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Vigtigt - fer du starter

1. Lees venligst hele denne vejledning, fgr du bruger systemet fgrste gang. Opbevar denne

vejledning ved handen til opslag.

2. Gem venligst al emballage til eventuel senere transport af kompressionspumpen. Emballagen er

specielt udviklet til at beskytte systemet mod beskadigelse under transport.

Kontaktoplysninger

Producentens navn og adresse
Mego Afek AC Ltd.

Kibbutz Afek 3004200

Israel

TIf.: 972-77-9084277

Fax: 972-4-8784148

E-mail: info@megoafek.com

Websted: www.megoafek.com

Autoriseret repraesentant i Europa

MedNet GmbH | EC |REP
Borkstralte 10

48163 Munster

Tyskland

TIf.: +49 251 32266-60

Fax: +49 251 32266-22
Websted: http://www.medneteurope.com

Autoriseret importer i Canada
Paradigm Medical Inc.

19 Waterman Avenue Unit 6

Toronto ON M4B 1Y2

Canada

TIf.: 416-362-0844

Gratis nummer: 800-931-2739

Fax: 416-362-0729
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DK-2300 Kgbenhavn S

Denmark CVR: DK 1412 38 49
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Indledning

Er der spgrgsmal, eller gnskes der yderligere information vedrgrende kompressionspumpen eller
komponenterne i kompressionssystemet, sa kontakt endelig den lokale forhandler. Besgg vores
hjemmeside www.megoafek.com og fa nyheder, opdateringer og kontaktoplysninger for lokale
forhandlere. Send en e-mail til support@megoafek.com ved gnske om produktsupport.

Symboler og henvisninger i denne brugervejledning

Symbol Beskrivelse

Bemaerkning: Beskriver, hvordan Lympha Press Mini® & Lympha Wave® fungerer eller
fortaeller, hvordan den bedst kan anvendes.

Forsigtig: Beskriver sikker brug af Lympha Press Mini® & Lympha Wave® og advarer
om, hvor der er risiko for tab af data eller skade pa udstyret.

Advarsel: Papeger en situation, hvor operatgren eller patienten kan risikere
personskade eller livsfare.

>

Maerkater
Felgende maerkater og symboler anvendes pa kompressionspumpen, manchetterne og/eller
emballagen.
Maerkat Beskrivelse Placering
@ Laes instruktionerne fgr ibrugtagning Pa kompressionspumpe
:E Laes instruktionerne fgr ibrugtagning P3 manchettens maerkat
@
W Beskyttelsesniveau - type BF-udstyr Pa kompressionspumpe
Dobbelt isolering Pa kompressionspumpe
Pa
“ Producentens navn og adresse kompressionspumpens
og manchettens maerkat
YYYY@ Produktionsdato Pa kompressionspumpe
Separat indsamling af kasseret elektrisk og elektronisk
udstyr
Bemaerkning: Pa kompressionspumpe
[r— Flere oplysninger om bortskaffelse af udstyr, dets
komponenter og tilbehgr fas hos den lokale forhandler.
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Maerkat

Beskrivelse

Placering

C € 0344

CE-maerkning, der viser overensstemmelse med
2007/47/EC, der supplerer EU-direktiv 93/42/E@F
vedrgrende medicinsk udstyr.

Pa kompressionspumpe

. MASTER CONTRACT
244728

CSA c/us Certificering vedrgrende elektrisk stgd, brand
og mekaniske fare er kun i henhold til CAN/CSA C22.2
Nr. 601.1-M90 (AM1+AM2) og UL 60601-1 (1. udgave)

Pa kompressionspumpe

Lympha Press Mini

201-ET  [SN|XXXXX

|

|
|

Lympha Wave
301-ET  [SN]XXXXX

J

Serienummer pa kompressionspumpen

Pa kompressionspumpe

Skrgbelig, handter forsigtigt

Pa emballage

Holdes tgr

Pa kompressionspumpe
og emballage

Denne side op

Pa emballage

Opbevares beskyttet mod sollys

Pa emballage

Begraenset fugtighed under transport

Pa emballage

Begraenset atmosfaerisk tryk under transport

Pa emballage

Begraenset temperatur under transport

Pa emballage

Vekselstrgm

Pa kompressionspumpe

“ON” (afbryder)

Pa kompressionspumpe

“OFF” (afbryder)

Pa kompressionspumpe

ApodanNordic
Lergravsvej 63

DK-2300 Kebenhavn S

Denmark
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Maerkat

Beskrivelse Placering

M3 ikke vaskes

Pa manchettens
tekstilmaerkning

R

Taler ikke kemisk rens

Pa manchettens
tekstilmaerkning

\_/
7 ¥

Ma ikke tgrretumbles

Pa manchettens
tekstilmaerkning

Taler ikke blegning

Pa manchettens
tekstilmaerkning

Ma ikke stryges

Pa manchettens
tekstilmaerkning

Ordliste
Envejs Arbejder, fungerer, bevaeger sig eller reagerer i én retning.
Distal Placeret fjernt fra kroppens midte.
Proksimal Placeret teet ved kroppens midte.
Sekventiel Trykket pafgres i regelmaessig raekkefglge uden huller.
Lympha En envejs-kompressionssekvens, hvor luftkamrene fyldes ét ad gangen

Gradientcyklus

langs ekstremiteten fra distalt til proksimalt, indtil hele manchetten er
fyldt. (Denne cyklus kaldes ogsa: Solid Buildup/Massiv opbygning)

Wave-cyklus:
Peristaltisk cyklus

En bglgelignende sekvens, hvor en 30 cm trykzone bevaeges langs
ekstremiteten fra distalt til proksimalt i en imitation af naturlige
peristaltiske bevaegelser.

Lymfgdem En kronisk tilstand, hvor der opstar gdemer (havelser) i ben, arme og
krop (torso).
ApodanNordic T: (+45) 3297 1525 info@apodan.dk

Lergravsvej 63

DK-2300 Kebenhavn S

Denmark

F: (+45) 3297 2101
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

1. Indledning

Kompressionssystemet bestar af en kompressionspumpe og en eller flere manchetter. Systemet
udfgrer en kompression fra den distale til proksimale del af ekstremiteten, der letter ekstremiteten
for overskydende lymfe- og venevaesker.

Kompressionspumpen fordeler det sekventielle eller peristaltiske lufttryk gennem slanger i en
rekkefglge. Slangerne er forbundet med en manchet til kompression, der indeholder op til 12
overlappende trykkamre. Manchetten til kompression er fastgjort omkring ekstremiteten og er nem
at justere, sa den passer behageligt. Manchetterne findes i 56 standardstgrrelser til bgrn og voksne.
Der findes ogsa kiler, til en midlertidig ggning af omkredsen til den fgrste reduktionsfase.
Anvendelsen pa de nedre ekstremiteter kan enten omfatte brugen af en specialstgvle eller en
manchet i fuld la&engde med pasat stgvle.

Kompressionscyklussen er envejs og starter fra den distale del a ekstremiteten og arbejder sig ind
mod den proksimale del af ekstremiteten. Afhaengigt af den kompressionspumpe, der velges, er
opbygningen eller Wave-sekvenserne korte og anlaegger et behageligt tryk mod den ekstremitet, der
komprimeres. Kompressionspumpen er konstrueret til tosidet anvendelse, hvis det kraeves.

