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‘ALF’HA-STIM®

For en framgangsrik Alpha-Stim°®-behandling
ska du folja dessa enkla steg:
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'ﬁd‘ﬁ' 1 Skanna QR-koden och titta pa
E-IE,'E:E * videor pa alpha-stim.com/training.
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Gor en Alpha-Stim®-behandling.
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Kann dig som dig sjalv igen!




Alpha-Stim® M bruksanvisning

Kombinerad stimulator med kraniell elektrostimulering
for behandling av angest, somnloshet, depression och
smarta plus elektroterapi med mikrostrom for
behandling av akut, kronisk och posttraumatisk smarta

Utrustning av typ BF. Intern drift. Auktoriserad EU-representant.
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Las anvandningsinstruktionerna.
Las bruksanvisningen noggrant
innan du anvander enheten.

Texten bestar av en varning eller
forsiktighetsuppmaning géllande
sakerheten. Las texten noggrant
och anvand utrustningen enligt
anvisningarna for att sakerstalla
sakerheten.

Referensnummer.

Serienummer.

En patient - flera
anvandningsomraden.

Icke steril.

Medicinteknisk produkt.

FORSIKTIGHET: Enligt amerikansk
federal lag (endast USA) far
produkten endast séljas av en lakare
eller pa en lakares ordination.

CE-markning intygar att en produkt

har uppfyllt konsumenternas krav
avseende sakerhet, halsa eller milj6.

Tillverkningsdatum.
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Anvéand ej om férpackningen ar
o6ppnad eller skadad.

Skydd mot intrdngning av fasta
frammande féremal som ér stérre
an 12,5 mm och droppande vatten
vid 15 graders lutning.

Anvand innan.

Halls borta fran solljus.

Elektriskt och elektroniskt avfall
ska inte kasseras tillsammans med
osorterat hushallsavfall utan maste
samlas in separat.

Partinummer.

Medicinsk elektrisk utrustning
klassificerad av Underwriters
Laboratories Inc. med avseende
pa elektriska stétar, brand,
mekaniska och andra
specificerade faror endast i
enlighet med UL-60601-1 och
CAN/CSA C22.2 No.601.1.

Unik enhetsidentifierare.

©)0

/0000000 00000 0 (00) 000000

M Unik enhetsidentifierare.

© Copyright 2022 som tillhér Electromedical Products International, Inc. ALLA RATTIGHETER
FORBEHALLNA. Alpha-Stim® &r ett registrerat varumarke. Tillverkar under USA-patent 8 612 008;
8 457 765; 8 463 406 och vantande varldsomfattande patent.

Tillverkare.
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FUNKTIONER

Paketet med Alpha-Stim® M-enheten innehaller:
- 1 uppsattning 6ronklammor med elektroder

1 50 ml flaska med Alpha-Stim® Conducting Solution

- 1 tom flaska fér anvandning tillsammans med Alpha-Stim®
Conducting Solution

- 2 uppsattningar ledningstradar

- 100 dynor for Probe Electrode Pads (PEPS™)

- 4 AS-Trode sjalvhaftande elektroder i silver for anvandning flera ganger
pa en person

- 2 smarta sonder

- 256 dynor for Earclip Electrode Pads (EEPS™)

- Bruksanvisning

- USB bruksanvisningar pa flera sprak

- Halssnodd

- Forvaringsfodral

- 2 AA1,5-volt litiumbatterier

Alpha-Stim® M-kitet kommer komplett och redo for anviandning med:

e Alpha-Stim® M-enheten — Alpha-Stim® M-enheten &r en batteridriven
elektrisk enhet som producerar en elektrisk strom pa lag niva for att
behandla angest, somnldshet, depression och smarta. Enhetstillbehor
ansluts till Alpha-Stim® M for att méjliggéra behandling. Delnr 400

e Oronklammor med elektroder — Oronkldmmorna med elektroder &r
tillbehér till Alpha-Stim® M. Oronklammorna med elektroder éverfér strém
fran Alpha-Stim® M-enheten till patienten genom 6ronsnibbarna. Delnr 401

e Smarta sonder — De smarta sonderna &r elektroder som 6verfor strém fran
Alpha-Stim® M-enheten till patienten. De smarta sonderna appliceras i par
pa omraden dar man kdnner smérta sa att Alpha-Stim® M kan skicka strém
genom sonderna till det aktuella omradet. Elektroddynorna ar placerade
pa de smarta sonderna och Alpha-Stim® Conducting Solution appliceras
fore anvandningen. Delnr 402
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Ledningstradar — Ledningstradarna ar anslutna till de smarta sonderna eller
AS-Trodes™ och kopplas sedan till Alpha-Stim®-enheten fér att mojliggéra
elektrisk ledning. De har tva distinkta &ndar. Anden med dubbel anslutning
kopplas in i uttaget pa endera sidan av Alpha-Stim® M. Stiftkontakten
kopplas till de smarta sonderna eller AS-Trodes™. Delnr 403

Alpha-Stim® Conducting Solution — Alpha-Stim® Conducting Solution &r
ett tillbehor till Alpha-Stim® M-enheten. Den levereras som en vatska i en
separat flaska. Det ar en egenutvecklad mineralsaltldsning som underlattar
en effektiv Overforing av Alpha-Stim® M-strom fran enheten till
elektroderna och slutligen till patienten. Alpha-Stim® Conducting Solution
appliceras pa sonden eller Earclip Electrode Pads for att sakerstalla att
strommen leds korrekt. Delnr SL50

Elektroddynor fér sonderna — Probe Electrode Pads (PEPS™) &r tillbehor till
Alpha-Stim® M-enheten. De bestar av filtliknande dynor som ar tillverkade
av polyester, vilket mojliggér absorption av Alpha-Stim® Conducting
Solution for att underlatta éverfoéring av strdmmen. Probe Electrode Pads
fasts pa smarta sonderna med hjélp av ett gummiband som &r fast vid
filtdynan. Dynorna ar méttade med Alpha-Stim® Conducting Solution for
att sdkerstalla korrekt strémflode fran Alpha-Stim®-enheten till de smarta
sonderna och till patienten. Delnr PEP

Earclip Electrode Pads (EEPS™) ar ocksa tillbehor till Alpha-Stim® M-
enheten. De bestar av filtliknande dynor som &r tillverkade av polyester,
vilket mojliggdér absorption av Alpha-Stim® Conducting Solution for att
underlatta overféring av strommen. Dynorna har en sjalvhaftande baksida
som gor att de kan fastas vid 6ronklammorna. Dynorna ar mattade med
Alpha-Stim® Conducting Solution for att sékerstalla korrekt stromflode
fran Alpha-Stim®-enheten till 6ronklammorna och till patienten. Delnr EEP

AS-Trodes™ — Paket med fyra sjdlvhaftande silverelektroddynor som
anvands tillsammans med ledningstradarna for att 6verféra den elektriska
vagformen fran Alpha-Stim® M-enheten till patienten. Tvd AS-Trodes™
maste alltid anvandas for att den elektriska kretsen ska vara fullstandig.
AS-Trodes™ bestar av RG-63B Hydrogel. Delnr AT7
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Bruksanvisning — Beskriver vilka artiklar som medféljer enheten och hur
man anvander den. Inkluderar en symboltabell tillsammans med
forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer. Anvandningen av
enheten ar densamma for vardgivaren som foér anvandning direkt av
patienten. Delnr 405EU

USB Bruksanvisning pa flera sprak — Beskriver vilka artiklar som medfoljer
enheten och hur man anvander den. Inkluderar en symboltabell
tillsammans med forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer.
Anvandningen av enheten &r densamma for vardgivaren som for
anvandning direkt av patienten. Pa foljande sprak: arabiska, danska,
nederlandska, engelska, finska, franska, tyska, grekiska, hebreiska,
ungerska, italienska, lettiska, litauiska, norska, polska, portugisiska, ryska,
spanska, svenska och slovenska. Delnr 604

Halssnodd - Halssnodden é&r ett valbart tillbehor till Alpha-Stim® M-
enheten. Det ar en tygkladd sladd for att bara Alpha-Stim® M-enheten runt
halsen under anvandning, om man sa onskar. Delnr 404

Forvaringsfodral — Alpha-Stim® M levereras i ett hart fodral. Ett valfritt
mjukt fodral kan kodpas separat. Delnr 406 och 407

2 AA-batterier — Alpha-Stim® M drivs med litiumbatterier som levereras i
den ursprungliga bestallningen. De tillhandahaller energikallan och
placeras inuti Alpha-Stim® M fére anvandning. Batterier kan vid behov
bytas ut mot litiumbatterier som gar att kopa i butik. Delnr 4400

Alpha-Stim® M-funktionerna inkluderar:

1.
2.

