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Meco AFek AC Ltd.

Viktigt - innan du boérjar

1. Lasigenom hela bruksanvisningen innan du installerar eller
anvander PCD-51™-systemet. Spara bruksanvisningen for
framtida bruk.

2. Spara allt forpackningsmaterial i handelse av att det blir n6dvandigt
att transportera konsolen. Forpackningsmaterialet ar sarskilt
utformat for att skydda systemet och forhindra att det skadas vid
transport.

iii L98005G3-EU-A
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Meco AFek AC Ltd.

Andamalsenlig anvéndning

e Primart lymfodem

e Sekundart lymfédem

e Venos insufficiens

e Venosa bensar

e Nedsatt muskelpumpfunktion

PCD-51™ ar avsedd for anvandning av patienter i hemmet och av
lakare pa kliniker.

PCD-51™ &r avsedd for anvandning av patienter 6éver 12 ar och med
en vikt pa 6ver 30 kg.

Kontraindikationer

PCD-51™-systemet bor inte anvandas vid forekomst av ett eller flera av
foljande sjukdomstillstand:

e Konstaterad eller misstankt djup ventrombos eller lungemboli

e Tromboflebit

e Akut infektion i den drabbade extremiteten

e Icke kompenserat hjartfel

e Svar arterioskleros eller annan ischemisk karlsjukdom

e Alla omstandigheter som gor att ett okat aterflode av venost blod
och lymfvatska inte ar dnskvart

Eftersom vatskorna i kroppen satts i rorelse nar systemet anvands ska
forsiktighet tillampas vid behandling av patienter med hjartsjukdom. Att
anvanda hogt tryck rekommenderas inte hos patienter med perifer

Q Viktigt:
Denna anordning far endast saljas och anvandas av eller pa
anvisning av en lakare.

ocklusionssjukdom.

iv L98005G3-EU-A



I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

Symboler i bruksanvisningen

Symbol Beskrivning

Obs: Forklarar en systemfunktion eller upplyser om hur
systemet ska anvandas pa basta satt.

Viktigt: Avser saker anvandning av systemet och varnar
vid risk for dataforlust eller skador pa utrustningen.

Varning: Indikerar en situation med risk for att anvandaren
eller patienten skadas eller dor.

> DI

Séakerhetsvarningar och forsiktighetsatgéarder

Varning: Risk for elchock
Lat inte vatska komma in i ndgon del av PCD-51™-konsolen.

Produkten far inte doppas i vatska. Vid rengoring, folj
instruktionerna i avsnitten 8.1 och 8.2 i denna bruksanvisning.

Varning: Risk for elchock

Pa grund av risken for elchock far inte konsolen 6ppnas. Vidta
inga egna underhallsatgarder pa konsolen. Alla
underhallsatgarder ska utforas av utbildad och auktoriserad
servicepersonal. All garanti upphoér om underhallsatgarder
vidtas av obehoriga personer.

Varning:
Rengor inte konsolen sa lange den ar i bruk. Dra ut kontakten
ur eluttaget innan du rengor systemet.

Varning:
Anvand inte PCD-51™ i narheten av brandfarligt material.

Varning: Ska hallas torr!
Ingen del av PCD-51™-systemet far doppas i vatska. Se ocksa
till att det inte lacker in vatska i systemet.

Anvand inte PCD-51™ eller nagra av dess delar eller
tillbehor om de har blivit vata eller utsatta for vatska.

> B B P
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MEeco AFek AC Ltd.

Varning:
GOr inga andringar pa nagon del av PCD-51™-systemet.

Varning:
Utfor inte service eller underhall pa nagon del av PCD-51™-
systemet nar det anvands av en patient.

Varning:
Anslut endast delar av PCD-51™-systemet till PCD-51™-
konsolen.

Varning:
Avbryt behandlingen vid nagon foérandring av PCD-51™-
systemets prestanda.

Varning:
PCD-51™-systemet innehaller sma delar. For att undvika
kvavning, svalj inte och hall det borta fran barn.

Viktigt:
For att undvika skador pa PCD-51™-systemet far det inte

utsattas for damm, ludd eller smuts. Far inte utsattas for
varme eller fukt. Forvara systemet utom rackhall for husdjur.