Fa det bedste ud af kompressionssystemet ved at laese hele brugervejledningen omhyggeligt fgr
brug. Overhold ngje anvisningerne, og en regelmaessig anvendelse af kompressionssystemet vil give
en markant bedre livskvalitet.

Er der spgrgsmal, eller gnskes der yderligere information vedrgrende kompressionspumpen eller
komponenterne i kompressionssystemet, sa kontakt endelig den lokale forhandler.

Nyheder, opdateringer, kontaktoplysninger for lokale forhandlere samt patientoplysninger findes pa
vores websted www.megoafek.com.

1.1. Indikationer

»  Primeaert lymfgdem
=  Medfgdt (Milroy's sygdom)
= Central forsnaevring af lymfekar (proksimal obliteration)
= Perifer forsnaevring af lymfekar (distal obliteration)

» Sekundeert lymfgdem
= Efter fjernelse af brystet (mastektomi)
=  Fjernelse af lymfeknuder i lyske
= Kronisk gdem af vengs oprindelse (utilstraekkelig venefunktion)
=  Posttraumatisk gdem

= Lymfatisk filariasis (Elefantiasis)

» Andre indikationer
= Lipgdem
= Utilstraekkelig venefunktion
= Areknuder (varicer)
= Skinnebenssar (ulcus cruris)
=  QOptimering af sarheling
= Veneoperationer (postoperativ vengs ligatur eller stripping)

ApodanNordic T: (+45) 3297 1525 info@apodan.dk
Lergravsvej 63 F: (+45) 3297 2101 www.apodan.dk

DK-2300 Kebenhavn S
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Advarsel:
Lympha Press Mini® & Lympha Wave® Ma kun anvendes i overensstemmelse med en
autoriseret sundhedspersons instruktion!

1.2. Kontraindikationer

Anvendelse af Lympha Press Mini® & Lympha Wave® anbefales ikke ved en eller flere af
fglgende tilstande:

» Pludselig opstaet smerte eller fglelseslgshed

» Alvorlig areforkalkning (arteriosklerose) eller andre karsygdomme pa grund af darlig
blodtilfgrsel

Hjertesvigt

v Vv

Kendt eller mistaenkt arebetaendelse eller blodprop i benet (dyb venetrombose eller
tromboflebit)

Koldbrand (gangraen)
Beteendelse i huden (dermatitis)
Alvorlig beteendelse (inflammation) i den behandlede ekstremitet

Hudtransplantationer af nyere dato

vVV VY VYY

Ubehandlede eller inficerede sar

Forsigtig:

= P3 grund af vaeskebevaegelserne i kroppen ved anvendelse af kompressionspumpen
skal der udvises forsigtighed med patienter, der har en hjertesygdom. Det anbefales
ikke at benytte hgijt tryk til patienter, som lider af perifer venetilstopning (okklusion).

= Hvis der opstar smerte eller fglelseslgshed under anvendelse pa en patient, som ikke
normalt har sddanne symptomer, skal anvendelsen afbrydes.

1.3. Advarsler og Forholdsregler

Overhold og fglg alle de advarsler og forholdsregler, der gives i denne brugervejledning.
Overhold alle godkendte og etablerede forholdsregler for betjening af elektrisk og mekanisk
udstyr.

Alle vedligeholdelsesopgaver skal udelukkende udfgres af dertil uddannede, autoriserede
personer.

Advarsel: Eksplosionsfare
Anvend ikke Lympha Press Mini® & Lympha Wave® i naerheden af brandfarlige gasser,

Advarsel: Risiko for elektrisk stgd

Abn ikke kompressionspumpen, da der er risiko for elektrisk stgd. Forsgg ikke selv at
servicere kompressionspumpen. Alle vedligeholdelsesopgaver skal udelukkende udfgres
af dertil uddannede, autoriserede personer. Enhver garanti bortfalder, hvis service
udfgres af uautoriserede personer.

inklusive brandfarlige anaestesigasser.
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

Advarsel:

Leeg ikke systemet eller dets komponenter i vand, og s@rg for, at der ikke treenger
vaeske ind i nogen del af Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-systemet.

Brug ikke , nogen dele eller tilbehgr, hvis de er blevet vade eller udsat for vaeske.

Advarsel:

Undlad at zendre nogen af komponenterne i Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-
systemet.

Advarsel:

Undlad at servicere eller vedligeholde nogen del af Lympha Press Mini® & Lympha
Wave®-systemet, mens det anvendes pa en patient.

Advarsel:
= Brug altid beskyttelseshandsker under rensning af manchetten.
= Vask handerne grundigt efter rensning af manchetten.

Advarsel:

Tilslut kun Lympha Press Mini® & Lympha Wave® kompressionspumpen til dele, der
hgrer til Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-systemet.

Advarsel:

Stands anvendelsen i tilfaelde af forandringer i Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-
systemets funktion.

Advarsel:

Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-systemet omfatter sma dele. Undga kveelning
ved at undga at sluge delene og holde dem uden for bgrns raekkevidde.

Forsigtig:
Forebyg skader pa Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-systemet ved at beskytte det

mod st@v, fnug og snavs. Beskyt det mod st@v, fnug og snavs. Opbevares beskyttet mod
kaeledyr.

Forsigtig:
Undlad at bruge Lympha Press Mini® & Lympha Wave® uden for det anfgrte
temperaturomrade: 10 til 30 °C.

Forsigtig:
Undlad at bruge Lympha Press Mini® & Lympha Wave® uden for det anfgrte omrade for
relativ luftfugtighed: 30 % -85 %, ikke-kondenserende.

> DD DB BB P PP P

Forsigtig:
Undlad opbevaring eller transport af Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-systemet
uden for det anfgrte temperaturomrade (se afsnittet 6.4 - Opbevaring).

ApodanNordic
Lergravsvej 63

T: (+45) 3297 1525 info@apodan.dk
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

Forsigtig:
Undlad at betjene Lympha Press Mini® & Lympha Wave® under transport.

Forsigtig:

Lympha Press Mini® & Lympha Wave® kan anvendes i hgjder op til 3.000 m over havets
overflade.

Forsigtig:

Undga skader pa udstyret ved kun at bruge tilbehgr, I@se dele og materialer, som er
beskrevet i denne brugervejledning.

Forsigtig:
Nar kompressionspumpen er i brug, ma den kun saettes pa et vandret, stabilt underlag.

Kompressionspumpen ma ikke saettes pa senge, taeepper, madrasser, puder eller
polstrede mgbler. Kompressionspumpen ma ikke tildaekkes.

Forsigtig:
Tag kompressionspumpen fra stikkontakten fgr den renggres. Lad den tgrre helt, fgr
den igen saettes til stikkontakten.

W > DD DD

Bemeerkning:

Patienten kan veere en tilsigtet betjener af Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-
systemet.

1.4. Anvendelse og brug

1.4.1. Anvendelse pa lymfadem

Patienter med lymfgdem, iszer sveere tilfaelde, kan drage fordel af, at anvende en
kombination af forskellige metoder af kompression. Szerlig gavnlig virkning har et
kombineret regime af manuel lymfedraenage og brugen af Lympha Press Mini® & Lympha
Wave®. Kompressionssystemet kan anvendes i en klinik eller hjemme hos patienten.
Anvendelsen i hjemmet giver patienten fglelsen af frihed og effektivitet. Samtidig kan
terapeuten overvage anvendelsen og radgive patienten om andringer, der kan vaere
ngdvendige for det ordinerede regime.