S

Full digital kontroll for precision, foljdriktighet och tillforlitlighet.

Urval av 6ronklammor med elektroder, smarta sonder eller
AS-Trode™-elektroder.

Bakgrundsbelysning nar nagon knapp trycks in.
Kontinuerliga kretskontroller nar elektroder ar i kontakt med huden.
3 frekvensval (100, 1,5 och 0,5 Hz). 0,5 Hz rekommenderas.

10 sekunders cykel for sonderna som bérjar vid kontakt med huden.
6



10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.

18.
19.

20.
21.

22.

10, 20, 40 eller 60 minuters nedrakningscykler till automatisk
avstangning.

Kontinuerlig timer for forfluten tid.
Stor timer-display.

2 oberoende kanalkontroller som tillhandahaller 0-600 mikroampere
(WA) strom.

Frekvens, strom och behandlingstid kan lasas till forinstallda varden
genom hela behandlingssekvensen.

Tyst alternativ for alla funktioner (utom foér smarta sonder).
Kumulativ timer.

Val av baltesklamma eller halssnodd sa att Alpha-Stim® M kan baras
runt halsen.

Sténgs av automatiskt efter 30 minuter nar den inte anvands.
Kan motsta elektrostatiska urladdningar pa upp till 15 000 volt.

Inaktiverar sig sjalv automatiskt och permanent om det skulle uppsta ett
enda fel i enheten som orsakar att strommen 6verskrider 1 300 pA.

Indikator for batteristyrka.

Probe Electrode Pads (PEPS™) och Earclip Electrode Pads (EEPS™) kraver
Alpha-Stim® Conducting Solution (ingar).

5 ars begrénsad garanti.

Skydd mot intrdngning av fasta fraimmande foremal som &r storre an
12,5 mm och droppande vatten vid 15° lutning.

Anvander 2 AA 1,5 volt batterier (ingar i paketet men ar inte installerat).



BATTERIINSTALLATION

Fora in batterier

Fara for kemiska brannskador!
Lackande batterisyra kan leda till
kemiska brannskador.

Skjut locket pa batterifacket pa baksidan
av enheten i pilens riktning.

Satt i de medfdljande batterierna enligt
symbolerna (+/-) i basen pa batterifacket.

Sténg batterifacket igen och tryck locket mot
enheten tills det knapps pa plats.

Né&r du byter batterier ska du bara anvanda 2
AA 1,5-volt lithiumbatterier for Alpha-Stim® M.

Undvik kontakt mellan batterisyra och hud, 8gon och slemhinnor.

Om batterisyra kommer i kontakt med nagon av dessa delar ska du
genast skolja det drabbade omradet med stora mangder vanligt vatten
och uppsodka lakare vid behov. Hall batterier borta fran barn. Uppsok
ldkare genast om ett batteri har svalts.

Ta inte isar, ladda, kortslut batterier eller kassera dem genom forbranning.
Risk for explosion.

Ta ut batterierna fran enheten om du inte anvander den for en
ldngre period.

Kasta inte anvanda batterier i hushallssoporna, utan kasta dem som
specialavfall eller pa ett speciellt batteriuppsamlingsstalle.



EN ANMARKNING TILL VARDPERSONAL

Tack fér att du rekommenderar Alpha-Stim® M. Denna bruksanvisning ar till for
den person som anvéander Alpha-Stim® M, men din insats &r ovarderlig for din
patient. Ett satt att hjalpa till &r att forklara for din patient exakt var hans eller
hennes problem finns. Du kan aven foresla specifika elektrodplatser dér en viss
smarta kan ha sitt ursprung. Electromedical Products International, Inc. finns till
for att tillgodose behoven hos dina patienter. Det publiceras ofta ny forskning
som kan ha en direkt inverkan pa patientens specifika sjukdom. Du far gérna
skriva, ringa, faxa eller skicka e-post till EPl om du har nagra fragor eller i andra
arenden. Kontrollera dven webbplatsen regelbundet fér ny information. Vi
védlkomnar ditt bidrag i form av kundberattelser eller e-postmeddelanden.

Electromedical Products International Inc.
2201 Garrett Morris Parkway
Mineral Wells, TX 76067-9034 USA
Kostnadsfritt  1-800-FOR-PAIN
Utanfor USA  +940-328-0788
Fax 940-328-0888
E-post info@epii.com
Webb www.alpha-stim.com



KONTROLLKNAPPAR

1. d)Pé-Av

2. Frekvens. 0,5 Hz 3

ar den starkaste
frekvensinstallningen

och den som de flesta 5
kommer att uppna

basta resultat med for

alla applikationer
(6ronklammor, smarta
sonder och AS-Trode™-
elektroder).

3. @] Timer.10

sekunders vagformcykel
for smarta sonder
startar nar elektroderna
far kontakt med huden. Nedrakningstimers: Vélj 10, 20, 40 eller 60
minuter. O Kontinuerlig timer for forfluten tid.

4. |E| Las. Tryck 2 ganger inom 5 sekunder for att lasa eller lasa upp
installningar under behandlingen om sa dnskas.

5. (&) eller (W) strém. Okar eller minskar strémmen for varje kanal. Okar
med 50 mikroampere (uA) per sekund nar den halls nere. Minskar med
100 pA per sekund. Nar enheten slas pa uppgar stromstyrkan automatiskt
till standardvardet 100 pA forutom vid S ;nst3lIningar for smarta
sonder som automatiskt stélls in till strominstaliningen fran
féregdende anvandning.
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1. Ljussensor tander LCD-skarmen i 10 sekunder i ett morkt rum nér ndgon
knapp trycks in.

2. @ Testkrets-symbolen och en ljudvarning indikerar att enheten inte
behandlar pa en eller bada kanalerna (numret pa kanalen som inte
behandlar kommer att visas). Timern stannar och stdngs av inom 30
minuter om inget annat gors. Stromstyrkan maste stéllas in 6ver 0 pA
och de fuktade elektroderna méaste vara i kontakt med huden for att
Alpha-Stim® M ska fungera. En horbar signal och aterupptagning av
timern sker i det 6gonblick som integritetskontrollkretsen konstaterar att
allt fungerar korrekt.

3. D Indikator for batteriladdning. Byt batteriet nar endast 1 stapel ar kvar
da enheten ska skicka en akustisk batterivarning och upprepa varningen
var 10:e minut (om inte funktion ljud-av ar pa).

11



4.

10.

11.

Frekvensinstallningsindikator. 0,5, 1,5 eller 100 Hz for bada
kanalerna.

D
Timer-instéllningsindikator. Vélj —  Ssmartasonder, 10

sekunders cykeln pabérjas vid kontakt med huden. 10, 20, 40 eller 60
minuters nedrakning till automatisk avstangning eller O Kontinuerlig
timer som raknar framat.

Aterstaende tid for alla instaliningar forutom @ Kontinuerligt vilken
visar forfluten tid.

‘llllll:”:”:”:”:”:“:l 0-600 mikroampere (UA) strom for

Kanal 1.

lllllllllll:”:l’ 0-600 mikroampere (UA) strom for

Kanal 2.
|E| Las &r pa nar skarmen &r tand.
@ Tyst alternativ for alla instéllningar forutom for smarta sonder. For

att satta pa eller stanga av, tryck pa tangentsekvensen: Las-Timer-Las.

X Kumulativ timer registrerar totalt antal timmar och minuter som
Alpha-Stim® M har varit i bruk.
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INLEDNING

Grattis till ditt val av Alpha-Stim® M-enhet for elektrisk terapi med mikrostrom
(MET) och kraniell elektroterapistimulering (CES). Du har kdpt en medicinteknisk
produkt av hog kvalitet. Pa sa satt har du redan tagit det forsta steget mot ett
mer bekvamt och givande liv.

Electromedical Products International Inc. (EPI) ar en ledande innovator
inom den basta, mest moderna medicinska teknologin som finns for att
forbattra din livskvalitet. EPl och dess distributorer ar dedikerade till att hjélpa
dem som anvénder vara produkter. Vi har tekniska experter till vart férfogande
for att forsakra dig att du far det basta mojliga resultatet av behandlingen. Du
eller din lakare kan boka tid till telefonsamrad (pa engelska), mandag till fredag,
kl. 9:00 till kl. 17:00, Central Time (Texas, USA). Du kan adven kontakta oss via
post, fax, e-post, Facebook, Instagram eller Twitter. Féretaget star bakom alla
vara medicinska apparater med 5 ars begransad garanti.