Viktigt:
Anvand inte PCD-51™-systemet utanfor det angivna
temperaturomradet: 10-30°C (50-86°F).

Viktigt:
Anvand inte PCD-51™-systemet utanfor det angivna omradet
for luftfuktighet: 30 % rH — 75 % rH, icke-kondenserande.

Viktigt:
Forvara eller transportera inte PCD-51™-systemet utanfor det
angivna temperaturomradet (se avsnitt 8.3 - Forvaring).

Viktigt:
Anvand inte PCD-51™-systemet nar patienten transporteras.

> D DD DB PP bBDP
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I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

Viktigt:
PCD-51™-systemet far inte anvandas pa platser 6ver 3 000
meter Over havet.

Viktigt:

Utrustningen kan skadas om andra tillbehor, avtagbara delar
eller material anvands an de som anges i den har
bruksanvisningen.

Viktigt:
Placera alltid konsolen pa ett vagratt och fast underlag nar

enheten anvands. Lagg inte konsolen pa en sang, filt, madrass,
kudde eller pa en mjuk mobel. Tack inte 6ver konsolen.

Viktigt:
Koppla ur konsolen ur eluttaget innan den rengors. Lat den
torka helt innan du ansluter den till eluttaget igen.

Obs:

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstar i samband
med produkten till tillverkaren och ansvarig nationell
myndighet i det EU-land dar anvdandaren/patienten ar
etablerad.

D> D DD
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I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

Etiketter och symboler pa konsolen, manschetterna, och/eller férpackningen

Symbol Beskrivning Placering

P21 Kapslingsklass foér vatska P& konsolfastet

Las bruksanvisningen innan du anvander

Pa konsolfastet
enheten

Las bruksanvisningen innan du anvander

) . Pa konsolfastet
enheten (galler endast i Kina)

= >0

Las bruksanvisningen innan du anvander Pa manschetternas

enheten etiketter

Kapslingsklass for delar av typ BF Pa konsolfastet

Dubbel isolering Pa likstromsadaptern
— i Likstrom Pa konsolfastet

MR-osdker — ska hallas pa avstand fran MR-

: Pa konsolfastet
utrustning

Pa manschetternas
Tillverkarens namn och adress etiketter och pa
konsolfastet

L®

YWY_MM_DD& Tillverkningsdatum P3 konsolfistet

Pa konsolfastet och
forpackningen samt
pa manschettfodralet
och forpackningen

(IR |Unik produktidentifierare (UDI)

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk
utrustning.
Obs:
K . . Pa konsolfastet
Mer information om hur produkten och dess
delar och tillbehor kallsorteras ges fran den
nationella distributoren.
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I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

Symbol Beskrivning Placering

CE-markning som indikerar

c € 0344 produktoverensstammelse med EU-direktiv
2007/47/EC som tillagg till Radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter

Pa konsolfastet

731A BN X XX XXX

||| Konsolens serienummer Pa konsolfastet

Omtalig produkt, hanteras forsiktigt Pa forpackningen

? Ska hallas torr Pa forpackningen
T T Denna sida upp Pa forpackningen
4\ Utsatt inte for sol Pa forpackningen
‘ Luftfuktighet vid transport Pa forpackningen
"“ Atmosfariskt lufttryck vid transport Pa forpackningen
o Temperatur vid transport Pa forpackningen
"ON" (strombrytare) Pa strombrytaren

"OFF" (strombrytare) Pa strombrytaren

Pa manschettens

Tvatta inte )
etikett

Pa manschettens

Ingen kemtvatt )
& etikett

Yo

Pa manschettens
etikett

\_/
7%

Ingen torktumlare

P3a manschettens

Blek inte )
etikett

P3a manschettens

Stryk inte etikett

Xk

L98005G3-EU-A [



I Bruksanvisning: PCD-51™

Meco AFek AC Ltd.

1. Introduktion - PCD-51™-systemet

PCD-51™-systemet ar ett sekventiellt kompressionssystem for
behandling och hantering av lymfédem, venos insufficiens, vendsa
bensar och nedsatt “muskelpumpfunktion”.