1.4.2. Praktisk og konsekvent anvendelse

En hovedfaktor for patientens overholdelse og gennemfgring af anvendelsen er, at udstyret
er praktisk og nemt at bruge. | hjemmet kan patienten selv anvende Lympha Press Mini® &
Lympha Wave® i egne omgivelser, nar det passer bedst. Udgiften er ogsa en faktor i
overholdelsen af en regelmaessig pleje.

Lympha Press Mini® & Lympha Wave® giver virkningsfuld anvendelse i hjemmet til en
brgkdel af omkostningen ved regelmaessige klinikkonsultationer.

ApodanNordic T: (+45) 3297 1525 info@apodan.dk
Lergravsvej 63 F: (+45) 3297 2101 www.apodan.dk
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

1.5. Sikkerhed
1.5.1. Enkel tilkobling

Stikket som samler slangebundtet giver mulighed for nem tilslutning til kompressionspumpen med
en kliklas (se Figur 1).
Se ogsa afsnittet 4.5

Figur 1 - Slangebundt med stik

Hvis en omgaende udtgmning af manchetten er ngdvendig, frakobles slangebundtet fra
kompressionspumpen for straks at tsmme manchetten for trykket (se afsnittet 4.6).

1.5.2. Dobbeltpunkttimer eller afbryderkontakt

Kompressionspumpen er udstyret med en sikker dobbeltpunkttimer eller afbryderkontakt
afhaengigt af modellen (se bemaerkningen nedenfor).

Timeren eller kontakten kan til enhver tid szettes i Off-position, hvis det kraeves (se Figur 2).

. o Sy . i
ol Iee it

Figur 2 - Dobbeltpunkttimer og afbryderkontakt

Bemeerkning:
Lympha Press Mini Model 201A og Lympha Wave Model 301A er udstyret med
On/Off-knap i stedet for timer.

1.5.3. Slangernes identifikationsnumre
Slangebundtets ender har identifikationsnumre for at sikre den rigtige
monteringsraekkefglge af slangerne (se Figur 3).

Figur 3 - Nummerering af luftslanger
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

1.5.4. Aftagning af manchet til kompression

Hver manchet til kompression fastggres med enten Velcro®- eller lynlase, der muligggr nem,
sikker og hurtig aftagning af manchetten (se Figur 4).

Figur 4 - Velcro og lynlase

1.5.5. Overbelastningssikringer

Kompressionspumpen er udstyret med to sikringer, der er placeret inde i
kompressionspumpen for at beskytte den i tilfeelde af strgmsvigt, stremspidser eller
kortslutning.

Advarsel: Risiko for elektrisk stgd
Abn ikke kompressionspumpen, da der er risiko for elektrisk stgd. Forsgg ikke

selv at servicere kompressionspumpen. Alle vedligeholdelsesopgaver skal
udelukkende udfgres af dertil uddannede, autoriserede personer. Enhver
garanti bortfalder, hvis service udfgres af uautoriserede personer.
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

2. Kompressionsprogrammer
Hvad er sekventielle kompressionscyklusser?

Kompressionspumpen anlaegger tryk i en raekkefglge fra den distale til den proksimale del af
ekstremiteten. Det blide tryk dannes af 12 overlappende oppustelige luftkamre inde i en manchet til
kompression, der saettes rundt om ekstremiteten. Hvert luftkammer pumpes op i raeekkefglgen og
giver en jaevn envejs kompression, der far stillestdende fanget lymfevaeske til at sgge gennem
alternative abne lymfekar. Nar hele ekstremiteten har vaeret trykket, frigiver kompressionspumpen

trykket og lader de tgmte lymfekar blive fyldt igen. Processen starter derefter igen og gentages, til

anvendelsen er gennemfgrt.
Kompressionscyklusserne er indstillet til at efterligne kroppens eget lymfetilbagelgb.

2.1. Lympha Gradient-cyklussen
Lympha Press Mini Model 201 (se Figur 5) benytter Lympha Gradient-cyklussen (se Figur 6) med
et tryk mellem 20 og 80 mmHg og er beregnet til hjemme- og klinikbrug. Manchetterne kan
vaere med enten velcro eller lynlas afhaengigt af patientens behov. Nar alle luftkamre er pumpet
op, lukker de luften ud samtidigt. Fglelsen under anvendelsen opleves som et tryk under
opbygning, der holder sig oppe og derefter slippes for hver 30 sekunder. Anvendelsens varighed
og hyppighed samt det anvendte tryk skal ordineres af en autoriseret sundhedsperson.

Figur 5 - Lympha Press Mini Model 201
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Direction of Pressure
Figur 6 - Lympha gradientcyklus
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

2.2. Wave-/Peristaltisk cyklus

Lympha Wave Mini Model 301 (se Figur 7) benytter Wave-sekvens (se Figur 8) med et tryk
mellem 20 og 80 mmHg og er beregnet til hjemme- og klinikbrug. Manchetterne kan vaere med
enten velcro eller lynlas afhaengigt af patientens behov. Fglelsen under anvendelsen opleves
som bglge, der langsomt bevaeger sig op ad ekstremiteten og derefter begynder igen.
Anvendelsens varighed og hyppighed samt det anvendte tryk skal ordineres af en autoriseret

sundhedsperson.

Figur 7 - Lympha Wave Model 301
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Figur 8 - Wave-/Peristaltisk cyklus
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

3. Systemets komponenter

Systemet bestar af en kompressionspumpe, der pumper komprimeret luft i faste cyklusser til
oppustelige manchetter, der er lagt rundt om de af patientens ekstremiteter, der skal komprimeres.
Trykluften fordeles via fleksible slanger, der forbinder kompressionspumpen med de oppustelige
manchetter. Kompressionspumpen har to trykluftudtag og kan pumpe to manchetter op, hver med
op til 12 luftkamre, samtidigt.

3.1. Kompressionspumpe, slanger og tilbehar

Oversigt 1 - Systemkomponenter

Komponent lllustration

Kompressionspumpen leverer trykluft i faste
cyklusser ved reguleret tryk.
Kompressionspumpen har to trykluftudtag og kan
aktivere to manchetter, hver med op til 12
luftkamre, samtidigt.

Slangebundtet overfgrer trykluften fra
kompressionspumpen til de forskellige
oppustelige manchetter. Afhaengigt af
manchettypen er de sekventielle slanger enten
permanent tilsluttet manchetten eller skal
forbindes til manchettens indgange. Hver slange
har sit eget identifikationsnummer.

Blindpropper: Anvendes til afblaending af
ubenyttede slanger og luftudtag.

= Stor blindprop: Hvis der kun skal anvendes en
enkelt manchet eller slange, skal det
ubenyttede luftudtag foran pa
kompressionspumpen afblaendes for at
forhindre, at der slipper luft ud. Anvend den
store blindprop til at afbleende det ubenyttede
luftudtag foran pa kompressionspumpen.

= Lille blindprop: Ubenyttede slanger skal
tilproppes for at forhindre, at der slipper luft
ud. Anvend denne blindprop til at tilproppe '
slanger, der ikke er i brug. To slanger kan
tilproppes vha. en enkelt prop ved at bruge
begge sider af proppen.