Alpha-Stim® M &r ett medicinskt precisionsinstrument for behandling av
angest, somnloshet, depression, smérta samt for behandling av akut, kronisk
och posttraumatisk smérta. Potentiella biverkningar av lakemedel undviks. Efter
behandlingen finns det oftast inga fysiska begrénsningar sa du kan ateruppta
dina normala aktiviteter. Behandlingen &r enkel och latt sjalvadministrerad nar
som helst. Personer som anvander Alpha-Stim® M rapporterar vanligtvis om en
behaglig, avslappnad kénsla av vélbefinnande.

Strommen tillférs med handhallna smarta sonder eller sjalvhaftande AS-
Trode™-elektroder for smartkontroll, eller genom déronkldmmor med elektroder
for behandling av angest, sémnloshet, depression och smarta. Under en
behandling kan du uppleva en mild stickande kansla pad de platser dar
elektroderna sitter. Om stromstyrkan ar for hog kan du uppleva yrsel och
illamaende som kan lindras genom att sdnka stromstyrkan.

Nar du har forstatt de grundldaggande produktfunktionerna och
procedurerna kommer du att marka att Alpha-Stim® M &r latt att anvanda. Las
noga igenom hela denna bruksanvisning innan du anvander den. Se till att folja
de allmdnna anvisningarna som anges har och eventuella specifika anvisningar
fran din vardutovare.
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Alpha-Stim® M utvecklades av neurobiologen Dr Daniel L. Kirsch och
ingenjoren Raymond Chan. Dr Kirsch har varit en ledande pionjar inom
elektromedicin sedan 1972. Han var examinerades i smartlindring av American
Academy of Pain Management i 1990 och belénades med utmarkelsen “Richard
S. Weiner Pain Educator of the Year Award” av AAPM ar 2008. Han blev
styrelseledamot i American Institute of Stress 1997, dar han valdes till
ordférande 2012. Han var ocksd den enda amerikanska medlemmen av
InterPain, organisationen for smartspecialister i Tyskland och Schweiz. Han var
Electromedical Department Editor for tidningen Practical Pain Management och
chefredaktér f6r Contentment och Combat Stress Magazine. Dr Kirsch har varit
klinisk chef for Center for Pain and Stress-Related Disorders vid Columbia-
Presbyterian Medical Center i New York City och Sports Medicine Group i Santa
Monica, Kalifornien. Han har &ven tjanstgjort som en expertkonsult for
forskning och praktik for Veterans Affairs Medical Centers och Forenta staternas
armé och marinkar. Han &r forfattare till bocker och artiklar och forelaste ofta
for lakare och psykologer éver hela varlden om smarta och stress fram till hans
pensionering 2020.

BESKRIVNING

Resultaten inom elektromedicin ar baserade pa designen av vagformen,
stromstyrkan , platsen for elektroderna och den tid behandlingen utfors.
Alpha-Stim® M &ar en mikrodator som innehaller de senaste framstegen inom
halvledarelektronik. Alla komponenter &r av hogsta méjliga kvalitet for att se till
att anvéndaren kan rakna med en tillférlitlig och problemfri funktion. Designen
garanterar elsdkerheten genom anvandning av lattillgangliga 1,5 volt
AA-batterier.

Alpha-Stim® M utvecklades genom egen forskning hos Electromedical
Products International, Inc. Det &r en precisionsteknologi som genererar en
modifierad fyrkantig, bipolar vagform pa 0,5, 1,5 eller 100 Hz (pulser per
sekund), vid 50 till 600 mikroampere (1 pA ar en miljondels ampere), med en
50 % arbetscykel.

Alpha-Stim® M ar liten, kompakt och latt. Den &r avsedd att vara
mangsidig. Den kan anvéndas vid hélsocentralsmottagningar, kliniker eller
sjukhus, for barbara och snabba behandlingar, sdsom akutmedicinska eller
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militdra tillampningar, samt for sjdlvadministrerad behandling hemma enligt
schema eller efter behov.

Kontrollerna ar helt digitala for precision, konsistens och tillforlitlighet och
samtidigt enkla att anvénda. En justerbar timer och ett lasningsalternativ som
laser behandlingstiden, frekvensen och strommen sakerstéller vagformen och
doseringen av den foreskrivna behandlingen daven om du éar distraherad eller
om du somnar. Strommangden kan latt minskas for att sakerstélla komforten,
eller 6kas for att minska behandlingstiden.

Alpha-Stim® M kan kategoriseras in i tva allménna kategorier. Elektrisk
terapi med mikrostrém (Microcurrent Electrical Therapy), eller MET, &r en
generisk term som anvands for att beskriva en lag stromstyrka som anvands for
smartkontroll som vanligtvis appliceras under 2 till 5 minuter genom sonder,
eller sjalvhaftande elektroder for langre applikationer. Detta skiljer sig fran -
tidigare varianter av transkutan elektrisk nervstimulering (TENS) genom att MET
anvander mycket mindre strém, men levererar strdmmen i mycket langre
pulser. TENS-enheter maste béaras hela tiden eftersom de praktiskt taget inte
har ndgon kvarstdende effekt, men effekterna av MET &r langvariga och
kumulativa. Den andra kategorin, som anvander éronklammor med elektroder
for att behandla hjarnan mot angest, sémnloshet, depression och/eller smarta,
ar kand som kraniell elektrostimulering eller CES (Cranial Electrotherapy
Stimulation).

En viktig funktion i Alpha-Stim® M utgdrs av den elektroniska kretsen som
arbetar for att bibehalla en nastan konstant stromflode till elektroderna och
minimerar effekterna av variationer i elektrodresistansen. Alpha-Stim® M utfér
kontinuerligt sjélvdiagnostik for att sakerstalla att kretsens alla funktioner alltid
fungerar och elektroderna har ordentlig kontakt med huden. Ergonomiska och
anvandarvanliga funktioner (sdsom l3s, auto-avstangningstimers och larm som
varnar dig om en elektrod ramlar av) gor att Alpha-Stim® M palitligt, enkelt,
snabbt och roligt att anvénda.
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ELEKTROMEDICINSK TERAPI

Tillampningen av elektromedicinska strommar ar inte ndgot nytt koncept.
Redan under Antiken erkdnde man det terapeutiska vérdet av naturligt
forekommande elektriska fenomen, langt innan William Gilbert definierade
elektricitet ar 1600. Bade Aristoteles och Platon hanvisade till darrockan som
foreskrevs i 46 AD av ldkaren Scribonius Largus for lindring av olika medicinska
tillstdnd frdn huvudvark till gikt (huvud till fot). P4 1800-talet rapporterade
tandldkarna  om smartlindring med tidiga och ganska primitiva
elektromedicinska apparater.

| slutet av 1800-talet anvéndes elektriska apparater i stor utstrackning for
att hantera smarta och pastods bota olika medicinska tillstand. De 6verdrivna
pastaendena kring tidig elektrisk teknik som dessutom underblastes av det
politiska inflytande som farmaceutiska lobbygrupper hade pa den tiden ledde
till att denna form av terapi fick daligt rykte i den medicinska professionen i
bérjan av 1900-talet. Som en foljd slutade de medicinska universiteten med att
undervisa i elektroterapi. Biofysik eliminerades praktiskt taget fran medicinsk
praxis och lamnade kemi som den viktigaste vetenskapen och med den bérdan
av ansvaret for att bota alla sjukdomar. Nu pa 2000-talet &r det uppenbart att
kemi som den enda terapeutiska modellen fér medicin inte har levt upp till sitt
|6fte och det har gjort att den moderna medicinen annu en gang
uppmarksammar biofysikens potential.

Experiment med elektrisk stimulering av hjarnan med lag intensitet
rapporterades forst av DrLeduc och Dr Rouxeau i Frankrike ar 1902. | borjan
kallades denna metod electrosleep eftersom man trodde att den skulle kunna
inducera somn. Forskning om vad som nu gar under namnet kraniell
elektrostimulering (CES) for behandling av angest, sémnloshet, depression och
smarta borjade i Ryssland under 1950-talet och kom till USA pd 1960-talet.