PCD-51™-systemet bestar av:

e Konsolen (ibland kallad “kompressor” eller “pump”). Den tillfor luft
med reglerat tryck till en kompressionsmanschett som placeras runt
omradet som ska behandlas. PCD-51™-konsolen drivs av en
likstromsadapter som ska anslutas till ett [ampligt 100-240 V
eluttag.

e Slangar matar luften fran konsolen till kammare i
kompressionsmanschetten

o Kompressionsmanschetten (ibland kallad “manschett”) fasts runt
det omrade som ska behandlas.
Varje manschett innehaller 4 eller 8 6verlappande luftkammare. Dessa
kammare fylls med luft fran konsolen i sekvenser, vilket ger en
kompressionsmassage. Nar hela omradet har behandlats pausas PCD-
51™-konsolen och inget tryck tillfors pa nagra 6gonblick. Sedan pabdrjas
forfarandet igen och upprepas tills behandlingstiden har gatt ut.

Den regelbundna vaxlingen mellan tryck och uppehall av PCD-51™-
systemet under dranaget stimulerar lymfkarlen i det behandlade omradet
sa att de tar upp och transporterar bort lymfvatska. Massagens riktning
stimulerar transport av lymfvatska i riktning mot balen, dar den tas upp
av friska lymfkarl och aterfors till blodcirkulationssystemet.
Kompressionsmassagens riktning har ocksa en reducerande verkan pa
vendsa 6dem och stimulerar vends aterforing.

L98005G3-EU-A 1



I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

2. Systemets delar

Systemet bestar av konsolen, en eller flera kompressionsmanschetter och
slangar som transporterar tryckluft fran konsolen till manschetten.

2.1. Konsolen med tillbehor

Tabell 1 - Konsolen med tillbehor

Del lllustration
Konsolen matar luft till kompressionsmanschetten. Det @l
. o o . '-“ @yw
finns tva luftuttag pa enhetens framsida. .
Slangbuntarna ansluts till dessa tva uttag. Konsolen yympbe P77

kan driva en eller tva kompressionsmanschetter
samtidigt.

Plugg
Nar bara en manschett eller slang anvands maste det o o
andra luftuttaget pa konsolens framsida tackas for sa
att ingen luft slapps ut. Anvand pluggen i det uttag
pa konsolens framsida som inte anvands.

lympha Press®

Likstromsadapter

Likstromsadaptern tar in strom med 100-240 VAC, 50—
60 Hz och matar 12 VDC 3A till konsolen.

c Viktigt:
®» Produkten far endast anvandas inomhus.

= Anvand endast den likstromsadapter som
levererades tillsammans med konsolen.

2 L98005G3-EU-A



I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

2.2. Manschetter

Din aterforsaljare valjer en manschett av lamplig storlek och med
lamplig manschett for dig enligt din lakares anvisningar. Vissa
manschetter har tryckbegransningar, vilket anges i bruksanvisningen
som medfoéljer manschetten.

ﬁ Viktigt:
Om din lakare foreskriver tryck som 6verstiger granserna for
dina manschetter ska du kontakta din aterforsaljare.

PCD-51™-systemet inkluderar foljande manschettyper:

Typ Behandlat
omrade
Manschett med 4 = Arm och axel
kammare = Ben
= Ben

Manschett med 8 = Arm, axel, brost, armhala och buk

kammare = Behandling av nedre delen av kroppen
inklusive buk, hofter, skinkor och
konsorgan

L98005G3-EU-A 3



I Bruksanvisning: PCD-51™
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3. Forbereda systemet

Se till att patienten sitter eller ligger i en position som tillater
atkomst till konsolen nar som helst under behandlingen innan
patienten anvander PCD-51™-systemet for forsta gangen.

c Viktigt:

Om systemet har forvarats pa en plats med mycket |ag eller hog
temperatur, -20°C (-4°F) eller 70°C (158°F) nar det inte anvandes
ska du vanta i tva (2) timmar innan du anvander systemet.

3.1. Foérbereda konsolen

1. Stall upp konsolen pa ett plant och stabilt underlag som den inte
kan glida eller falla ned fran. Konsolens framsida ska placeras
minst trettio centimeter fran underlagets kant.

2. Placera konsolen sa att patienten latt kan na kontrollerna
under behandlingen.

3. Vilj en plugg som passar det nationella elnadtet och satt den pa
stiften pa likstromsadapterns baksida (se bilden nedan).

\
W

G

Ta bort pluggen genom att trycka in knappen Oppna under pluggen
och halla den intryckt medan du samtidigt drar ur pluggen (se
illustrationen nedan).

