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I Brugervejledning: PCD-51™
Mego Arex AC Ltd. Eag

Vigtigt - fer du starter
1. Lees hele denne vejledning, fgr du konfigurerer og betjener PCD-51™-
systemet. Behold denne brugervejledning til senere brug.

2. Opbevar alt emballagemateriale, hvis du skal transportere konsollen.
Emballagematerialerne er designet til at beskytte systemet mod
skader under forsendelse.
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I Brugervejledning: PCD-51™ 731A
MEeGo Arex AC Lid.

Indikationer

e Primaert lymfgdem

e Sekundaert lymfgdem

e Veneinsufficiens

e Vengse stasisulcus

e Dysfunktion af muskelpumpen

PCD-51™ er beregnet til brug af patienter derhjemme og af leeger i
klinikker.

PCD-51™ er beregnet til brug hos patienter over 12 ar og over en vaegt pa
30 kg.

Kontraindikationer

Brug af PCD-51™-systemet anbefales ikke i tilfaelde af en eller flere af
folgende lidelser:

e Kendt eller misteenkt dyb venetrombose eller lungeemboli

e Under den inflammatoriske flebitis proces

e Akut infektion i det bergrte lem

e Dekompenseret hjertesvigt

e Alvorlig arteriosklerose eller anden iskeemisk vaskulaer sygdom

e Enhver omstandighed, hvor gget vengs og lymfatisk tilbagevenden er
ugnsket

Pa grund af bevaegelse af vaesker i kroppen, nar du bruger systemet, vaere

forsigtig med patienter, der har hjertesygdomme. Anvendelse af hgjt tryk

anbefales ikke til patienter med perifer okklusionssygdom.

fﬁ Forsigtig:
Denne enhed er til salg og brug af eller efter ordre fra en
autoriseret lege.

iv L98005G3-EU_DA-A



I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo Arex AC Lid. 71A

Symboler, der anvendes i denne vejledning

Tegn Beskrivelse

- Bemaerk: Beskriver, hvordan systemet fungerer eller giver en

e note om, hvordan man bedst bruger det.

Forsigtig: Henviser til sikker drift af systemet og giver
A advarsler, hvor der er mulighed for tab af data eller skade pa

udstyret.

Advarsel: Angiver en situation, hvor operatgren eller
patienten kan vaere i fare for personskade eller dgd.

Sikkerhedsadvarsler og -forholdsregler

Advarsel: Fare for elektrisk stgd

Tillad ikke veeske at komme ind i nogen del af PCD-51™-
konsollen.

Ma ikke nedsaenkes. For at renggre enheden skal du fglge
instruktionerne i afsnit 8.1 og 8.2 i denne brugervejledning.

Advarsel: Fare for elektrisk stgd

For at undga elektrisk sted ma konsollen ikke dabnes. Forsgg ikke
selv at servicere konsollen. Alle vedligeholdelsesopgaver bgr kun
udfgres af uddannet og autoriseret servicepersonale. Service
udfgrt af uautoriseret personale annullerer enhver garanti .

stikkontakten fgr renggring.

Advarsel:
Brug ikke PCD-51™ i naervaer af brandfarligt materiale.

Advarsel: Opbevares tort!

Q Advarsel:
Forspg ikke selv at servicere konsollen. Traek stikket ud af

Ma ikke nedsaenkes i vaeske eller lade vaeske komme ind i nogen
del af PCD-51™ -systemet.

Brug ikke PCD-51™, dele heraf eller tilbehgr, hvis de er blevet
vade eller udsat for veesker.

L98005G3-EU_DA-A v
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Brugervejledning: PCD-51™ 731A
MEeGo Arex AC Lid.

Advarsel:
Du ma ikke @ndre nogen del af PCD-51™-systemet.

Advarsel:

Servicer eller vedligehold ikke nogen del af PCD-51™-systemet,
mens det anvendes af en patient.