1965 publicerade Dr Ronald Melzack i Kanada och Dr Patrick Wall i
Storbritannien en artikel som férklarade en ny omfattande teori om hur
nervsystemet bearbetar smarta. Deras Gate Control-teori forklarade ocksa hur
elektrisk stimulering kan péverka smértbanornas fysiologi. Ar 1967
implanterades elektriska apparater kirurgiskt foér att kontrollera svar
ryggsmarta. Enheter for ytlig elektrisk stimulering anvandes for att testa
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patientens respons som en screeningmetod for val av kirurgiska kandidater och
for att bestdmma den mest effektiva placeringen for elektrodimplantation. Det
upptacktes snart att elektromedicinsk behandling genom huden (transkutan
behandling) ocksa var effektiv och i sig kunde anvandas fér smértlindring utan
behov av operation. Sedan dess har dessa enheter, kdnda som transkutana
elektriska nervstimulatorer (TENS), blivit allmant accepterade inom sjukvarden i
syfte att kontrollera ménga olika former av smarta.

Allt liv har en elektrokemisk natur. Det finns stora elektriska falt som
paverkar, i hela universum och aven i kroppen. Det har t.ex. lange varit kant att
nervsystemet fungerar tack vare saval elektrokemiska som rent elektriska
signaler. | sjalva verket hdlls alla molekyler ssmman av elektriska bindningar pa
atomar niva. Grundlaggande forskning pa egenskaper hos de bioelektriska
styrsystemen hos manniskor och djur ledde medicinska forskare som Dr Robert
O. Becker fran USA' och Dr. Bjorn Nordenstréom fran Sverige (som varit
ordférande i Nobelférsamlingen) till att lagga fram helt nya teorier inom
fysiologi baserade pa vara senaste rén om biofysik.?

Alpha-Stim®-teknologin anvander sig av dessa teorier och har visat sig vara
mer effektiva &n de flesta andra behandlingar for de tillstdnd som den
behandlar. Originalmodellen Alpha-Stim® Model 2000 vigde 40 kilo och
kostade 5 850 $ nar den forst introducerades 1981. Alpha-Stim® M anvander
den mest avancerade tekniken som finns tillgénglig idag. Det &r nu majligt att,
i de flesta fallen, lindra angest, sémnloshet, depression och smarta med
avsevart mindre strédmstyrka d@n vad som anvandes i tidigare tekniker, och
kumulativ lindring med sa lite som nagra minuters behandling varannan dag.
Nar den anvdnds pa ratt satt, ar vi dvertygade om att din nya Alpha-Stim® M
kommer att forbattra din livskvalitet.

" Becker, Robert O. The Body Electric. New York: William Morrow and Co. 1985.
2 Nordenstrém, Bjorn E. W. Biologically Closed Electric Circuits. Stockholm: Nordic Medical
Publikationer, 1983.
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ANVANDA ALPHA-STIM® M MED SMARTKONTROLL

Ren hud

Rengor huden runt behandlingsomradet innan du applicerar elektroderna. Anvand
mild tval och vatten, spritservetter eller antibakteriella vatservetter och Iat huden
torka. Omraden déar hudoljor eller smuts har samlats, eller dar kosmetika eller
harspray har anvants maste rengbras noggrant for att sakerstédlla bra
ledningsformaga. Kontrollera hudens kondition fore och efter behandling.
Hudirritation kan utvecklas hos personer med ljus hy. Om brénnskador konstateras
efter behandling ska du sluta anvéanda enheten och applicera en lamplig hudkram.
Irritationen kan minimeras genom att byta placeringen for elektroderna.

Bed6ém din smaérta

Bedém din smarta fore och dd och dd under och efter varje behandling. Din
sjukvardspersonal kan ge dig riktlinjer som hjalper dig att gora en snabb, enkel
beddmning. Det kan vara séa enkelt som att du flyttar till en position som far dig att
vara mer medveten om din smérta och sedan notera nivan pa smartan du upplever
enligt en skala O (ingen smarta) till 10 (maximal smarta) i bérjan och slutet av varje
behandling. En bra indikator for framsteg ar att réra den berérda kroppsdelen i dess
rorelsebana och vara uppmarksam pa minskad smarta i rorelsen efter behandlingen.
Eftersom Alpha-Stim® ger snabb verkan for de flesta &r det bra att anvédnda dessa
referensparametrar  for att bestdamma effektiviteten under en enda
behandlingsperiod. Att uppratthédlla en daglig (eller till och med timbaserad)
uppfoljning av placeringen for din sméarta och smartnivan pa en skala 0-10 hjalper
dig att halla koll pa framstegen och kan vara till nytta for att bestdmma de basta
omradena for behandling. For att hjalpa dig forsta detta system foljer en beskrivning
av smartnivaer (anvand udda siffror for mellanliggandevarden, tex. Niva 1 skulle
indikera en mycket 1&g smartnivd som inte stor de dagliga aktiviteterna):

Smaértniva Beskrivning
0 Ingen smarta.
2 Mild smarta; endast medveten om smaérta nar du tianker pa den.
Betraktas som storande och irriterande men stér inte de dagliga
aktiviteterna (ADL) i nagon stérre utstrackning.

4 Acceptabel smarta; kan delvis ignoreras.

6 Oroande smadrta; betydlig inverkan pa ADL.

8 Svar smarta; kan inte koncentrera sig eller utféra annat &n enkla
uppgifter.

10 Invalidiserande smaérta; kan inte utféora ADL.
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Det kan ocksa vara till hjalp att uppratthdlla en dagbok &ver Alpha-Stim®
behandlingstider, varaktighet for varje behandling, instéllningar fér frekvens (Hz)
och aktuell (pA) tillsammans med de elektrodplaceringar du anvander.

ANVAND ALPHA-STIM® M MED SJALVFORTROENDE

Eftersom Alpha-Stim® M anvénder en sadan lag stromeffekt, &r det manga som
inte méarker nagot alls, &ven vid maximal stromstyrka. Var inte orolig om du inte
kan kdnna strémmen, detta &r helt normalt och din varseblivning av strommen
kommer inte att paverka resultatet. Alpha-Stim® M fungerar forutsatt att inte
@ Test Circuit-symbolen visar numret 1 eller 2 fér den kanal du anvénder eller
batteriindikatorn ar nere pa den sista stapeln. Vissa personer uppnar endast
maximal lindring nér de anvander Alpha-Stim® M flera timmar varje dag, eller
till och med hela tiden. Aven om det sillan dr nédvandigt &r det inte heller
skadligt — sa anvand Alpha-Stim® M tryggt forvissad om att du har ett sakert
och effektivt verktyg och LAT INGET STOPPA DIG™.

Snabbguide

Las foljande instruktioner noggrant. Sedan, efter du har
anviant Alpha-Stim® M en gang, trycker du enkelt pa
startknappen, placerar elektroderna pa 6ronclipsen pa

lamplig(a) plats(er) och justerar strommen till en behaglig
niva. Tids- och frekvensparametrarna stills som standard in
pa de féregaende instillningarna tills de dndras. Svarare dn
sa ar det inte! Justera, vid behov, stromstyrkan uppat eller
nedat till en behaglig niva nar helst under behandlingen.
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MIKROSTROM ELEKTRISK TERAPI (MET) FOR ATT

BEHANDLA SMARTA MED SMARTA SONDER

Koppla in de dubbla anslutningséandorna pa ledningarna i uttaget Kanal 1
eller Kanal 2 (Bild 1) och stickkontakterna i smarta sonderna.

Applicera Probe Electrode Pads (PEPS™) pa sonderna genom att placera
den rena sondspetsen i PEP™ i PEP™-fodralet. PEP™-fodralet 6ppnas
med etiketten nedat. Bild 2.

Bild 1
Bild 2

Tryck pa startknappen.

Stall in frekvensen till 0,5 Hz eller 6nskad instéllning. Fér ledproblem
(tex, axlar, armbagar, handleder, fingrar, hofter, knan, vrister, tar)
anvander 100 Hz under 10-20 sekunder omedelbart f6ljt av 0,5 Hz. Forsok
med 1,5 Hz om 0,5 Hz inte ar effektivt.

Stall in Timern till instéliningen Sond.

Stall in Strommen pa kanalen som anvands till 6 (600 pA). Minska
omedelbart om det &r obekvamt. Vid anvéndning pa eller i nérheten av
huvudet ska du omedelbart minska strémstyrkan om yrsel eller
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illamaende uppkommer. Detta kan handa
direkt eller flera minuter efter behandlingen.
Minskning av stromstyrkan lindrar omedelbart
dessa obehagskanslor.