4 L98005G3-EU-A



I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

4. Stick in kabelkontakten till likstromsadaptern i
likstromsadapteruttaget pa konsolen och anslut sedan
likstromsadaptern till ett eluttag pa 100 — 240 V.

- Obs:
— | Konsolen har en spanningsadapterkontakt sa att den kan
anvandas pa resor.

Anvand en lamplig spanningsadapter i lander med
inkompatibla eluttag.

3.2. Forberedelser infor behandlingen

Anvand alltid klader under kompressionsmanschetten for att
forhindra hudirritation och av hygieniska skal.

Positioner for behandling

Din ldkare kan ge rekommendationer om [ampliga positioner for
behandling. Se till att du alltid kan na konsolen och slangarna fran den
plats dar du sitter eller ligger.

3.3. Sétta pa kompressionsmanschetten
Manschetten ska inte sitta for hart.
Folj bruksanvisningen som medfoljer den manschett du anvander.

L98005G3-EU-A 5



I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

3.4. Hur man ansluter slangbunten till konsolen

- Obs:

— I Hall i konsolens handtag med ena handen medan du
ansluter eller kopplar bort slangbunten med den andra
handen.

1. Leta upp kontakten till slangbunten i slangbuntens andra ande.
Observera att det ocksa et finns tva luftuttag pa konsolens
framsida.

2. Satt kontakten till slangbunten i ett av de bada luftuttagen pa
konsolens framsida och se till att loggan Lympha Press® pekar
UPPAT. Kontakten till slangbunten “klickar” pa plats. Vicka
forsiktigt pa kontakten for att forsakra dig om att den sitter fast
om du inte hor nagot klickande ljud.

= FOr att ta bort slangbuntens kontakt trycker du pa
frigoringsknapparna pa vardera sidan av anslutningen och drar
ut kontakten.

= Om du bara anvander en manschett tapper du till det oanvanda
luftuttaget pa framsidan av konsolen med pluggen (denna finns
i tillbehorsvaskan med blixtlas som medfoljer konsolen). Det ar
viktigt att tappa till detta uttag. Om det lamnas 6ppet kommer
luft att stromma ut, konsolen slutar fungera och larmet piper.

- Obs:
— | Nar endast en manschett anvands maste det andra uttaget vara
anslutet. | annat fall slutar konsolen att fungera och larmet piper.

6 L98005G3-EU-A



I Bruksanvisning: PCD-51™

Meco Arek AC Ltd.

4. Anvanda PCD-51™

Nedan foljer en beskrivning av konsolens kontrollpanel. Las

igenom det har avsnittet innan du anvander konsolen for forsta
gangen.

Tidsknapp

Start-

PRESSURE
mmHg

START/STOP

Figur 1 — konsolens kontrollpanel

Knappar pa konsolen

Tabell 2 — knappar pa konsolen

Funktion

Tidsknapp: Anvands for installning av behandlingstid (15-90 min)

Lasknapp: Inaktiverar vridning av tryckknappen for att forhindra
oavsiktlig andring av tryckinstallningen.

Tryckreglage: Anvands for installning av behandlingstrycket (20—
80 mmHg).

PRESSURE
mmHg

Statusindikering:

= Vit — apparaten ar pa. Behandlingen har inte pabdrjats

= Gron — behandling pagar

= QOrange —indikerar felfunktion (se avsnittet 9 - Felsdkning).

L98005G3-EU-A 7
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Bruksanvisning: PCD-51™

Funktion

Knapp

[ o1
A\

i
i

Start-/stoppknapp: Startar eller stoppar behandlingen.

Strombrytare: Anvands for att sla pa konsolen (beldgen
langst ned till hoger pa konsolens baksida)

Likstromsuttag: Anvands for anslutning av likstromsadaptern
(sitter under strombrytaren)

5. Stalla in dranagetryck och tid

:_ Obs:
E Valj behandlingstryck och tid enligt din lakares instruktioner.

N

Vrid lasknappen moturs for att lossa tryckknappen.
Stall in tryckknappen pa det 6nskade behandlingstrycket.

Den lagsta tryckinstallningen ar 20 mmHg.

