcaerk: Enheden kan

ikke anvendes, mens

den oplades.
Bemcerk:

Ladespcending: 5 V



jeevnstrem, lade strom:
60mA
Bemcerk: Anvend
adaptere med
felgende

specifikationer.

. Udgang: 5V; 1 A

. Den
indgangsspcending
ikke overstige 250 V

. Klassificering af beskyttelse
mod elektrisk stad: Klasse Il

. IP-klassificering: Mindst [P21

. Adapteren skal vcere i
overensstemmelse  med
IEC 60601-1 eller IEC 60950-
1

nominelle
ma

Batteriets levetid

Batteriets levetid varer cirka 22
fimer ved 50 % maksimal
udgangsintensitet.

A Batteriadvarsler

Detfte produkt er udstyret med

et lithium-ion-batteri. Batteriet
sidder fast inde i enheden, og
derfor gcelder
enhedsadvarslerne ogsd dette
batteriet. Manglende
overholdelse af disse

instruktioner kan f& lithium-ion-
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batteriet fil at loekke syre, blive

varmt, eksplodere eller
antcendes og forarsage
filskadekomst og/eller

beskadigelse.

Undgéd at punktere, dbne, skille
enheden ad eller anvende den
i et fugtigt og/eller korroderende
miljg.

Mé& ikke udscettes for
temperaturer pd& over 60 °C.

Md& ikke placeres, opbevares
eller efterlades i ncerheden aof
varmekilder, i direkte sollys, p&
steder med hgje temperaturer, i
en beholder under tryk eller i en
mikrobglgeovn.

Mé& ikke nedscenkes i vand eller
havvand og md ikke scettes pd
vad hud.

Mé& ikke kortsluttes.

Hvis der forekommer
batteriicekage, og lcekagen
kommer i kontakt med hud eller
gjne, skal du vaske grundigt
med rigelige mcoengder vand og
gjeblikkeligt sage lcegehjcelp.

Mé& ikke udskiftes med dine egne
batterier. Forkert udskiftning af
lithium-batterier eller



brcendselsceller kan medfere
uacceptable risici.

Batteriet ma& ikke udskiftes uden
filstroekkeligt uddannet
personale, idet det ellers kan

medfare fare (sésom
overtemperatur, brand eller
eksplosion).

Anbring ikke udstyret under
opladning pd& maéder, s det er
vanskeligt at anvende en
opladningsadapter. Der skal
anvendes en

opladningsadapter fil at isolere

udstyrets kredslgb fra
stremforsyningen.
Bortskaffelse:  Bortskaf  altid

batterier og enhed pd& ansvarlig
vis i henhold til de lokale
myndigheders retningslinjer.
Smid ikke batterier p& dben ild.
Eksplosionsfare.

6.2. KLARGORING TIL
SESSION

1)1) Fer brug skal du
sgrge for at vaske din hud med
en fugtig klud og scebevand.
Hvis du lader din pande vcere
lidt fugtig, kan det give bedre
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klcebeevne og stimulering fra
enheden.

Bemcaerk: Anvend ikke

makeup-fierner  til  af

vaske din pande, idet
den efterlader et fedtet filmlag
pd huden.

2) For ferstegangsbrug skal du
tage én af gel-pudermne ud aof
folieindpakningen.

3)Fjern den gule
plastikbekloedning  fra  gel-
puderne, og scet dem pd

bagsiden af QALM-enheden.

o/




4) Fiern den klare
plastikbeklcedning fra bagsiden
af enheden. Serg for at gel-
puderne bliver siddende pad
enheden.

5) Leeg den klare
plastikbeklcedning  tilbage i
rejseetuiet. Du kan smide den
gule beklcedning ud.

6) Anbring enheden midt i
panden, rundt regnet 1 cm over
gjenbrynene.
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Gel-puderne kan genbruges. De
mister dog med tiden noget af
deres kloebeevne. Nar dette
sker, skal du fijerne de gel-puder,
der aktuelt er pd enheden og
scetfte en ny gel-pude pd.

Der fglger et pandebdnd i stof
med din QALM -enhed. Dette er
for nemheds skyld og kan
anvendes som hjcelp til at holde
enheden sikkert p& plads, men
du bestemmer selv, om du
gnsker at benytte deft.

Bemcerk: Antallet af
anvendelser for hver
gel-pude varierer alt

efter brugerens hudtilstand.

A QALM er sléet FRA far
pdscetning og fiernelse

af enheden.

Bemcerk: Gel-puderne
skal anvendes af en og
samme patient.