Vat fyra nya PEPS™ ordentligt med flera
droppar Alpha-Stim® Conducting Solution.
Upprepa vid behov under hela behandlingen.
Bild 3.

Observera smértnivan for alla omrdden som
behandlas och eventuella
rorelsebegrénsningar i lederna fore, under och
efter avslutad behandling. Att uppratthalla

en dagbok &ver smartnivéerna dér 0 ar Bild 3

ingen smarta och 10 ar den vdrsta smédrtan

som behandlats, tillsammans med tid pa dygnet, behandlingsvaraktighet,
frekvens och stromnivaer som anvénds och de mest effektiva
elektrodplaceringarna kan vara till nytta i uppféljningen.

Applicera de smarta sonderna pa ren, torr hud. Cykeln borjar med tva
pip vid kontakt med huden och avslutas med ett enda pip. Hall sonderna
ordentligt mot huden under hela 10 sekunders cykel innan du flyttar till
nasta behandlingsplats. Lyft bort sonden fran huden och byt ut den for
att upprepa behandlingen pa samma plats. Se Behandlingsstrategier
med smart sond for riktlinjer for placering av sonder. Bild 4.

Bild 4
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10. Placera alltid de smarta sonderna sa att strommen mellan dem gar

11.

12.
13.
14.

15.

16.

genom omradet som ska behandlas. Tva smarta sonder maste alltid
anvandas tillsammans for att den elektriska kretsen ska vara fullstandig.
Bild 5.

Bild 5

Fortsatt behandlingen tills smértan &r helt borta eller maximal lindring
uppnatts. Behandlade omraden uppvisar vanligen en 6kad rérlighet.
Ibland kénns behandlade omraden i kroppen harda eller spanda efter att
smartan ar borta. Detta kommer att ga 6ver med tiden.

Stéang av strommen.
Kassera PEPS™.

Slutfor den kraniella elektroterapistimuleringen
(se anvisningar pa sidan 30).

Upprepa vid behov. Resultaten blir normalt battre och béattre och héller
langre med ytterligare behandlingar.

Forvara Alpha-Stim® M utom réackhall for barn.
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BEHANDLING MED SMARTA SONDER STRATEGI A

™

ALPHA-STIM® TREATMENT PROTOCOL

1. Behandla forst vid sidan av behandlingsomradet (t.ex. hela benet for det
ben dér du har kndsmarta) pa atminstone 2 platser som styr strommen
mellan sonderna genom behandlingsomradet. Bild 6.1.

2. Behandla ndrmare i, runt och genom det omradde som behandlas i
ungefar 1 minut och applicera de smarta sonderna i ungefér 6 olika
installningsvinklar med sonderna alltid placerade pa motsatta sidor av
kroppen (t.ex. fran framsidan till baksidan eller sida till sida). Bild 6.2.

3. Behandla samma kroppsdel pa motsatt sida av kroppen pa minst 2
platser (t.ex. andra sidans kna, handled, andra sidan av ryggen, etc.).
Bild 6.3.

4. Anslut de tva sidorna genom att placera en sond under
behandlingsomradet och den andra pa samma plats pa motsatt sida av
kroppen pé nagra stallen. Folj till exempel "en linje” under och runt varje
kna som placerar sonderna med langs linjen. Bild 6.4. Fér ryggsmarta ska
du placera sonderna pa minst 3 platser pa bada sidor av kroppen pa den
nivd som behandlas samt ndgot éver och under den nivan. Detta leder
strommen genom nerverna och ryggmargen. Bild 7.

5. Upprepa vid behov med varierande positioner fér de smarta sonderna
men rikta alltid strommen mellan sonderna genom det omrade som
behandlas.

6. Fortsatt behandlingen tills smartan ar helt borta eller maximal
lindring uppnatts.
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Bild 6.1

Bild 6.3 Bild 6.4







BEHANDLING MED SMARTA SONDER STRATEGI B

1. For att behandla problem i nacken och armarna (t.ex. fingrar, hand,
handled, armbage, axlar) ska du ansluta de tva sidorna genom att placera
en smart sond pd den ena fingerspetsen och den andra smarta sonden pa
samma plats pa motsvarande fingerspets pa den andra handen under 10-
20 sekunder (dvs tumspetsen pa ena handen mot tumspetsen pa andra
handen, sedan pekfingret, etc. for alla 5 fingrar). Bild 8. Samma strategi
som anvands for tarna kan anvandas for att behandla alla problem i
benen, sdsom i tarna, fotterna, vristerna och kndna, men inte i hoéfterna.
Hoftsmarta kréaver lokal sondbehandling sdsom beskrivs i strategi A.

2. Upprepa vid behov med varierande sondpositioner men rikta alltid
strommen genom det omrade som behandlas genom att placera de
smarta sonderna i narheten av det omradet som ska behandlas, i en
riktning bort fran ryggraden.

3. Fortsatt behandlingen tills smartan ar helt borta eller maximal
lindring uppnatts.

Bild 8
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FOR ATT BEHANDLA SMARTA MED AS-TRODE™

ELEKTRODER

1. Koppla in de dubbla anslutningsédndorna pa ledningarna i uttaget for
Kanal 1 eller Kanal 2 (Bild 1) och stiftkontakterna i AS-Trodes™.

2. Tryck pa startknappen.

3. Sténg av piptonen, vid behov, med tangentsekvensen: Las-Timer-Las.
For att aterstalla ljudvarningen trycker du pd samma tangentsekvens.

4. Stéll in frekvensen till 0,5 Hz eller 6nskad instélining; 1,5 eller 100 Hz.

5. Stall Timern till 10, 20, 40, 60 minuter eller Kontinuerligt. Detta beror pa
hur 1ang tid som kravs for att hantera din smarta pa ett effektivt satt.
Orsaken till och svarighetsgraden av smaértan, din allménna hélsa och all
pagaende fysisk eller psykologisk stress som kan forsamra ditt tillstand ar
nagra av de faktorer som avgor behandlingens langd.
Standardbehandlingstiden &r 20 minuter till 1 timme per AS-Trode™ -
plats. Ytterligare behandlingstid behdvs vanligtvis inte. Alpha-Stim® M
kan anvandas kontinuerligt hela dagen i manader eller till och med ar i
allvarliga fall, men sddan anvandning ar séllan nédvandig.

6. Stall in Strommen pa kanalen/kanalerna som anvands till 6nskad
instdllning. Anvand 6 (600 pA) for maximal smartlindring; minska
omedelbart om det ar obekvamt. Anvand 1 (100 pA) nar du anvander
AS-Trodes™ i 6ver en timme; 6ka efter behov for att uppna
smartlindring, men minska strommen till lagsta mojliga effektiva niva
(men inte mindre &n 100 pA) nar den anvénds under langa perioder.
Detta har visat sig ge battre resultat an vid bibehallen maximal strémniva.

7. Tryck pa Las-knappen tva ganger for att lasa installningarna om sa
Onskas. Tryck pa Las-knappen tva ganger igen for att lasa upp och &ndra
instaliningen vid behov.
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10.

11.

12.

Observera smértnivan for alla omradden som behandlas och eventuell
rorelsebegrénsning i lederna fore, under och efter avslutad behandling.
Att uppréatthalla en dagbok 6ver smartnivderna dar 0 &r ingen smarta och
10 ar den varsta smartan som behandlats, tillsammans med tid pa dygnet,
behandlingsvaraktighet, frekvens och stromnivaer som anvénds och de
mest effektiva AS-Trode™-placeringarna kan vara till nytta i
uppfoéljningen.

Dra forsiktigt bort AS-Trodes™ fran den skyddande baksidan. Spara
baksidan for férvaring av AS-Trodes™ efter anvandning. Bild 9. Vit fyra
nya Earclip Electrode Pads (EEPS™) ordentligt med flera droppar
Alpha-Stim® Conducting Solution medan de sitter pa éronklammorna.

Bild 9

Applicera AS-Trodes™ pa ren, torr hud. Placera alltid AS-Trodes™ s3 att
strommen mellan dem gar genom omradet som ska behandlas. Tva
AS-Trodes™ maste alltid anvandas i par for att den elektriska kretsen ska
vara fullstandig. Bild 10.

Flytta runt AS-Trodes™ efter behov for att uppna basta resultat.