Lille blindprop

Strgmkabel
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

3.2. Manchetter

Kompressionspumpen kan pumpe luft i multikammermanchetter til anvendelse pa: En enkelt
arm eller begge arme, et enkelt ben eller begge ben, maveregion, laend, den gverste del af

brystet samt torso.

Forhandleren vil veelge den rigtige manchet for dig i henhold til anvisninger. Visse manchetter
har gvre graenser for tryk. Hvis den autoriserede sundhedsperson anbefaler hgjere tryk,

radsperges forhandleren.

Forsigtig:

Overskrid ikke trykgraensen for manchetten (se Oversigt 2 nedenfor).

Hvis den autoriseret sundhedsperson ordinerer hgjere tryk end graensen for
manchetten, skal du radspgrge forhandleren.

Se manchetguiden pa www.megoafek.com >> Medical Division >> Medical Garments.

Oversigt 2 - manchetter

Manchet Anvendelsesomrade

Trykgraense

Figur

Armmanchet med

. Arm
lynlas

| henhold til den
autoriserede
sundhedspersons
ordinering.

Kan anvendes i hele
trykomradet.

Skuldermanchet Skulder

I henhold til den
autoriserede
sundhedspersons
ordinering.

Kan anvendes i hele
trykomradet.

Benmanchet med

. Ben
velcrolukning

| henhold til den
autoriserede
sundhedspersons
ordinering.

Kan anvendes i hele
trykomradet.

\
2

Comfy Benmanchet

o Ben
med lynlas

| henhold til den
autoriserede
sundhedspersons
ordinering.

Kan anvendes i hele
trykomradet.
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

Manchet Anvendelsesomrade Trykgraense Figur
| henhold til den
autoriserede
sundhedspersons

Begge ben og ordinering.
Buksemanchet nederste del af .
maveregion Kan anv?ndes i hele
trykomradet.
Maveregion - Overskrid ikke
40 mmHg.
| henhold til den
autoriserede
sundhedspersons
Begge arme, skuldre ordinering.
Jakkemanchet hele ryggen og

brystet

Arme - Kan anvendes i hele
trykomradet

Maveregion - Overskrid ikke
40 mmHg

Comfy Armmanchet

En arm og
skulderen.

Den ene side af ryg
og bryst

I henhold til den
autoriserede
sundhedspersons
ordinering.

Arm - Kan anvendes i hele
trykomradet

Maveregion - Overskrid ikke
40 mmHg

Kan anvendes
sammen med alle
manchetter til at

Kiler gge omkredsen. L —
i SN T —
Vist her:
Kiler til
Buksemanchet.
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

4. Opseetning af systemet

Korrekt opstilling er af afggrende betydning for sikker og behagelig anvendelse. Fgr systemet tages i
brug for fgrste gang, skal det sted, hvor anvendelsen skal finde sted, indrettes saledes, at patienten
altid kan na kompressionspumpen under anvendelsen.

Advarsel:
Anvend kun Lympha Press Mini® & Lympha Wave® som foreskrevet af den autoriserede
sundhedsperson.

4.1. Opsaetning af kompressionspumpen
1. Anbring kompressionspumpen pa et fladt, stabilt underlag, som den ikke kan skride pa eller
falde ned fra, og hvor patienten let kan na den under anvendelsen.

2. Sergfor, at det er let at komme til kompressionspumpen for at justere trykket og betjene
pauseknappen og strgmafbryderen.

= Bemaerkning:

ilI Luftindtaget sidder i kompressionspumpens underdel. Sgrg for, at der ikke ligger
noget let materiale (sasom dug, stof, papir), som kan blive suget op og blokere

luftindtaget.

3. Kontroller, at strgmforsyningen passer til kompressionspumpens spaending. Hvis
kompressionspumpen er forsynet med et trebenet, jordet stremkabel, ma den kun tilsluttes
til en korrekt jordet stikkontakt.

4.2. Tilslutning af slangerne til manchetterne til kompression

= Bemaerkning:
e Afhaengigt af manchettypen kan visse manchetter have luftslangerne tilsluttet
permanent til manchetten.

1. Derer enslange til hvert af de oppustelige luftkamre. Slangernes ender er nummererede.
Start altid med at saette slange nr. 1 i indtaget laengst vaek fra kroppen (start ved fgdderne,
hvis det drejer sig om benene).

2. Fastggr slangerne til indtagene i stigende nummerorden, indtil alle de slanger, der er
ngdvendige til manchetten, er tilsluttet.

Overskydende slanger: Hvis manchetten har mindre end 12 luftkamre, vil der veere en eller
flere overskydende slanger. Disse skal tilproppes med de dobbelte blindpropper, som
leveres sammen med kompressionspumpen. Blindpropperne findes i den medfglgende
plastikpose med lynlas, som indeholder tilbehgret. Blindpropperne er dobbelte, saledes at to
slanger kan tilproppes med en enkelt blindprop.

= Bemaerkning:

ilI De slanger, der ikke skal benyttes, skal tilproppes med de medfglgende sma
blindpropper.

4.3. Afmontering af luftslangerne fra manchetterne

Felg denne procedure ved afmontering af en slange fra manchettens luftindtag:
1. Grib fati luftslangen ved enden af slangen.

2. Hold luftindtaget nede med den anden hand, og drej og treek forsigtigt i slangen for at tage
den af. Traek ikke i luftindtaget!
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

4.4. Anbringelse af manchetten til kompression

= Bemaerkning:

- | F@r manchetten monteres, skal patienten ifgre sig enten en let, langaermet T-shirt i
blgdt bomuld ved anvendelse pa overkroppen eller lette, blgde bomuldsbenklaeder
ved anvendelse pa underkroppen.

Manchetten skal slutte til, men ma ikke sidde for stramt. Find den manchet, som skal anvendes,
ud fra nedenstaende beskrivelser, og fglg anvisningerne.

4.4.1. Lynlasmanchetter

Anvend armmanchet med lynlas nar patienten sidder eller ligger ned med armen lige og
understgttet.

Anvend benmanchet med lynlas, nar patienten ligger ned.

Disse manchetter har tre lynlase til at tilpasse omkredsen. Veelg den lynlas, der giver en god
men ikke stram tilpasning. Hvis manchetten er for lille, kan der tilfgjes en kile for at gge
omkredsen. Efterhanden som anvendelsen skrider frem, seendres ekstremitetens omkreds.
Nar det sker, kan manchetten justeres ved at skifte til en anden lynlas, s manchetten slutter
bedre til.

A. Tilslut fgrst alle slanger som beskrevet i Afsnit 4.2 -. Sgrg for at tilproppe ubenyttede
slanger. Hvis skuldermanchetten skal anvendes, lynes denne pa plads gverst pa
manchetten, og slange nr. 11 monteres i skuldermanchettens luftindtag.

B. Lyn lynlasen halvvejs op, og stik armen eller benet ind i manchetten (se fglgende
bemaerkning). Lyn derefter manchetten helt til. Skuldermanchetten er udstyret med en
rem, som fastggres rundt om ryggen og brystet. Denne rem hjzelper til at holde
manchetten pa plads og forhindrer, at den glider ned.

-_— Bemarkning:

—— | Detkanvare ngdvendigt at anvende en separat stgvlemanchet i forbindelse
med anvendelse pa ben med manchetter med lynlas.