Advarsel: Sgrg for, at

6.3. BEHANDLINGSSESSION

1) Tryk p& knappen TIL/FRA, og
hold den nede p& enheden i 1
sekund for at sl& enheden til.



2) Veelg det gnskede program.

Program 1 er altid
standardprogrammet, nar
enheden tcendes. Hvis du

gnsker at skifte fil program 2 skal
du trykke pd knappen TIL/FRA
og slippe den. Der lyder to korte
bip.

3) For at @ge intensiteten i trin p&
0,5 mA skal du ftrykke pd
knappen A og slippe den. For af
@gge den automatisk skal du
frykke pd& knappen A og holde
den nede (hurtig forggelse i trin
pd& 0,5 mA).

Bemcerk: Hvis det fales

ubehageligt, skal du

reducere infensiteten.
6.4. EFTER DIN

BEHANDLINGSSESSION
Enheden slukker automatisk

efter endt behandling.

1) For at kontrollere, at
enheden er sldet FRA, skal
du anvende det
forhdndenvcerende  spejl
og sikre, at den hvide LED-
lampe er slukket. Hvis den
ikke er det, skal du holde
knappen TIL/FRA nede
for at slukke den. Fjern

89

enheden fra din pande
ved forsigtigt at lasne

yderkanterne pa
enheden.
2)  Scet den klare

plastikbeklcedning pd gel-
puderne igen, og opbevar

enheden i rejseetuiet.
Detfte bidrager fil af
opretholde gelens
klcebeevne.

N&r enheden
skal den
rejseetuiet.

ikke anvendes,
ALTID opbevares i

7. RENGQRING OG
OPBEVARING

Renger enheden mindst én
gang om ugen ved at terre den
af med en fugtig klud og en
oplgsning af mild scebe og
vand. Vcer omhyggelig med at
undgd kontakt med
sglvelekiroder. Tor efter.

. Nedscenk ikke din QALM-
enhedivand.

. Anvend ikke andre
renggringsoplasninger end
scebe og vand.



Opbevaringstid

e Opbevaringstid  for en
udbnet pakke
selvklcebende gel-puder er
2 ar. Dette kan pdavirkes af
meget hgje temperaturer
eller meget lav
luftfugtighed.

e Enheden har ingen fast
holdbarhed.

8. EMC

9.  BORTSKAFFELSE AF
ELEKTRISKE OG
ELEKTRONISKE
AFFALDSPRODUKT
ER (WEEE)

Traddlgst  kommunikationsudstyr,
sdsom frddigse
hjemmenetvcerksenheder,
mobiltelefoner, tradlgse
telefoner og deres basisstationer
samt walkie-talkies kan pdvirke
defte udstyr og md& ikke
anvendes tcettere p&d end 30
cm pd& nogen del af enheden.

(Bemcerk. Som  angivet i
5.2.1.1(f) i [EC 60601-1-2:2014 for
ME-UDSTYR).

Bemcerk: For

hospitalsbrug er

fyldestggrende  EMC-
rédgivningstabeller
tilgeengelige i anmodning.

En aof bestemmelserne i det
europceiske direktiv 2012/19/EU
siger, at elekirisk eller elektronisk
udstyr ikke mé& behandles som
husholdningsaffald  og  blot
smides ud. For at minde dig om
dette direktiv er alle bergrte
produkter nu markeret med et
overstreget
skraldespandssymbol  pd  hjul
som afbildet nedenfor.

For at overholde direktivet kan
du returnere din gamle Qalm-
enhed ftil bortskaffelse (portoen
er ikke dcekket). Du bedes
returnere enheden i en konvolut
eller en polstret pose til RLVNT
HQ, Bolshedens Industrivag 35,
427 50 Billdal, Sweden.



10.  TILBEHOR

Forventet levetid

e Maskinen holder ofte i mere
end 5 dr, men garanteres i 2

ar. Tilbehear
(opladningskabel,
gel-puder, rejseetui,

pandebdnd  og  spejl)
doekkes ikke af garantien.

e Antallet af anvendelser for
hver gel-pude varierer alt
efter brugerens hudtilstand
og luftfugtighed.

Elektrodepuder og
opladningsledning til af skifte ud
med er tilgcengeligt fra din
leverander eller distributer (se
bagsiden af omslaget for
kontraktoplysninger).

11. GARANTI

Denne garanti henviser kun fil
enheden. Den dcekker ikke gel-
puder, opladningskabel,
rejseetui, pandebdnd eller spejl.

OPLYSNINGER  OM  PRODUKT
GARANTI

Dette produkt er ifglge
garantien doekket som
veerende fri for produktionsfejl i 2
ar fra kebsdatoen.