Den hogsta tryckinstallningen ar 80 mmHg.

s w

Vrid lasknappen medurs for att |asa tryckknappen.
Stall in tidsknappen pa 6nskad behandlingstid.

Den minsta tillatna behandlingstiden ar 15 minuter.
Den langsta tillatna behandlingstiden ar 90 minuter.

L98005G3-EU-A




I Bruksanvisning: PCD-51™

Meco AFek AC Ltd.

6. Starta behandlingen

Nu ar konsolen klar att anvandas och du kan pabdrja behandlingen.

— Obs:
— I Hall i konsolens handtag med ena handen medan du slar
pa/av strombrytaren med den andra handen.

1. Forsakra dig om att alla slangar sitter fast ordentligt i manschetten
och att slangbunten sitter fast ordentligt i konsolen.

2. Kontrollera att strombrytaren pa konsolens baksida ar i
AV-lage.

3. Anslut kabeln till likstromsadaptern till uttaget for likstrom
(sitter under strombrytaren).

4. Anslut likstromsadaptern till eluttaget.

5. Inta en bekvam sittande, lutande eller liggande stallning dar du latt
kan na knapparna pa konsolen. Ta p4 dig manschetten. Folj anvisningarna i
avsnitt3.3 .

6. Vrid strombrytaren till PA-lage.

7. Tryck pa .

Behandlingen
paborijas.

— |E Obs:

— | | bérjan av behandlingen kan det kravas flera behandlingsfoérlopp
innan manschetten ar helt fylld med luft fran det att den ar helt
tom.

7. Avsluta behandlingen

1. Systemet stannar nar behandlingen ar slutford.
Om du vill avbryta behandlingen tidigare trycker du pa

Stall in AV pa strombrytaren nar behandlingen ar
slutford.

2. Vantaiupp till 30 sekunder sa att manschetten toms pa luft innan du
tar av den efter behandlingen.

- Obs:
— | Om manschetten genast maste tommas, dra ut slangbunten ur
konsolen sa att manschetten omedelbart toms pa luft.

L98005G3-EU-A 9




I Bruksanvisning: PCD-51™

Meco AFek AC Ltd.

8. Skoétsel och forvaring

8.1. Rengobra konsolen

1. Forsakra dig om att likstromsadaptern inte sitter i innan du rengor
konsolen.

2. Torka av konsolen med en latt fuktad trasa.
3. Det far inte komma in fukt eller vatska i konsolen!

8.2. Rengora kompressionsmanschetten

f} Viktigt:
= Anvand skyddshandskar nar du rengor produkten.
= Tvatta handerna noga nar du har rengjort manschetten.

1. Torka av kompressionsmanschetten bade invandigt och utvandigt
med en mjuk trasa som fuktats i varmt vatten max. 40°C och milt
rengoringsmedel.

2. Det far inte komma in vatska i luftintagen eller slangarna till
manschetten! Torka av produkten med en trasa och rent vatten
for att avlagsna rester av rengoringsmedel. Se aven har till att det
inte kommer in vatska i manschettens luftintag.

3. Torka till sist av produkten med en mjuk och torr handduk.

4. Nar kompressionsmanschetten ar helt torr kan den torkas av
bade invandigt och utvandigt med alkohol. Anvand
skyddshandskar och arbeta pa en valventilerad plats nar du
anvander alkohol.

5. Lat manschetten torka helt innan den anvands igen.
Kontakta din aterforsaljare om du har fragor gallande rengoring av produkten.

A Viktigt:

» Farinte tvattas for hand eller i maskin. Endast ytrengoring!
» Det far inte komma in vatska i luftintagen.
= Anvand inte blekmedel.

Ingen kemtvatt.

Far inte vridas ur, strykas, torktumlas eller varmetorkas.
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Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

8.3. Forvaring

1.

Se till att varken konsolen, nagra komponenter eller
manschetterna utsatts for direkt solsken.

Forvara produkten pa en torr och skuggig plats (se anvisningen Viktigt
nedan).

Byxmanschetten far inte vridas eller vikas.

. Linda in likstromsadaptern och forvara den pa en sdker plats.

Manschetterna far inte vikas ihop for forvaring.

f} Viktigt:
Konsolen kan transporteras eller tillfalligt férvaras under

foljande forhallanden:

= Temperatur -20°C=70°C

= Fuktighetsomrade pa 10 % rH till 93 % rH, icke-kondenserande
= Atmosfariskt tryckomrade 190 hPa till 1060 hPa.