4.4.2. Benmanchetter med velcro

Anvend benmanchetter, mens du ligger ned med et lige ben.

Benmanchetter fastggres med velcroband.

A. Tilslut fgrst alle slanger som beskrevet i Afsnit 4.2 -, og luk eventuelle ubrugte slanger.

B. Stik foden ned i st@gvlen, og traek op i manchetten, saledes at den traekkes ud i fuld
lengde.

C. Lukvelcroen teet rundt om benet. Hvis manchetten er for lille, kan der tilfgjes en kile for
at gge omkredsen. Efterhanden som anvendelsen skrider frem, a&ndres ekstremitetens
omkreds, og lukningerne kan strammes, saledes at omkredsen reduceres.

4.4.3. Comfy Benmanchetter

Brug Comfy Benmanchetten, mens du ligger ned med et lige ben.
Pa disse benmanchetter er slangerne formonteret.

A. Abn lynlasen helt.

B. Stik foden ned i st@vlen, og traek derefter op i manchetten, saledes at den traekkes ud i
fuld laengde.

C. Lyn manchetten til. Hvis omkredsen er for lille, kan der tilfgjes en kile.
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4.4.4. Buksemanchet

Brug buksemanchetten, mens du ligger ned pa ryggen med lige ben i vandret stilling. Stgt
hoved og skuldre med en pude.

Buksemanchetten er udviklet til at give den bedste lymfedraenage af begge ben og den
nederste del af maveregionen.

Buksemanchetten er ogsa meget effektiv i de tilfeelde, hvor kun det ene ben lider af
lymfgdem. Kiler kan tilfgjes efter behov for at gge omkredsen.

Anvendelse af buksemanchetten finder altid sted med patienten i liggende stilling.
Kompressionspumpen skal opsaettes, f@r patienten tager bukserne pa, og placeres saledes,
at patienten let kan na den under anvendelsen.

Sadan tages bukserne pa:

A. Placer bukserne pa det sted, hvor anvendelsen skal finde sted (seng eller sofa), og
forbind slangerne med de to luftafgange pa kompressionspumpens forside. Forbind de
hvide og gra understik pa manchetten til de hvide og gra understik pa slangerne, den
hvide til den hvide og den gra til den gra.

B. Abn lynldsene pa bukserne s meget som ngdvendigt for at det er nemt at tage
bukserne pa. Lyn lynlasen til den inderste, mellemste eller yderste lynlas efter behov. (|
takt med at anvendelsen skrider frem, a&endres omkredsen pa det komprimerede
omrade. Nar det sker, kan manchetten justeres ved at skifte til en anden lynlas, sa
manchetten slutter bedre til). Anbring puderne efter behov, sa de stgtter fedderne, og
patienten ligger komfortabelt.

C. Hvis manchetten er for snaever, kan en kile lynes ind i siden af lynlasen pa
buksemanchetten.

D. Bukserne tages pa i siddende/liggende stilling, til de er helt pa. Forsgg ikke at tage
bukserne pa i staende stilling.

E. Luk lynldsene helt til toppen.
Find de tre vandrette lynlase pa bagsiden af buksebenet og abn lynlasen naermest
haelen. Placer halen i dette omrade. Bgj manchetten opad ved hzelen for at danne en
“stgvle". Anbring en pude under buksemanchetten for at stgtte manchetten i denne
stilling. Det kan kraeve hjzelp at ggre dette fgrste gang.

G. Fgr kompressionspumpen taendes, bgjes fedderne let, sa de er placeret i en behagelig
stilling, efterhanden som buksemanchetten fyldes med luft.

Forsigtig:

Maveregionen ma ikke komprimeres under graviditet. Hvis buksemanchetten
skal anvendes under graviditet, skal luftkamrene over maveregionen frakobles
og afblaendes fgr brug.

Forsigtig:
Det frarades at bruge tryk over 40 mmHg pa maveregionen.
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4.45. Jakkemanchet

Anvendelse af jakkemanchet:

= Siddende i en sofa eller leenestol leenes bagover i en vinkel pa cirka 45 grader.
= Ryg og arme skal vaere godt understgttet.

Jakkemanchetten er udviklet til at give den bedste lymfedraenage af begge arme og den
gverste del af maveregionen.

Jakkemanchetten er ogsa meget effektiv i de tilfaelde, hvor kun den ene arm lider af
lymfgdem. Kiler kan tilfgjes efter behov for at pge omkredsen.

Ved anvendelse pa begge arme hammes bevaegeligheden. Fglg derfor disse anvisninger.
A. Sgrg for at vaere placeret, sa det er let at na kompressionspumpen og betjene den.
B. Abn jakken vha. lynlasen foran, og tag jakken pa.

C. Huvis begge arme skal komprimeres, dbnes lynlasen i det ene arme til lige over
handleddet, saledes at den ene hand er fri til at betjene kompressionspumpen. Hvis du
som patient ikke er i stand til at betjene kompressionspumpen, skal der veere en ekstra
person til stede under anvendelsen, der om ngdvendigt kan slukke for pumpen.

D. Luk lynlasen foran. Stram lukningerne foran, sa jakken sidder til over brystet og

maveregionen. Hvis jakken er for lille, kan der tilfgjes kiler ved armen eller lynlasen
bagpa.

Forsigtig:
Det frarddes at bruge tryk over 40 mmHg med jakkemanchetten.

Maveregionen ma ikke komprimeres under graviditet. Hvis jakkemanchetten
skal anvendes under graviditet, skal luftkamrene over maveregionen frakobles
og tilproppes f@r brug.

C Forsigtig:

4.4.6. Comfy Armmanchet

Anvend Comfy Armmanchet, mens du sidder eller ligger ned pa ryggen. Under anvendelsen
skal armen vaere i vandret stilling.

A. Comfy Armmanchet kan anvendes i liggende eller siddende stilling. Under anvendelsen
skal armen vaere placeret i en vinkel pa cirka 90 grader (lige ud) fra torsoen. Dette vil
give manchetten fuld kontakt med armhule og skulder under anvendelsen.

B. Sgrg for at anbringe kompressionspumpen, sa den er nem at na under anvendelsen.

Laeg manchetten pa et fladt underlag. Abn lynlasen pa forsiden. Abn derefter lynlasen
ved aermegabet pa armmanchetten.

D. Lgsn sideremmene til naesten fuld leengde. Dermed kan du gribe dem, nar du har taget
manchetten pa.

E. Tag manchetten pa, som om det var en jakke. Sgrg for, at armhulens luftkammer er
trukket ind i armmanchetten og ikke er foldet ind i manchettens torsodel.

F. Trek dem indvendige polstrede del af lukkeren rundt om torsoen og szet velcroen let
fast i top og bund. Dermed kan du give slip pa manchetten og tage fat i sidelukket.

G. Find lynlasen pa sidelukket (sat fast pa remmene), og lyn manchetten til omkring
torsoen. Lyn lynlasen ved handleddet.

H. Spaend remmene i siden sa den sidder komfortabelt. Den behgver ikke at blive spaendt
stramt. Massagen kan maske fgles bedre, hvis manchetten ikke sidder for stramt. Ved
ubehag under anvendelsen justeres spanderne i siden for at Igsne manchetten.
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Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

Forsigtig:

Stands anvendelsen og radspgrg en autoriseret sundhedsperson, hvis der opstar
smerte, rodme eller irritation under eller efter anvendelsen.