Denne garanti er ugyldig, hvis
produktet  modificeres eller
cendres, er genstand for forkert
anvendelse eller misbrug;
beskadiget under transport;
mangel pd& ansvarlig omhu; hvis
produktet tabes; hvis enheden
har vceret nedscenket i vand;
hvis der opstdr skade som falge
af manglende overholdelse aof
de skriftlige instruktioner i den
medfelgende brochure; eller
hvis produktreparationer
udfgres uden filladelse fra
TensCare Ltd.

Vores varer leveres med
garantier, der  ikke kan
udelukkes i henhold fil den
britiske forbrugerlovgivning. Du
har ret il at f& varerne repareret
eller udskiftet, hvis varerne ikke
er af acceptabel kvalitet.



12. FEJLFINDING

Hvis din QALM -enhed ikke fungerer ordentligt, bedes du kontrollere
felgende:

Problem Mulige arsager Lasning
De hvide LED- Fladt batteri. Oplad batteri. Se afsnit é.1.
lamper tcendes
ikke
Du kan ikke Intensiteten er ikke stcerk | Foreg styrken.
mcerke noget nok.
Pludselig Hvis du frakobler og | Scet alfid styrken ftilbage Hil
cendring i det, filslutter igen et  par | nul, eller sluk for enheden, fer
du mcerker minutter  senere, ber | du fijerner enheden fra
signalet  foles meget | panden.
stcerkere.

Den europceiske regulering af medicinsk udstyr krcever, at alvorlige
hoendelser, der er opstdet i forbindelse med denne enhed, skal
rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i dit land.
Du kan finde dette p&
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36683/attachments/1/tra
nslations/en/renditions/pdfom/documents/36683/attachments/1/transl
ations/en/renditions/pdf
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13. GENEREL SPECIFIKATION
Bolgeform Alternativ monofaset rektangulcer
Udsving 20 mA nul til top +ve i 40 frin.
(over 500 Ohm | +/- 10%
belastning)
Maksimal  mcengde | 4uC

elektricitet pr. Puls

Batterier Indbygget lithium-ion-batteri, model: WEL 302025
Producent:
Ganzhou WeAction New energy Co., Lid.-
klassificeringer: 110 mAh, 0,407 Wh, 3,7 V

Veegt 159

Mél 120x 38 x 11 mm

Sikkerhedsklassificering| Indbygget stremkilde.
Designet fil  konfinuerlig brug. Ingen scerlig
fugtbeskyttelse.

Softwareversion RS

Anvendt del Gel

Miligspecifikationer:

Betjening:

Opbevaring:

Temperatur: 5 °C til 40°C

Luftfugtighed: 15 % til 90 %, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1.060 hPa

Temperatur: -10 °C til 60°C Luftfugtighed: 15 % til 75 %

Atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1.060 hPa Temperatur
og luftfugtighed for batteriopbevaring:

-10°C ~+60°C (Opbevaringstid < 1 maned)

-10°C ~+45°C (Opbevaringstid < 3 mdned)

-10°C ~+28°C (Opbevaringstid < 1 ar) Luftfugtighed
ved opbevaring: 45 % ~75 % relativ luftfugtighed
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Bemcerk: De elekiriske specifikationer nominelle og udscettes
for variation fra de opstillede vecerdier som fglge af normal
produktion.

Bemcerk: Der krceves mindst 30 min. for, at enheden kan varme
op/kele af fra den mindste/maksimale opbevaringstemperatur
mellem anvendelserne, til den er klar til tilsigtet brug.

q

2797

EG-forsdkran om dverensstimmelse

TensCare Ltd. férsakrar h&drmed aft en granskning av fillverkningens
kvalitetssakringssystem har genomférts i enlighet med kraven i
Storbritanniens lagstiftning enligt Bilaga V fill direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter. Vi intygar atft kvalitetssdkringssystemet for
tillverkningen uppfyller de relevanta bestdmmelserna i ndmnda
lagstiftning, och aft resultatet ger organisationen ratt att anvdanda
markningen CE 2797 p& denna produkt.
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Maahantuoja/Importér
RLVNT HQ

Bolshedens Industrivag 35
427 50 Billdal, Sweden
info@rlvnt.se

ud

TensCare Ltd.
9 Blenheim Road, Epsom
Surrey, KT19 9BE, UK

¢ [rer ]

Advena Ltd.

Tower Business Centre,

2nd Fir, Tower Street, Swatar,
BKR 4013, Malta
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