Lat konsolen anpassas till normal rumstemperatur 10 °C —

30 °Cinnan den anvands.

Om systemet har forvarats pa en plats med mycket |3g eller hog
temperatur, -20°C (-4°F) eller 70°C (158°F) nar det inte anvandes
ska du vanta i tva (2) timmar innan du anvander systemet.

8.4. Resor

» Se till att du har ratt elnatsadapter for din vistelseort.

» Folj alla forvaringsanvisningar nar du packar konsolen eller manschetten.

8.5. Kallsortering

FOlj bestammelserna for kallsortering i din kommun om konsolen,
slangbunten och/eller manschetten ska kasseras. Tank pa miljon.

L98005G3-EU-A 11
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Meco AFek AC Ltd.

9. Felsbkning

Bruksanvisning: PCD-51™

Tabell 3 - Felsokning

Symptom

Tankbar orsak

Korrigerande atgard

Konsolen fungerar
inte.

Ingen strom

Kontrollera eluttaget.

Likstromsadapter

Kontrollera att kabelkontakten till
likstromsadaptern ar ansluten till
likstromsadapteruttaget pa konsolen
och att likstromsadaptern ar ansluten
till ett eluttag pa 100 — 240 V.

Inspektera likstromsadaptern for
eventuella defekter

Statusindikeringen
lyser orange

Tekniskt fel

Kontakta din aterforsaljare.

Konsolen  startar |Luften kan inte Kontrollera om slangbunten ar vikt,
och stannar sedan ledas genom vriden eller bojd.

genast igen. slangbunten.

Den ena Ingen luft tillfors Se efter om slangbunten till

manschetten fylls den andra manschetten ar vikt vriden eller
med luft men inte manschetten. bojd.

den andra.

Konsolen slutar Antingen ar Se till att alla luftanslutningar sluter

fungera,
statusindikeringen
lyser orange och
apparaten piper.

slangbunten inte
korrekt ansluten till
manschetten eller
konsolen eller sa sitter
inte blindproppen i
det oanvanda
luftuttaget.

tatt. Satt alltid den bifogade
blindproppen i det oanvanda
luftuttaget pa konsolen om bara en
extremitet ska behandlas. Kontakta
din aterforsaljare for att fa hjalp om
alla luftledningar ar korrekt anslutna
och problemet kvarstar.

Konsolen levererar
ett mycket lagt tryck
som inte motsvarar
anvandarens
installningar.

Manschetten ar defekt

Anslut en annan manschett och forsok
igen.

Internt problem

Kontakta din aterforsaljare.

Ett ovanligt ljud

Overféring av
vibrationer till
underlaget

Kontrollera att konsolen star stadigt pa
alla sina fyra fotter.

Internt problem

Kontakta din aterforsaljare.

12

L98005G3-EU-A




I Bruksanvisning: PCD-51™

MEeco AFek AC Ltd.

9.1. Reparationer och teknisk kundtjanst

Kontakta din aterforsaljare for reparationer och/eller teknisk kundtjanst.

9.2. Auktoriserad distributér i Europa

EC |REP

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10

48163 Munster
Tyskland

Tel: +49 251 32266-61
Fax: +49 251 32266-22
Webbsida: http://www.mednet-eurep.com

9.3. Tillverkare

Mego Afek AC Ltd. “

Kibbutz Afek, 3004200

Israel

Tel: 972-77-9084277

Fax: 972-4-8784148

E-post: info@megoafek.com

Webbsida: www.megoafek.com

9.4. Tillverkarens garanti

Mego Afek AC Ltd. garanterar att PCD-51™-konsolen och
kompressionsmanschetterna ar felfria med avseende pa material och
utférande.

Garantin galler enligt foljande:
» Konsolen: i tva ar efter inkdpsdatum
» Kompressionsmanschetterna: i ett ar efter inkdpsdatum

Garantin omfattar inte och galler inte for funktionella fel pa grund av
orimlig anvandning, underlatenhet att f6lja bruks- och
skotselanvisningarna eller skador pa grund av obehoriga eller felaktigt
utfoérda reparationer.