Forsigtig:

Det frarades at bruge tryk over 40 mmHg pa maveregionen med Comfy Armmanchet.

Forsigtig:

Maveregionen ma ikke behandles under graviditet.
Hvis Comfy Armmanchet skal anvendes under graviditet, skal luftkamrene over
maveregionen frakobles og tilproppes fgr brug.

> D D

4.5. Tilslutning af slangebundtet til kompressionspumpen

Seet stikket pa slangebundet i et af kompressionspumpens udtag med fast hand (den rgde pil
skal pege opad og kliklasen sidde gverst). Vaer sikker pa, at du hgrer et "klik", nar klikldsen
klikker pa plads. (se Figur 9).

Figur 9 - Tilslutning af slangebundtet til kompressionspumpen
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Bemaeerkning:

= Nar kun det ene luftudtag benyttes, skal den store blindprop saettes i det andet,
ubrugte udtag (se Figur 10).

Il

= Den store blindprop fjernes igen ved forsigtigt at treekke den ud (se Figur 11).

Forsigtig:
Hvis en omgaende udtgmning af manchetten er ngdvendig, frakobles slangebundtet
fra kompressionspumpen for straks at tsmme manchetten for trykket.

Figur 10 - Tilkobling af den store blindprop

Figur 11 - Frakobling af den store blindprop
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4.6. Frakobling af slangebundtet fra kompressionspumpen

Slangebundtet frakobles fra kompressionspumpen ved at trykke pa kliklasen, sa den udlgses, og
forsigtigt traekke slangebundtet af kompressionspumpen (se Figur 12).

Figur 12 - Frakobling af slangebundtet
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5. Betjening af kompressionspumpen

5.
1.
2.
3
4

1. Klargering

Kontroller, at timeren/hovedkontakten er i OFF-position.

Seet kompressionspumpens tryk pa laveste niveau.

Saet strgmkablet i en korrekt jordet stikkontakt.

Kontroller fglgende:

= Alle slanger er sluttet korrekt pa manchetten.

= Slangebundtet er forsvarligt forbundet med kompressionspumpen.

= De sma blindpropper og den store blindprop sidder forsvarligt pa plads.

— Bemaerkning:

—— | Forden oppustelige manchet monteres, skal patienten bzere en let, langaermet
T-shirt i blgdt bomuld ved anvendelse pa overkroppen eller lette, blgde
bomuldsbenkleeder ved anvendelse pa underkroppen.

Saet manchetten til kompression pa den ekstremitet, den skal anvendes pa. Placer
ekstremiteten i vandret stilling.

5.2. Betjening

Folg nedenstdende nemme trin til en sikker betjening af kompressionspumpen.

Den automatiske timer anvendes ved at seette den pa den ordinerede anvendelsestid (hgjst

1.
120 minutter). Kompressionspumpen slukkes automatisk.
Timeren kan tilsideszettes ved at dreje timeren med uret til HOLD-position. Ved
anvendelsens afslutning skal timeren sattes tilbage til Off-position for at slukke
kompressionspumpen.
Vent til kompressionspumpen har pumpet manchetten helt op.
Juster trykregulatoren til det anbefalede niveau, og begynd anvendelsen i henhold til
anvisningerne.
4. Nar kompressionspumpen slukkes (automatisk eller manuelt), kobles slangebundtet fra
kompressionspumpen, hvorefter manchetten til kompression fjernes.
5. Tag strgmkablet ud af stikkontakten.
Bemeerkning:
Det er ikke ngdvendigt at tage slangerne af manchetten til kompression.
Opbevar sa vidt muligt manchetten til kompression uden at folde den.
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6. Vedligeholdelse og opbevaring

Bemeerkning:
Renggr efter behov.

6.1. Rengearing af kompressionspumpen

Serg for, at stremkablet er taget ud af stikkontakten, fér kompressionspumpen renggres.
Kompressionspumpen tgrres af med en let fugtig klud.

6.2. Rengering af manchetten

Generelle forholdsregler:
= Ma ikke vaskes i maskine.
= Vask ikke manchetterne i varmt vand (varmere end 40 °C).

= Afblaend altid alle luftventiler, fgr manchetterne laegges i koldt, lunkent vand for
at forhindre vandet i at komme ind i luftkamrene.

= Undlad at bruge oplgsningsmidler baseret pa fortynder, petroleum, benzin eller
medicinsk benzen).

= Undlad at bruge kemiske oplgsningsmidler, der ikke er godkendt til tgjvask.
=  Ma ikke tgrres i maskine.

= Undlad at bruge varmeblaesere til at tgrre manchetterne.

= M3 ikke stryges.

6.3. Rensemetoder

Advarsler:
= Brug altid beskyttelseshandsker under rensning af manchetten.
= Vask handerne grundigt efter rensning af manchetten.

Forholdsregler:
= Undlad at rense luftventilerne med alkohol.
= Spild ikke alkohol direkte pa manchetterne.

6.3.1. Rensemetode nr. 1

A. Abn alle lynlase eller lukkemekanismer, og spred manchetten ud pa et fladt underlag.
B. Fyld en spand med lunkent vand (ikke varmere end 40 °C).

C. Tilszet to skefulde vaskemiddel for hver liter vand.
D

Dyp en stiv bgrste (teeppebgrste, skrubbe eller lignende) i seebevandet og bgrst
naensomt alt stof pa ydersiden og den indvendige foring.

m

Undga at bgrste luftventilerne og undga, at der traenger vand ind gennem luftventilerne.

F. Skyl bgrsten i klart vand (uden vaskemiddel) og begrst, til manchetten er ren for
vaskemiddel.

G. Te¢r af med en blgd bomuldsklud.
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6.3.2. Rensemetode nr. 2
A. Abn alle lynlase eller lukkemekanismer, og spred manchetten ud pa et fladt underlag.
B. Brug et af felgende bakteriedraebende midler:
¢ SEPTAL SCRUB fra Teva Medical
¢ Entilsvarende oplgsning af klorhexidinglukonat i en 4 % vol. oplgsning i vand
¢ Et egnet desinfektionsmiddel til hospitalsbrug
Eller brug en 70 % alkoholopl@sning

C. Ved en bomuldsklud i den desinficerende opl@sning.

D. Brug den vaedede bomuldsklud til at vaske manchetten, og t@ér den straks af med en blgd
bomuldsklud.

6.4. Opbevaring

Felg opbevaringsinstruktionerne nedenfor:

» Udsaet ikke kompressionspumpen, alle komponenterne og manchetterne for direkte sollys.
Opbevares pa et t@rt, skyggefuldt sted (se Forsigtighedsreglen nedenfor).

Undga at vride og folde slangebundtet.

Opbevar strgmkablet let indpakket og sikret.

vV YVYY

Undga at folde manchetterne ved opbevaring.

Forsigtig:

Systemet kan transporteres eller opbevares midlertidigt i temperaturomradet fra -40
°C til 70 °C ved en relativ luftfugtighed mellem 10 % og 93 % ikke-kondenserende og
et lufttryk i omradet 190hPa til 1060hPa.

Lad systemet akklimatisere sig til et rimeligt stuetemperaturomrade pa 10 °C til 30
°C, fgr det betjenes.