Fortsatt behandlingen tills sméartan ar helt borta eller maximal lindring
uppnatts. Behandlade omraden uppvisar vanligen en 6kad rorlighet.
Ibland kénns behandlade omraden i kroppen harda eller spanda efter att
smartan ar borta, men denna kansla forsvinner efter en kort tid.
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13. Ersattande AS-Trodes™ i en
forslutningsbar pase. Kassera och
byt ut elektroderna nar limmet har
delats eller férbrukats ner till den
ledande baksidan. Anvand endast
EPI:s silverelektroder av market
AS-Trode™ som finns tillgangliga
via din auktoriserade Alpha-Stim®-
distributor. Manga elektroder ar
mycket mindre ledande och Bild 10
kommer inte att mojliggora att
Alpha-Stim®-strémmen penetrerar hudens elektriska resistans.

14. Slutfér den kraniella elektroterapistimuleringen
(se anvisningar pa foljande sida).

15. Upprepa vid behov. Resultaten blir normalt battre och battre och haller
ldngre med ytterligare behandlingar.

16. Foérvara Alpha-Stim® M utom rackhall fér barn.
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KRANIELL ELEKTROSTIMULERING
(CRANIAL ELECTROTHERAPY STIMULATION — CES)

FOR BEHANDLING AV ANGEST, SOMNPROBLEM OCH
SMARTA GENOM ORONKLAMMOR MED ELEKTRODER

1. Rengor drsnibbarna med mild tval och vatten, spritservetter eller
antibakteriella vatservetter och lat huden torka. Omraden dér hudoljor
eller smuts har samlats, eller dar kosmetika eller harspray har anvants
maste rengdras noggrant for att sékerstélla bra ledningsformaga.
Kontrollera hudens skick fore och efter behandling. Hudirritation kan
utvecklas hos personer med ljus hy. Om brénnskador konstateras efter
behandling ska du sluta anvanda enheten och applicera en lamplig
hudkrdm. Anvéndning av olika stallen for dronklammorna pa orsnibben
kan minska hudirritationen.

2. Koppla in de dubbla anslutningsdndorna pa éronklammans ledningar i
uttaget for kanal 1 eller kanal 2.

3. Ta bort och kassera gamla Earclip Electrode Pads (EEPS™) om sadana
finns. Ta bort gamla fastmedelsrester, rengdr och torka 6ronklammorna
och fast fyra nya EEPS™. Observera att fodralet for EEP™ 6ppnas med
etiketten nedat.

4. Vét fyra nya Earclip Electrode Pads (EEPS™) ordentligt med flera
droppar Alpha-Stim® Conducting Solution medan de sitter pa
oronklammorna.

5. Tryck pa startknappen.

Stang av ljudet, vid behov, med tangentsekvensen: Las-Timer-Las.
Satt pa ljudet igen genom att trycka in samma tangentsekvens igen.

7. Stall in frekvensen till 0,5 Hz.

8. Stélla in Timer. 20 minuter récker normalt om strémstyrkan stélls in pd
minst 250 pA. 40 minuter till 1 timme rekommenderas om stromstyrkan
ar pa eller under 200 pA.

9. Tryck ihop 6ronklimmorna och fast en vid varje éronsnibb. Bild 11.

10. §tr6mstyrkan stélls in pa standard 1 (100 pA) nér Alpha-Stim® M slas pa.
Oka stromstyrkan langsamt (6 ar hogsta instéllningen) tills man upplever
en liten svindelkansla (yrselkansla, som liknar kanslan av att gunga pé en
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11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

bat) och minska sedan omedelbart tills
yrseln férsvinner. Minska aven /’/
omedelbart om den bultande kéanslan

som man kanner pa orsnibbarna ar
obehaglig. Personer som brukar uppleva
yrsel som t.ex. aksjuka, ska behandlas
med en subsensorisk strémstyrka pa 1
(100 pA) i en timme eller mer for att
forhindra kvarvarande yrhetskansla efter
behandlingen. Den uthardliga Bild 11
stromstyrkan bestams av den subjektiva

kanslan av svindel som bor avta

omedelbart efter minskning av stromstyrkan. Stromstyrkan ska alltid
minskas till strax under den nivd som orsakar svindel.

Tryck pa Las tva ganger for att lasa instéllningarna om sa 6nskas. Tryck pa
Las tva ganger igen for att lasa upp och &ndra instéllningarna vid behov.
Forsok att koppla av under behandlingen. Det basta ar att sitta still eller
ligga ner men det ar ocksa mojligt att lasa, arbeta vid ett skrivbord eller
titta pa TV under behandlingen. Foérsok inte att kora bil eller anvanda
farliga verktyg eller maskiner under behandlingen.

Strommen stangs automatiskt av nar den tidsinstallda cykeln

har slutforts.

Slutfor alltid en CES-behandling. Nar den tidsinstallda sessionen &r slut,
och en "tung” kansla fortfarande upplevs, ska du ateruppta behandlingen
tills minst 2 minuter efter att den tunga kénslan lattat och ersatts av en
"latt” kansla. Om man inte gor detta kan det leda till desorientering som
kan paga i timmar till dagar. Vissa personer gynnas mest av flera timmars
behandling i en given behandlingssession.

Avlagsna och kassera EEPS™. Rengor och torka 6ronklammorna och byt
ut fyra EEPS™ for nasta behandlingssession, om sa dnskas. EEP™-fodralet
Oppnas med etiketten nedat.

Forvara Alpha-Stim® M utom rackhall fér barn.

CES kan anvandas sa ofta som det behdvs men for de flesta personer
fungerar det bast att behandla mellan en gang om dagen och tva ganger
i veckan. Resultaten blir normalt battre och battre och haller langre med
ytterligare behandlingar.

V_

31



FORVANTNINGAR

Aven om Alpha-Stim® M ar mycket effektiv nar den anvénds korrekt fér 9 av 10
personer som anvander den, fungerar den inte for alla. Om uppenbar
smartlindring inte uppnas efter att du har provat flera placeringar for de smarta
sonderna, bor du 6vervdga att behandla det primara smartomradet med en
lagre strominstallning pa 1-2 (100 till 200 pA) med AS-Trode™-elektroder i 60
minuter eller mer. Vid behov kan den anvéndas hela dagen. 1,5 Hz kan ge battre
resultat hos vissa méanniskor i de fall 0,5 Hz inte fungerar, men detta &r sallsynt.
Det kan &ven vara nédvandigt att behandla alla smartomraden var som helst pa
kroppen for att fa resultat. Om Alpha-Stim® M inte fungerar for dig ska du
kontakta din vardutovare, din lokala auktoriserade Alpha-Stim® distributor eller
EPI for teknisk support.

Bade smartkontroll och angestdampning upplevs oftast efter en enda
behandling, men det kan droja nagra timmar innan effekten marks.

Problem med somnldshet blir oftast béattre redan efter den forsta
behandlingen, men det kan ta 3 veckor innan man marker en férbattring. De
flesta personer anvander enheten vid sangdags och nar de vaknar pa natten.
Vissa personer tycker emellertid att de maste koéra sin  20-60-
minutersbehandling med Alpha-Stim® CES minst 3 timmar innan de gar och
lagger sig eftersom den 6kade alertheten efter behandlingen kan stora sémnen.
Det kan ocksa anvandas pa morgonen for att framja en battre somn pa natten.

Vid depression tar det normalt 3 veckor eller langre med daglig behandling
innan man marker en betydande foérbéattring, men det kan ta betydligt langre
tid. Nar tillstdndet ar under kontroll, racker det normalt att anvéanda Alpha-
Stim® 2-3 ganger i veckan eller mindre for att bibehalla goda resultat.

Efter behandlingen finns det oftast inga fysiska begransningar sa de flesta
anvandare kan ateruppta dina normala aktiviteter omedelbart.

For narvarande finns det 6ver 100 studier om hur man anvander kraniell
elektroterapi stimulering i ménniskor och mer &n 30 djurstudier. Inga
signifikanta varaktiga biverkningar har rapporterats. Om en tung kansla intraffar
ska behandlingen fortsattas tills minst 2 minuter efter att den kanslan ersatts av
en latt kansla. Dessa reaktioner &r alla milda och 6vergaende.

32



FORSKRIVNINGSINFORMATION

EPI &r 1ISO-certifierad

Electromedical Products International, Inc. &r ett ISO-certifierat foretag (International
Standards Organization). ISO &r en internationell organisation som arbetar
tillsammans med cirka 140 lander och FN for att uppratthalla normer for alla tekniska
tillampningar for den globala industrin. Krav pa medicinteknikindustrin avseende
utformning av kontroller, riskhantering, miljokontroller, sérskilda processer (t.ex.
validering av programvara), sparbarhet, registrering och regleringsatgarder som t.ex.
kontroll.