9.5. PCD-51™ nyttjandeperiod

Om PCD-51™-konsolen anvands och skots enligt instruktionerna ar

dess forvantade nyttjandeperiod fem (5) ar.
L98005G3-EU-A 13
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MEeco AFek AC Ltd.

Bilaga | - Specifikationer

Bruksanvisning: PCD-51™

Enhetsmodell for sekventiell behandling: 731A, apparatkopplare, barbar,
markspanning/-effekt: 100 — 240 VAC, 50 — 60 Hz

Skyddsklass mot elchock Klass Il
Typ av skydd mot elchock Typ BF
Kapslingsklass for vatska P21

Anvandningssakerhet vid forekomst av
brandfarlig bedévningsblandning med luft
eller med syre eller lustgas

Produkten ska inte anvandas vid férekomst
av brandfarlig bedévningsblandning med
luft eller med syre eller lustgas

Driftlage

Kontinuerligt

Anvandningsmiljo

Normal: 10-30 °C, 30-75 % rH, 700 — 1060
hPa

Tryckomrade

20 mmHg — 80 mmHg

Dimensioner

22cmx17cmx13cm (8,6" x6,7" x 5,1")

Vikt

1,5 kg (3,3 Ibs.)

14
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I Bruksanvisning: PCD-51™

Meco AFek AC Ltd.

Bilaga Il - Tillverkarens forsakran om EMC-6verensstammelse

Deklaration om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for
hemsjukvard

PCD-51™-systemet har utvarderats enligt den internationella
standarden |EC 60601-1-2 ”"Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard for:
Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester”.

1. Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder gallande EMC och maste installeras och
anvandas enligt EMC-informationen som tillhandahalls i de
medfdljande dokumenten.

2. Béarbar och mobil RF-kommunikation kan paverka den elektriska
utrustningen for medicinskt bruk. Se nedan rekommenderade
avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
PCD-51™-systemet.

3. Tradlos kommunikationsutrustning som tradlosa
hemnatverksenheter, mobiltelefoner, tradlosa telefoner och deras
basstationer samt walkie-talkies kan paverka denna utrustning och
bor hallas pa ett avstand av minst 3,3 meter fran systemet.

Sandarens maximala Avstand (m) enligt sindarens
nominella uteffekt (W) frekvens*
0,01 0,23
0,1 0,73
1 2,3
10 7,3
100 23

*Obs! Avstandet berdknat fran 800 MHz till 2,5 GHz

Viktigt:

A Undvik att anvdnda mobiltelefoner eller andra enheter som
avger elektromagnetiska falt i narheten av enheten. Detta kan
leda till felaktig funktion av enheten.

Viktigt:

A Detta system bor inte anvandas intill eller staplat med annan
utrustning. Om det ar nédvandigt att anvanda enheten intill
eller staplad med annan utrustning, dvervaka enhetens
funktion for att sakerstalla att den fungerar korrekt i den
konfiguration som den anvands

L98005G3-EU-A 15
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MEeco AFek AC Ltd.

Bruksanvisning: PCD-51™

Modell 731A - Elektromagnetisk stralning — Tillverkarens forsdkran

Modell 731A &r avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Den person som &dger eller anvander
modell 731A ska se till att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Overensstimm Elektromagnetisk milj6 — information
else
RF-emission Grupp 1 Modell 731A anvander endast RF-energi for interna funktioner. Darfor &ar

apparatens RF-emission mycket liten och det ar inte troligt att den orsakar
stérningar hos annan elektronisk utrustning i ndrheten.

flimmer
1IEC 61000-3-3

CISPR 11

RF-emission Klass B

CISPR 11

Harmonisk emission Overensstdmmer
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/- Overensstdmmer

Modell 731A kan anvandas i alla inrdttningar, inklusive privata bostader och
lokaler med direkt anslutning till det kommunala ldgspanningsnat som
anvands i bostadsfastigheter.