Advarsel:
Tilslut kun dele af PCD-51™-systemet til PCD-51™-konsollen.

Advarsel:

Stop behandlingen i tilfaelde af 2endring af PCD-51™-systemets
ydeevne.

Advarsel:

PCD-51™-systemet indeholder sma dele. For at undga kvaelning
ma du ikke synke og holde dig veek fra bgrn.

Forsigtig:
For at forhindre beskadigelse af PCD-51™-systemet skal det

holdes veek fra stgv, fnug og snavs. Holdes vaek fra varme- eller
fugtkilder. Holdes vaek fra kaeledyr.

Forsigtig:
Brug ikke PCD-51™-systemet ud over det angivne
temperaturomrade: 10 til 30°C (50 til 86°F).

Forsigtig:
Brug ikke PCD-51™-systemet ud over det angivne

temperaturomrade: 30% — 75 % relativ luftfugtighed, ikke-
kondenserende.

Forsigtig:
PCD-51™-systemet ma ikke opbevares eller transporteres ud

over det angivne temperaturomrade (se afsnit 8.3 -
Opbevaring).

Forsigtig:

> D DD DB BB BB

Brug ikke PCD-51™-systemet under transport.

vi L98005G3-EU_DA-A



Brugervejledning: PCD-51™
MeGo Arex AC Ltd. 721A

Forsigtig:
Brug PCD-51™-systemet op til 3000m over havets overflade.

Forsigtig:

Brug kun tilbehgr, aftagelige dele og materialer, der er
beskrevet i denne brugervejledning, for at undga beskadigelse
af udstyret.

Forsigtig:
Nar konsollen er i brug, skal den kun placeres pa en vandret,

fast overflade. Placer ikke konsollen pa seng, teeppe, madras,
pude eller blgde mgbler. Dk ikke konsollen.

Forsigtig:

> D DD

Tag konsollen ud af stikkontakten f@r renggring. Lad det tgrre
helt, fgr du tilslutter det til stikkontakten igen.

Bemeaerk:

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

L98005G3-EU_DA-A vii
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Brugervejledning: PCD-51™ 731A

Etiketter og symboler pa konsollen, beklaedningsgenstande og/eller

emballage
Tegn Beskrivelse Lokalitet
P21 Grad af beskyttelse mod indtreengning P2 konsolbasis

af vand

Laes brugsanvisningen f@r brug

Pa konsolbasis

Laes brugsanvisningen f@r brug (kun for

Kina)

Pa konsolbasis

Laes brugsanvisningen f@r brug

Pa
beklzedningsgenstandens
etiket

* & P

Beskyttelsesniveau type BF anvendt
del

Pa konsolbasis

Dobbelt isolering

Pa jaevnstromsadapter

Jeevnstrgm

Pa konsolbasis

MR Usikker - opbevares vaek fra MR-
udstyr (Magnetic Resonance Imaging-
MRI)

Pa konsolbasis

L ®

Fabrikantens navn og adresse

Pa
beklzedningsgenstandens
etiket og pa konsollens
bund

YYYY-MM-DD ﬂ

Produktionsdato

Pa konsolbasis

(01) 0 7290105 87937 0 (11) 200325 (21) 999999
N

Etiket til entydig enhedsidentifikation
(Unigue Device ldentification-UDI)

Pa konsol base og pakke,
og stoftaske og pakke

viii
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I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo Arex AC Lid. 71A

Beskrivelse Lokalitet

Saerskilt bortskaffelse af affald i form
af elektrisk og elektronisk udstyr.

Bemeaerk: o )
_ _ Pa konsolbasis
For mere information om bortskaffelse

af udstyr, dets dele og tilbehgr,
kontakt venligst din lokale distributer.