Elektromagnetisk stérning

Denna utrustning har testats oberoende av externa organ och uppfyller granserna
for Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques (CISPR). Dessa
gransvarden har satts for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en bostads-
eller vardmiljo. Det ar dock fortfarande majligt att storningar kan intraffa i en viss
miljo. | fall det uppstar storningar ska du 6ka avstandet mellan denna enhet och den
utrustning som stor. Radgor med Electromedical Products International, Inc. om
problemet kvarstar.

CE-6verensstammelse for Europa

Alpha-Stim® M &r en medicinsk enhet av klass Ila, typ BF. Den har testats oberoende
av externa organ for att sakerstélla 6verensstammelse med gallande standarder for
sakerhet for medicinsk utrustning och elektromagnetisk efterlevnad.

Indikationer

Alpha-Stim® M & ett medicinskt precisionsinstrument  fér  kraniell
elektroterapistimulering hos vuxna 22 ar och éaldre fér behandling av angest,
sdmnldshet, depression, smarta OCH transkutan elektrisk nervstimulering for
behandling av akut, kronisk och posttraumatisk sméarta. Det &r en effektiv
behandling av angest, somnloshet, depression och sméarta genom anvandning av
6ronklammor med elektroder, sonder och AS-Trodes™-elektroder. | manga fall ar
det den enda behandlingsmetoden som behdvs. Effektiva resultat inom
smarthantering har uppnéatts under och/eller efter stimulering av paverkade
kroppsdelar, angransande omraden och omraden som ligger en bit fran de omraden
dar smartan finns. Som vid andra terapeutiska behandlingar svarar inte alla personer
pa Alpha-Stim® M. Graden av effektivitet kommer att variera med den typ av
problem som behandlas, den allmdnna hédlsan hos den person, och med
behandlingsmetoden. Sa mycket som en manad av inledande behandling kan kravas
for att kunna se betydande lindring av symtom.
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Varningar och férsiktighetsatgarder

Sédkerheten for stimulering har inte faststéllts under graviditet.

Stimulera inte direkt i 6gonen eller pressa sonderna mot/6ver karotissinus (pa
halsen néra struphuvudet). Placering av elektroderna nara brostkorgen kan 6ka
risken for hjartflimmer.

Potentiell fara pa grund av samtidig anslutning av en patient till en hogfrekvent
kirurgisk medicinsk utrustning och stimulator kan leda till brannskador och
majliga skador pa stimulatorn.

Drift i narheten (tex. pa 1 m avstand) till en kortvagutsandande eller
mikrovagsutsdndande medicinsk behandlingsutrustning kan orsaka instabilitet i
stimulatorns utmatning.

Modifieringar av din Alpha-Stim®-enhet eller tillbehér &r inte tillatna och kan
leda till skador.

Placera inte Alpha-Stim® i direkt kontakt med ludd, damm, ljus
(inklusive solljus).

Endast for externt bruk. Sma delar, foérvaras utom rackhall eller barn, undvik
inandning och sviéljning. Lat inte barn anvadnda eller hantera den har enheten
utan tillsyn av vuxna.

Handha inga farliga maskiner eller fordon under behandlingen, och i vissa fall
under flera timmar efter behandlingen.

Koppla aldrig ledningstradar till vagguttag eller forlangningssladdar. Om du gor
detta kan det leda till allvarliga stotar eller brannskador oavsett om
ledningstradarna ar fasta vid stimulatorn eller inte.

Varning for Forenta Staterna: Enligt amerikansk federal lag (endast i USA) far
denna produkt endast saljas av eller pad order av legitimerad
lakare/sjukskoterska. Utanfor USA ar enheten tillganglig 6ver hela varlden utan
ordination men konsultation med kvalificerad vardpersonal rekommenderas vid
svara problem eller anvandare som inte svarar pa behandlingen eller nar man
anvander enheten i kombination med ldkemedel eller andra behandlingsformer.

Kontraindikationer
Anvédndning av en Alpha-Stim® M-enhet &r kontraindicerad med implanterade
pacemakers eller implanterade eller barbara defibrillatorer.

Biverkningar

Biverkningar &r vanligtvis séllsynta (upptrdder mindre &n 1 % av tiden), milda och
sjdlvbegrénsande.

- yrsel

- hudirritation/brénnskador av elektroderna

- huvudvark
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Elektriska
Batterier

10 sekunders

Strom

Frekvens

Pulsbreddarna
Laddning per puls

Végform

Enhetens matt
Hojd

Bredd

Djup

Vikt

2 AA 1,5 volt litiumbatterier (ingar). Byt ut mot -
engangsbatterier. Anvand inte laddningsbara batterier.
Kassera batterierna i enlighet med lokala
myndighetsforeskrifter.

timer for aktivering av smarta sonder vid kontakt med huden,
nedrakningstimer pa 10, 20, 40, 60 minuter, och kontinuerlig
timer for forfluten tid.

0 till 600 mikroampere (HA), +/- 5 %, justerbar i steg om 50
MA. Nér belastningen &r 1 KQ &r den maximala
utmatningsstrommen 630 pA (vagformsamplituden &ar 630
mV) och den minsta utmatningsstrémmen ar 570 pA
(vagformsamplituden ar 570 mV).

0,5, 1,5 eller 100 Hz (pulser per sekund) i kombination med
en konstant 0,4 Hz. Den genomsnittliga pulsfrekvensen &r 0,8
Hz vid den mest anvédnda instéllningen 0,5 Hz.

Varierar mellan 0,25, 0,5, 0,75 och 1 sekund vid 0,5 Hz.

Vid 600 pA och 0,5 Hz varierar laddningen per puls mellan
150, 300, 450 och 600 microcoulomb (uC). Var 10 sekunder
ar den totala laddningen 1,5 millicoulomb (mC) i

vardera riktningen.

Impedansintervallet inom vilket vagformsparametrarna
forblir giltiga ar fran 100 Q till 10 kQ. Vagformen bestar av
bipolara, asymmetriska, rektanguléra vagor vid en 50 %
arbetscykel som upprepas regelbundet. Vid 0,5 Hz upprepas
det med 10 sekunders intervall. Vagformen ar balanserad for
att uppna 0 nettostrém i endera riktningen (se grafik).

11,0 cm

7,2cm

2,1 cm utan baltesspanne
152 gm med batterier
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Vagformens egenskaper

——

e

10 sekunders

upprepningsmonster

Alpha-Stim® 0.5 Hz Waveform

10 sekunders

upprepningsmonster

Alpha-Stim® 1.

125 pulser

2.5 sekunders

5 Hz Waveform

125 pulser

upprepningsmonster

Alpha-Stim® 1

00 Hz Waveform
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Alpha-Stim® M parametrar for utmatad vagform
(belastningsmotstand = 1 000 Q)
Alpha-Stim® vagform

Objektparametrar 0,5 Hz 1,5 Hz 100 Hz
1. Genomsnittlig
pulsupprepningshastighet 0.8 1.8 100
(pulser per sekund)
2. Pulsbredd (sekunder) 0.25 0.083 0.005
0.5 0.167
0.75 0.25
1 0.333
3. Laddning per puls vid 600 pA (uC) 150 49.8 3
300 100.2
450 150
600 199.8
4. Period (sekunder) 10 10 2.5
5. Total laddning i varje riktning
under en period vid 600 pA (mC) 15 15 0.375
6. Arbetscykel (%) 50 50 50
7. Nettostrom i endera riktningen 0 0 0
0 till 600 pA 0 till 600 pA 0 till 600 pA
8. Utstromstyrka justerbar justerbar justerbar

istegom 50 pA  istegom 50 pA i steg om 50 pA

FORVARING OCH RENGORING

Férvaring

Slutanvéndare kan ta ur batterierna nar de férvarar Alpha-Stim® under en langre tid
pa mer dn en manad. Anvénd fodralet fér att férvara och transportera Alpha-Stim® M.
Alpha-Stim® M och dess tillbehér boér férvaras inom ett temperaturomrade mellan -
22 °C och 55 °C (-7 °F och 131 °F) och anvéndas inom ett temperaturomrade mellan
5 °C och 40 °C (41 °F och 104 °F), med en relativ luftfuktighet under 90 %, vid ett
atmosfarstryck mellan 912 och 1 115 hPa.