6.5. Rejser
» Segrg for at fa fat i den korrekte spaendingstransformer til det sted, der skal besgges pa
rejsen.
> Fglg alle retningslinjerne for opbevaring, nar kompressionspumpen eller manchetten skal
pakkes.
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7. Fejlfinding

7.1. Fejlfindingsliste

Brugervejledning: Lympha Press Mini’ Model 201 & Lympha Wave Model 301

Symptom

Mulig arsag

Afhjalpning

Kompressionspumpen fungerer

ikke.

Ingen elektricitet

Kontroller stikkontakten.

Stremkablet

Efterse stremkablet for defekter.

Serg for, at stremkablet til
kompressionspumpen er fastgjort.

Afbrudt intern
forbindelse

Defekt timer
Defekt relee

Sikringer

Tilkald en tekniker.

Kompressionspumpen fungerer
men opnar ikke det kraevede

tryk.

Defekt tilbehgr

Kontroller tilbehgr for luftleekager

Leekager fra interne stik
eller slanger

Et filter i kompressoren
er blokeret

Lekage fra
fordelerslanger

Regulatorstikket er Igst
eller gaet i stykker

Lekage fra bgsninger

Tilkald en tekniker.

Kompressoren fungerer, men
trykcyklussen bevaeger sig ikke

rigtigt langs manchetten

Fordelermotoren
fungerer ikke

Problem med
microswitch

Fordelerskiverne gar i
klemme med hinanden

Tilkald en tekniker.

En usaedvanlig lyd

Forplantning af
vibrationer til bordet.

Serg for, at kompressionspumpen star pa alle
fire fedder.

Noget er i bergring med
kompressoren.

Stgjende regulator

Stgjende kompressor

Tilkald en tekniker.
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7.2. Producentgaranti

Mego Afek AC Ltd. garanterer, at Lympha Press Mini® & Lympha Wave® og manchetterne er fri
for fejl pa materialer og i forarbejdning.

Denne garanti deekker fglgende:

» Apparater: To ar fra kebsdatoen.

» Manchetter: To ar fra kgbsdatoen.

Denne garanti omfatter og deekker ikke fejlfunktioner, der er forarsaget af ufornuftig brug,
manglende overholdelse af anvisningerne for betjening og vedligeholdelse eller skader
forarsaget af uautoriserede eller ukvalificerede reparationer.
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Bilag | - Specifikationer

Elektriske specifikationer

Effekt [W] Trykomrade .
Apparat Model | k|ass — (se Sikring [mmHg] Mal og vaegt
= /Hz BE eI [A] (se Bemaerkning 1)
g2)
201A
I 115V/60Hz 44 1,5
201AT
Lympha Press Mini® 230V/50Hz 20-80 14,5x30,5%38,5 cm - 4,5 kg
I
201ET 230V/60Hz 48 1,0
Il 230V/50Hz
301AT | 115V/60Hz 44 1,5
Lympha Wave® | 20-80 14,5x30,5%38,5 cm - 4,5 kg
301ET 230V/50Hz 48 1,0
]

Kapslingsklasse mod vandindtrangning - IP20

Bemeerkning:

1. Faktisk tryk er £10 % af fuld skala.
2. Effektforbruget er nominelt. Faktisk vaerdi er +15 %.
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Bilag Il - EMC Producentens erklaeringer

Erklaering om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for sundhedsplejesystemer i hjemmet

Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-systemerne er evalueret til international standard IEC 60601-
1-2 "Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og ydeevne - Yderligere standard: Elektromagnetisk

kompatibilitet - Krav og prgvninger"

1. Medicinsk elektrisk udstyr kraever seerlige forholdsregler vedrgrende EMC og skal installeres og
saettes i drift i henhold til de EMC-oplysninger, der er givet her med ledsagende dokumentation.

2. Baerbar og mobil RF-kommunikation kan pavirke det medicinske elektriske udstyr. Se
nedenstdende anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
Lympha Press Mini® & Lympha Wave®-systemerne.

Normeret moaksimal LCEpEsSiE Afstand i henhold til senderens frekvens (m)
pa sender (W)
0,01 0,23
0,1 0,73
1 2,3
10 7,3
100 23

*Bemaerkning: Afstand beregnet fra 800 MHz til 2,5 GHz
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Lympha Press Mini® Model 201AT & ET

Model 201AT & ET - elektromagnetiske emissioner - Producentens erklaring

Model 201ET er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret i det fglgende. Kunden
eller brugeren af Model 201ET skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Emissionsprave

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Model 201AT & ET bruger kun RF-energi til dens interne funktion.

CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
forstyrrelser pé elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B

CISPR 11

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Gelder ikke for
Model 201 E&A
&ET

Spendingsudsving/fluktueren
de emissioner

IEC 61000-3-3

Overholdes af
Model 201ET,

Gelder ikke for
Model 201AT

Model 201AT & ET eregnettil brug i alle omgivelser, herunder
husstande og andre, der er direkte forbundet til den offentlige elforsyning,
der forsyner almindelige husstande.

Model 201AT & ET - elektromagnetisk immunitet - Producentens erklaring

Model 201AT & ET er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret i det fglgende.
Kunden eller brugeren af Model 201AT & ET skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overholdelsesgra | Elektromagnetisk miljg - vejledning

testniveau d
Elektrostatisk udladning +6 kV kontakt Overholder Gulvene skal veere af tree, beton elle keramiske fliser.

Hvis gulvene er daekket med syntetisk materiale, skal

IEC 61000-4-2 8 KV luft den relative luftfugtighed veere mindst 30%.
Hurtige elektriske +2 kV for Overholder Lysnettets forsyningskvalitet skal svare til den, der
transienter/spidser elforsyningsledn kraeves i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-4 nger
Spidser +1 kV ledning Overholder Lysnettets forsyningskvalitet skal svare til den, der
IEC 61000-4-5 til ledning kraeves i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

+2 kV ledning

til jord
Spandingsfald, korte >95 % fald i Ur | Overholder Lysnettets forsyningskvalitet skal svare til den, der
afbrydelser og i 10 ms kreeves i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg. Hvis
speendingsafvigelser pa 60 % fald i Ui brugeren af Model 201AT & ET kraver uafbrudt
indgaende 1000 ald1Urt drift under stremsvigt pa lysnettet, anbefales det, at
elforsyningsledninger ms Model 201AT & ET drives fra en UPS
IEC 61000-4-11 30%fald i Ui (Uninterruptible Power Supply).

500 ms

>095 % fald i Ut

i 5000 ms
Vekselstrgmsfrekvensen 3 A/m Overholder Magnetfelterne fra vekselstramsfrekvensen skal veere

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

i niveauer, der er karakteristiske for et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilja.