Modell 731A - Elektromagnetisk immunitet — Tillverkarens
forsakran

Modell 731A &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Den person som &dger eller anvander
modell 731A ska se till att den anvands i en sadan miljo.

frekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljo — information
niva
Elektrostatisk urladdning +6 kV kontakt Overensstdmmer
(ESD) +8 kV luft
IEC 61000-4-2
Elektriska snabba + 2 kV for elmatningskablar | Overensstimmer Elnétet ska motsvara elndtet i en typisk
transienter/bursts privat miljo eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-4
Overspanning +1 kV ledning till ledning Overensstdmmer Elnatet ska motsvara elndtet i en typisk
IEC 61000-4-5 privat miljo eller sjukhusmiljo.
Spéanningsfall, plotsliga >95 % fall 1 Ur under 0,5 Overensstimmer Elnatet ska motsvara elnatet i en typisk
avbrott och kel privat milj6 eller sjukhusmiljé.
spanningsfluktuationer i Cyke
elmatningsledningar 60 % falli Uri5
IEC 61000-4-11 cykler
30 % fall i Ur under 25
cykler
>95 % fall i Ur under 5
cykler
Magnetfalt pa grund av 3 A/m Overensstdmmer Magnetfalt som uppstar pa grund av

elektriska frekvenser far inte Overstiga de
normala vardena for en typisk privat miljo
eller sjukhusmiljo.

OBS: Urdr vaxelstrommen i elndtet innan testnivan tillampades.

16
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Bruksanvisning: PCD-51™

Modell 731A - Elektromagnetisk immunitet — Tillverkarens forsdkran

forsdkra sig om att
den anvénds i en sddan miljo.

Modell 731A &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av modell 731A bor

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz

Immunitetstest | IEC 60601 testniva Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljé — information
niva

Barbar och mobil RF-utrustning ska inte anvandas pa mindre avstand till
nagon del av modell 731A &n det rekommenderade avstandet, som berdknas
med formeln foér sandarfrekvens.
Rekommenderat avstand

Ledningsbunden |3 Vrms . 3 Vrms d=12 \/ﬁ

150 kHz till 80 MHz
IEC 61000-4-6
RF-stralning 3V/m 3V/m

d=12+vP 80 MHz till 800 MHz

d=23vP 800 MHztill 2,5 GHz

Daér "P" &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren
och "d" ar det reckommenderade avstandet i meter (m).

Magnetfalt fran fast installerade RF-sandare vars styrka har bestamts med
en elektromagnetiskt prov pa plats® far inte Gverstiga
6verensstammelsenivan fér ndgon frekvens.

Interferens kan férekomma i narheten av utrustning som har

markerats med féljande symbol:

()

foremal och personer.

PUNKT 1: Fér 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.

PUNKT 2: Dessa uppgifter stammer eventuellt inte i vissa situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran vaggar,

a Inga exakta varden for spanningsfalt fran fast installerade sdndare kan berdknas pa forhand. Detta géller till exempel basstationer for
radiotelefoner (mobiltelefoner/trddldsa telefoner) och barbara radioapparater, amatérradio- eller AM- och FM-radiosandningar och
tevesandningar. Overvég en elektromagnetisk platsundersékning fér att bedéma den elektromagnetiska miljén pa grund av fast installerade RF-
sandare. Observera modell 731A och férsdkra dig om att produkten fungerar som den ska om det uppmatta spanningsfaltet pa den plats dar
modell 731A anvéands 6verstiger den godkdnda RF-nivan. I hdndelse av att apparaten inte fungerar korrekt kan det bli nédvandigt att vidta
ytterligare atgarder, till exempel att vrida eller flytta pa modell 731A.

b Inom frekvensintervallet 150 kHz—80 MHz ska spanningsféltet vara mindre dn 3 V/m.

Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och modell 731A

uteffekt, se rekommendationerna nedan.

Modell 731A &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar interferens pa grund av RF-stralning kontrolleras. Den person som
ager eller anvander modell 731A kan forebygga elektromagnetisk interferens genom att se till att barbar och mobil utrustning fér RF-
kommunikation halls pa ett minimiavstand till modell 731A. Minimiavstdndet beror pa kommunikationsutrustningens maximala

Avstand enligt sindarens frekvens

Sédndarens maximala m
nominella uteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5
W d=12+/P MHz GHz
d=12+P d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

foremal och personer.

For sandare vars nominella max. uteffekt inte anges ovan kan det rekommenderat avstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av formeln for
sandarfrekvens, dar P ar sdndarens nominella max. uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

PUNKT 1: Fér 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

PUNKT 2: Dessa uppgifter stammer eventuellt inte i vissa situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran vaggar,
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