Rengéring

Rengdr Alpha-Stim® M genom att forsiktigt torka av ytan med en fuktig trasa nar
den &r smutsig. Anvand en mild tval och vatten vid behov. Anvandning av andra
rengoringslosningar kan skada fodralet. Spruta aldrig rengdringsmedel direkt pa
enheten. Mellan behandlingar ska Probe Electrode Pads (PEPS™) och Earclip
Electrode Pads (EEPS™) tas bort och 70 %-ig isopropanol ska anvandas pa Smart
Probes och Earclip Electrodes. Nya PEPS™ och EEPS™ ska appliceras pa Smart Probes
och Earclip Electrodes innan nésta behandling.
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FELSOKNING

Problem Méjliga I6sningar

Anvéndaren kdnner inte | Forsok oka strdmstyrkan eller vata elektroderna
nagon strém. Obs: Detta | med mer Alpha-Stim® Conducting Solution.

ar normalt for vissa
personer, sdrskilt med
sonderna.

Behandlingen haringen | 1. Variera elektrodernas placeringar.

effekt. 2. Behandla alla andra omraden dar smaérta
forekommer.
3. Forsok med 1,5 Hz eller 100 Hz om 0,5 Hz inte
ar effektivt.

4. Behandla oftare eller under langre tid vid en
lagre stromstyrka.

5. Vissa manniskor behdver upp till 3 veckors
behandling eller mer behandling for att borja
se en effekt.

6. Radgor med dina lakare, auktoriserad
Alpha-Stim®-aterférsaljare eller EPI.

Elektroderna 1. Vat AS-Trode™-elektroderna med nagra droppar

fastnar inte ordentligt. Alpha-Stim® Conducting Solution. Byt ut dem om
de fortfarande inte fastnar ordentligt.

2. Applicera EEPS™ pa en ren, torr yta.

De smarta sonderna leder| 1. Anvand mer Alpha-Stim® Conducting Solution.
inte strom. 2. Prova en annan ledningstrad for att reda ut om
ledningen &r trasig.

Symbolen @ visas. 1. Se till att elektroderna vidrér huden ordentligt.
Se till att alla kontakt/ingangsanslutningar sitter
ordentligt pa plats.

3. Prova att vata PEPS™ eller EEPS™ med mer
Alpha-Stim® Conducting Solution.

4. Byt batterierna om batterierna haller pa att ta slut.
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SERVICE

Alpha-Stim® M far inte underhallas/repareras av anvandaren.

For service kontaktar du forst din auktoriserade Alpha-Stim® aterforsaljare
eller Electromedical Products International, Inc. for hjélp och radgivning eller ett
auktoriseringsnummer for retur av material (RMA). Vid behov ska du skicka hela
apparaten, inklusive alla tillbehér, férpackade i det ursprungliga emballaget, om
sadant finns, till:

1 USA: | Europa:
Electromedical Products International Inc.  Electromedical Products International Inc.
2201 Garrett Morris Parkway p.a. HealthLink Europe BV
Mineral Wells, TX 76067 Mechie Trommelenweg 8
USA 5145 ND Waalwijk
NEDERLANDERNA
I Asien:

Electromedical Products International (Asia), Ltd.
Unit 8, 19/F Fook Yip Bldg.
53-57 Kwai Fung Crescent
Kwai Chung, Hong Kong

Skicka den forsakrad, med forbetald porto, och bifoga en kopia av din faktura
och en kommentar som beskriver problemet. GIom inte att inkludera din
returadress, inklusive land, och ditt telefonnummer, och om du har dven fax och
e-post.

DEPONERINGSANVISNINGAR

Atervinning och kassering av enheten

Enheten far inte kastas i hushallssoporna. Varje konsument ar enligt lag
skyldig att kassera elektrisk eller elektronisk utrustning, oavsett om den
innehaller farliga amnen” vid en uppsamlingsplats pa orten eller i detaljhandeln
sa att de kan kasseras pa ett miljovanligt satt utan batterier.

* Bly &r det enda farliga &mnet som finns i batterierna.
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Atervinna och kasta batterier
Slutanvéndare kan ta bort batterierna innan de kasserar enheten.
Slang inte anvanda batterier i hushallssoporna, utan slang dem
som specialavfall eller pa ett speciellt batteriuppsamlingsstalle.
Slutanvdndare kan kontakta sin lokala administration eller
B |everantdr gillande kassering. Om du ar nyfiken pd hur du
atervinner batterier ar det béasta stallet att borja genom att bestka webbsidor
som hénvisar till detta amne i ditt land.

5 ARS BEGRANSAD GARANTI

Electromedical Products International, Inc. ("EPI") anser att Alpha-Stim® M
("produkten”) vanligtvis ar ett effektivt satt att déampa angest, somnldshet,
depression och smarta, men sjukvard ar inte ndgon exakt vetenskap och
resultaten for enskilda individer kan variera. Foljaktligen ger EPI inga garantier
for effektiviteten av sina produkter for en viss individ.

Electromedical Products International, Inc. garanterar gentemot den
ursprungliga képaren (och ingen annan) att varje fabriksny Alpha-Stim®M &r fri
fran defekter i utforande och material vid normal anvéndning under en period
av 5 ar fran det ursprungliga inképsdatumet, med undantag for tillbehor.
Garantins registreringskort maste fyllas i och returneras for att validera
garantin. Garantiregistreringen maste vara genomford for att validera
garantin. Garantiregistreringen kan fyllas i online genom att ga till
www.alpha-stim.com/product-registration.

Tillbehor som batterier, ledningstradar och elektroder ar undantagna fran
garantin och saljs "i befintligt skick” eftersom de l&tt kan skadas fore eller under
anvandning.

Under garantitiden har EPI som enda forpliktelse att efter gottfinnande
ersatta eller reparera Alpha-Stim® M utan kostnad. For att erhélla erséttning
enligt denna garanti méste koparen forst kontakta EPI via telefon, post, fax eller
e-post for att erhalla ett auktoriseringsnummer for returnerat material (Return
Material Authorization number, RMA). Képaren maste ha en kopia av den
ursprungliga fakturan for att bevisa att produkten fortfarande tacks av garantin.
Den auktoriserade returférsandelsen kan sedan skickas till EPI, sakert forpackad
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med frakt och férsékring betald. EPI ansvarar inte for skador pa grund av
felaktig forpackning eller transport. Om EPI faststéller att det finns ett fel som
tacks av denna garanti, kommer den reparerade eller ersatta produkten att
skickas tillbaka med forbetald frakt och forsékring sa snart som rimligen ar
mojligt. Om EPI faststaller efter eget gottfinnande att produkten inte innehaller
tillverkningsfel eller materialfel, kommer EPI att returnera produkten och
fakturera for returfrakt och férsakringsavgifter.

Denna garanti ogiltigforklaras omedelbart om produkten har utsatts for
vald, oavsiktlig skada, skador under transporten, forsummelse, force majeur,
skador till foljd av underldtenhet att félja bruksanvisningen eller
modifiering/demontering av ndgon annan an EPI.

Electromedical Products International, Inc. ansvarar inte for direkta,
indirekta, sdrskilda, tillfalliga eller féljdskador, utebliven vinst eller medicinska
utgifter som orsakats av nagot fel, defekt, felfunktion eller pa annat satt av
produkten, oavsett i vilken form en rattslig eller skadestandstalan kan vackas
mot EPI (t.ex. avtal, forsumlighet eller pa annat satt). Under inga omstandigheter
skall EPI:s skadestandsansvar i samband med nagon juridisk atgard avseende
produkten 6verstiga inkdpspriset for produkten.
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Electromedical Products International Inc.
2201 Garrett Morris Parkway

Mineral Wells, TX 76067-9034 USA
Kostnadsfritt i USA: 1-800-367-7246

Tel: (940) 328-0788 Fax: (940) 328-0888
E-post: info@epii.com

Webb: www.alpha-stim.com

Electromedical Products International (Asia), Ltd.
Unit 8, 19/F Fook Yip Bldg.

53-57 Kwai Fung Crescent

Kwai Chung, Hong Kong

Auktoriserad representant:
MediMark Europe

11, rue Emile Zola - BP 2332,
38033 Grenoble Cedex 2 - Frankrike
Tel: +33 (0)4 76 86 43 22

Fax: +33 (0)4 76 17 19 82

E-post: info@medimark-europe.com

QCS International LTD.
Suite 9, Cumbernauld Business Park
Wardpark Road, Cumbernauld G67 3JZ, UK

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM The Hague

The Netherlands
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