BEMZAERKNING: Ut er AC-lysnetspaendingen far anvendelsen af testniveauet.
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Model 201AT & ET - producenterklaring - elektromagnetisk immunitet

Model 201AT & ET er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret i det falgende. Kunden
eller brugeren af Model 201AT & ET skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

IEC 60601

Immunitetstest - Overholdelsesgrad Elektromagnetisk miljg - vejledning
testniveau

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes
nzermere pa nogen del af Model 201AT & ET inklusive kabler, end
den anbefalede afstand, der er beregnet med den ligning, der geelder
for senderens frekvens.
Anbefalet afstand

Ledet RF 3Vrms 3Vrms d=12p

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Udstralet RF 3V/m 3V/m d=1 2\/; 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz '

d=23p 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er den maksimale normerede udgangseffekt pa senderen i Watt
(W) i henhold til senderens producent, og d er den anbefalede afstand i
meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere som bestemt af en undersggelse af
elektromagnetiske felter,? skal veere mindre end overholdelsesniveauet
i hvert frekvensomrade. °

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr meerket med falgende
symbol:

Q)

BEM/ZERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder méske ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske spredning pavirkes af absorption og
refleksioner fra bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere som for eksempel basestationer for radio (mobile/tradlgse) telefoner og mobile landbaserede radioer,
amatgrradioer, AM og FM radioudsendelser og TV udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det
elektromagnetiske miljg som fglge af faste RF-sendere skal en elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes. Hvis den malte
feltstyrke pa stedet, hvor Model 201AT & ET anvendes, overstiger det ovennzvnte geldende RF-overholdelsesniveau, skal Model
201AT & ET holdes observeret for at konstatere normal drift. Hvis der konstateres normal ydeevne, kan yderligere forholdsregler veaere
ngdvendige med Model 201AT & ET, der for eksempel skal vendes eller flyttes.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vare mindre end 3 V/m.

Anbefalede afstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Model 201AT &
ET

Model 201AT & ET er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor de udstralede RF forstyrrelser er kontrolleret. Kunden eller brugeren af
Model 201AT & ET kan selv bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at holde en minimumsafstand fra beaerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Model 201AT & ET som anbefalet nedenfor i forhold til den maksimale udgangseffekt pa
kommunikationsudstyr.

Afstand i henhold til senderens frekvens
Normeret maksimal udgangseffekt m
pa sender 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
W
d=12p d=12p d=23p
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

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m) vurderes med den
ligning, der er relevant for frekvensen pé senderen, hvor P er senderens maksimale normale udgangseffekt i Watt (W) ifglge producenten af
senderen.

BEM/ERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder méske ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske spredning pavirkes af absorption og
refleksioner fra bygninger, genstande og mennesker.
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Lympha Wave® Model 301AT & ET

Model 301AT & ET - elektromagnetiske emissioner - Producentens erklaring

Model 301AT & ET er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret i det fglgende.
Kunden eller brugeren af Model 301AT & ET skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Emissionsprave

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Model 301AT & ET bruger kun RF-energi til dens interne funktion.

CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
forstyrrelser pé elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B

CISPR 11

Harmoniske emissioner

IEC 61000-3-2

Gelder ikke for
Model 301 AT
&ET

Spendingsudsving/fluktueren
de emissioner

IEC 61000-3-3

Overholdes af
Model 301ET,

Gelder ikke for
Model 301AT

Model 301AT & ET eregnettil brug i alle omgivelser, herunder
husstande og andre, der er direkte forbundet til den offentlige elforsyning,
der forsyner almindelige husstande.

Model 301AT & ET - elektromagnetisk immunitet - Producentens erklaring

Model 301AT & ET er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret i det fglgende.
Kunden eller brugeren af Model 301AT & ET skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overholdelsesgra | Elektromagnetisk miljg - vejledning

testniveau d
Elektrostatisk udladning +6 kV kontakt Overholder Gulvene skal veere af tree, beton elle keramiske fliser.

Hvis gulvene er daekket med syntetisk materiale, skal

IEC 61000-4-2 8 KV luft den relative luftfugtighed veere mindst 30%.
Hurtige elektriske +2 kV for Overholder Lysnettets forsyningskvalitet skal svare til den, der
transienter/spidser elforsyningsledn kraeves i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-4 nger
Spidser +1 kV ledning Overholder Lysnettets forsyningskvalitet skal svare til den, der
IEC 61000-4-5 til ledning kraeves i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

+2 kV ledning

til jord
Spandingsfald, korte >95 % fald i Ur | Overholder Lysnettets forsyningskvalitet skal svare til den, der
afbrydelser og i 10 ms kreeves i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg. Hvis
speendingsafvigelser pa 60 % fald i Ui brugeren af Model 301AT & ET kraever uafbrudt
indgaende 1000 ald1Urt drift under stremsvigt pa lysnettet, anbefales det, at
elforsyningsledninger ms Model 301AT & ET drives fra en UPS
IEC 61000-4-11 30%fald i Ui (Uninterruptible Power Supply).

500 ms

>095 % fald i Ut

i 5000 ms
Vekselstrgmsfrekvensen 3 A/m Overholder Magnetfelterne fra vekselstramsfrekvensen skal veere

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

i niveauer, der er karakteristiske for et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilja.

BEMZAERKNING: Ut er AC-lysnetspaendingen far anvendelsen af testniveauet.
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Model 301AT & ET - producenterklaring - elektromagnetisk immunitet

Model 301AT & ET er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret i det fglgende. Kunden
eller brugeren af Model 301AT & ET skal sikre, at den bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overholdelsesgrad Elektromagnetisk miljg - vejledning
testniveau

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes
naermere pa nogen del af Model 301AT & ET inklusive kabler, end
den anbefalede afstand, der er beregnet med den ligning, der geelder
for senderens frekvens.
Anbefalet afstand

Ledet RF 3Vrms 3Vrms d=12p

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Udstralet RF 3V/m 3V/m d=1 2\/; 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz '

d=23p 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er den maksimale normerede udgangseffekt pa senderen i Watt
(W) i henhold til senderens producent, og d er den anbefalede afstand i
meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere som bestemt af en undersggelse af
elektromagnetiske felter?, skal veere mindre end overholdelsesniveauet
i hvert frekvensomrade®.

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr meerket med falgende
symbol:

Q)

BEM/ZERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder méske ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske spredning pavirkes af absorption og
refleksioner fra bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere som for eksempel basestationer for radio (mobile/tradlgse) telefoner og mobile landbaserede radioer,
amatgrradioer, AM og FM radioudsendelser og TV udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det
elektromagnetiske miljg som fglge af faste RF-sendere skal en elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes. Hvis den malte
feltstyrke pa stedet, hvor Model 301AT & ET anvendes, overstiger det ovennzvnte geldende RF-overholdelsesniveau, skal Model
301AT & ETholdes observeret for at konstatere normal drift. Hvis der konstateres normal ydeevne, kan yderligere forholdsregler veere
ngdvendige med Model 301AT & ET, der for eksempel skal vendes eller flyttes.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vare mindre end 3 V/m.

Anbefalede afstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Model 301AT &
ET

Model 301AT & ET er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor de udstralede RF forstyrrelser er kontrolleret. Kunden eller brugeren af
Model 301AT & ET kan selv bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at holde en minimumsafstand fra beaerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Model 301AT & ET som anbefalet nedenfor i forhold til den maksimale udgangseffekt pa
kommunikationsudstyr.

Afstand i henhold til senderens frekvens
Normeret maksimal udgangseffekt m
pa sender 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
W
d=12p d=12p d=23p
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

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m) vurderes med den
ligning, der er relevant for frekvensen pé senderen, hvor P er senderens maksimale normale udgangseffekt i Watt (W) ifglge producenten af
senderen.

BEM/ERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder méske ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske spredning pavirkes af absorption og
refleksioner fra bygninger, genstande og mennesker.
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