CE-maerkning, der viser

c € 0344 overensstemmelse med EU-direktiv
2007/47/EF om a&ndring af direktiv

93/42/E@F om medicinsk udstyr

Pa konsolbasis

731A BN XXX XXX

||| Konsollens serienummer Pa konsolbasis

Skrgbeligt, handteres forsigtigt Pa pakken

‘f Opbevares tgrt P& pakken

Denne side opad Pa pakken
4
—_ TN o
’/ii\ Holdes veek fra sollys Pa pakken
@ Transport, fugtighedsbegraensning Pa pakken
Transport, atrr-mosfaerlsk P4 pakken
trykbegraensning

+70°C ) o
_moj Transport, temperaturbegransning Pa pakken

| “ON” (strgm) Teend-kontakt

“OFF” (strgm) Teend-kontakt

g Ma ikke vaskes Pa tgj-tag

L98005G3-EU_DA-A iX



Brugervejledning: PCD-51™ 731A

MEGo Arek AC Ltd.
Beskrivelse Lokalitet
]8]: Ma ikke renses Pa toj-tag
:8: M3 ikke tgrretumbles Pa tgj-tag
* Ma ikke behandles med blegemiddel Pa tgj-tag
% M3 ikke stryges Pa tgj-tag
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I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo Arex AC Ltd. 721A

1. Introduktion - PCD-51™-systemet

PCD-51™-systemet er et sekventielt pneumatisk
kompressionsbehandlingssystem til behandling og handtering af
lymfgdem, vengs insufficiens, vengse stasisulcus og dysfunktion af
"muskelpumpen”.

PCD-51™ systemet bestar af:

e Konsollen (undertiden kaldet "kompressor" eller "pumpe"). Det
leverer luft ved reguleret tryk til et
kompressionsbeklaedningsgenstand, der baeres omkring det omrade,
der skal behandles. PCD-51™-konsollen drives af en
jeevnstrgmsadapter, der skal tilsluttes et passende 100-240 V-stik.

e Slanger, der overfgrer luften fra konsollen til hvert af kamrene i
kompressionsbeklaedningen

o Kompressionsbekladningen (undertiden kaldet et "aerme"), som er
fastgjort omkring det omrade, der skal behandles.
Hver beklaedningsgenstand indeholder 4 eller 8 overlappende luftkamre.
Disse kamre er fyldt med luft fra konsollen i reekkefglge og anvender en
komprimerende massage. Nar hele omradet er komprimeret, frigiver
PCD-51™-konsollen trykket, og der er en kort pause. Derefter starter
processen igen og gentages, indtil behandlingssessionen er afsluttet.

PCD-51™-systemets kompressions- og frigivelsesmassage stimulerer
lymfekar i det behandlede omrade til at optage og transportere
lymfevaeske. Den retningsbestemte massageaktivitet tilskynder transport
af veesken mod torsoen for opsamling af sunde lymfekar og
tilbagevenden til blodcirkulationen. Den retningsbestemte
kompressionsmassage hjaelper ogsa med at reducere vengst gdem og
stimulerer vengs tilbagevenden.

L98005G3-EU_DA-A 1
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Meco AFek AC Ltd.

2. Systemkomponenter

Brugervejledning: PCD-51™ 731A

Systemet bestar af konsollen, kompressionsbeklaedningsgenstande og slanger,
der afgiver luften fra konsollen til beklaedningsgenstanden.

2.1. Konsol og tilbehar
Tabel 1 - Konsol og tilbehgr

Komponent

lllustration

Konsollen leverer luft til kompressionstgjet. Der er to
luftudtag pa forsiden af enheden. Slangebundterne
forbindes til disse to udgange. Konsollen kan betjene
et eller to stykker kompressionstgj samtidigt.

€L

Xy

Stik

Hvis du kun bruger ét stykke t@j, skal du forsegle den
anden luftudgang pa forsiden af konsollen for at
forhindre, at der slipper luft ud. Brug Stikket til at
forsegle den ubrugte stikkontakt pa forsiden af
konsollen.

lympha Press®

Jevnstremsadapter (DC)

Jaevnstrgmsadapteren modtager 100-240 VAC, 50-60
Hz strom og leverer 12 VDC 3A til konsollen.

Q Forsigtig:
= Udelukkende til indendgrs brug.

= Brug kun den jaevnstrgmsadapter, der
felger med konsollen.

L98005G3-EU_DA-A




I Brugervejledning: PCD-51™
Meco AFek AC Ltd. 7R1A

2.2. Kompressionsbeklaedning

Din distributgr vil vaelge den passende st@rrelse og type tgj til dig i
henhold til din egen laeges anvisninger. Nogle beklaedningsgenstande
har trykbegraensninger, som er angivet i beklzedningsgenstandens
brugsanvisning pakket med bekleedningsgenstanden.

f} Forsigtig:
Hvis din egen leege ordinerer tryk hgjere end graenserne for dit
tgj, skal du kontakte din distributer.

PCD-51™-systemet omfatter fglgende typer tgj:

Type Behandlingsomrade
. = Arm og skulder
4-delt tgj A
= Ben
= Ben
8-delt tgj = Arm, skulder, bryst, armhule og mave

Behandling af underkroppen, herunder mave,
hofter, balder og kensorganer

L98005G3-EU_DA-A 3



I Brugervejledning: PCD-51™ 731A
Mego Arex AC Ltd.

3. Opseetning af systemet

For du bruger PCD-51™-systemet for f@rste gang, skal du arrangere
behandlingsomradet, sa patienten kan na frem til konsollen nar som helst
under behandlingen.

f} Forsigtig:
Hvis systemet er blevet opbevaret under ekstreme
temperaturforhold pa -20 °C (-4 °F) eller 70 °C (158 °F) mellem
brug, skal du vente i to (2) timer, fgr du bruger systemet.

3.1. Opseetning af konsollen

1. Placer konsollen pa en flad stabil overflade, hvorfra den ikke vil
glide eller falde. Fronten af konsollen skal vaere mindst seks inches fra
kanten af overfladen.

2. Placer konsollen, sa patienten nemt kan na betjeningselementerne
under behandlingen.

3.  Velgdet stik, der passer til dit land, og seet det pa stifterne pa DC-

adapterens bagside (se figuren nedenfor).

Hvis du vil udskifte stikket, skal du trykke pa knappen Abn under
stikket og holde den nede, mens du traekker stikket ud (se figurerne
nedenfor).

4 L98005G3-EU_DA-A



I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo Arex AC Lid. 71A

4. Seet jeevnstrgmsadapterkablet i jeevnstrgmsadapterens stik pa
konsollen, og st derefter jeevnstremsadapteren i en passende 100-
240 volt stikkontakt.

— Bemaerk:
— | Konsollen understgtter "multi-spaending" og kan bruges til
rejser.

En passende stikkontakt skal anvendes i lande med inkompatible
stikkontakter.

3.2. Forberedelse til behandling

Brug altid t@j under kompressionsbeklaedningen for at undga irritation
og af hygiejniske arsager.

Behandlingspositioner

Sperg din egen laege for specifikke anbefalinger om
behandlingsposition. Sgrg altid for, at konsollen og slangerne nemt kan
nas fra behandlingspositionen.

3.3. Paseetning af kompressionstgj

T@j ma ikke sidde for teet.
Folg tejets brugsanvisning, pakket med dit tgj.

L98005G3-EU_DA-A 5



I Brugervejledning: PCD-51™ 731A
MEeGo Arex AC Lid.

3.4. Tilslutning af slangepakken til konsollen

— Bemaerk:
— | Hold konsolhandtaget med den ene hand, mens du tilslutter eller
frakobler slangepakken med den anden hand.

1. Placer slangebundtstikket i den anden ende af slangebundtet.
Bemeerk ogsa de to luftudtag pa forsiden af konsollen.

2. Seet slangebundtstikket i en af de to luftudtag pa forsiden af
konsollen, og sgrg for, at logoet lympha Press® vender opad.
Slangebundtstikket "klikker" pa plads. Hvis du ikke hgrer et klik, skal du
flytte det forsigtigt for at sikre, at det er sikkert.

= For at fjerne slangebundtstikket skal du trykke pa
udlgserknapperne pa hver side af stikket og treekke stikket ud.

= Hvis du kun bruger ét stykke t@j, skal du tilslutte det ledige
luftudtag pa forsiden af konsollen med stikket (findes i tasken
med lynlas, der fglger med konsollen). Det er vigtigt at tilslutte
denne stikkontakt. Hvis den er aben, slipper luften ud, konsollen
stopper med at fungere, og alarmen bipper.

Bemeaerk:

Nar der kun anvendes ét stykke t@j, skal den anden stikkontakt
tilsluttes. Ellers holder konsollen op med at virke, og alarmen
bipper.

6 L98005G3-EU_DA-A



I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo AFek AC Ltd. f 7231A

4. Betjening af PCD-51™

Folgende er en beskrivelse af konsollens betjeningspanel. Laes dette
afsnit, fer du betjener konsollen for fgrste gang.

Tidsknap

Start/stop-knap : :
: PRESSURE

mmHg

START/STOP

Figur 1 - Konsollens betjeningspanel

Konsollens kontrolelementer

Tabel 2 - Konsolkontrolfunktioner

Kontrolfunktion Funktion

Tidsknap: Bruges til at indstille behandlingstid (15—90 min.)

Laseknap: Deaktiverer drejning af trykknappen for at forhindre
utilsigtet aendring af trykindstilling.

Trykknap: Bruges til at indstille behandlingstryk (20—80 mmHg).

PRESSURE
mmHg

Statusindikator:
* Hvid - strammen er taendt. Behandlingen er ikke startet
= Grgn - behandlingen er i gang

= QOrange - angiver funktionsfejl (se kapitel 9 - Konsollens
kontrolelementerFejlfinding).

L98005G3-EU_DA-A 7




I Brugervejledning: PCD-51™ 731A
MEeGo Arex AC Lid.

Kontrolfunktion Funktion

Start/stop-knap: Bruges til at starte eller stoppe behandlingen.

Taend/sluk knap: Bruges til at taende for konsollen (placeret
nederst til hgjre pa bagsiden af konsollen)

_ Q Jaevnstromsadapterstik: Anvendes til tilslutning af
jeevnstrgmsadapteren (placeret under afbryderen)

5. Indstilling af behandlingstryk og tid

Bemeaerk:

Valg behandlingstryk og tid i henhold til din licenserede lzeges
instruktioner.

1. Drej Laseknap pen mod uret for at friggre Trykknap.

2. Indstil Trykknap pen til det ngdvendige behandlingstryk.
Mindste trykindstilling er 20 mmHg.
Den maksimale trykindstilling er 80 mmHg.

3. Drej Laseknap pen med uret for at lase Trykknap.

4. Indstil Tidsknap til det ngdvendige behandlingstryk.
Minimumsindstillingen for behandlingstid er 15 minutter.
Den maksimale behandlingstid er 90 minutter.

8 L98005G3-EU_DA-A



I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo Arex AC Ltd. 721A

6. Start af behandlingssessionen
Nu er du klar til at betjene konsollen og begynde din behandling.

- Bemaerk:
— | Hold konsolhandtaget med den ene hand, mens du
teender/slukker for taend/sluk-kontakten med den anden hand.

1. Se¢rg for, at alle slanger er korrekt tilsluttet beklzedningsgenstanden,
og at slangepakken er fastgjort til konsollen.

2. Kontroller, at taend/sluk-kontakten pa bagsiden af konsollen er i OFF-
positionen.

3. Tilslut DC-stremadapterkablet til DC-adapterstikket (placeret under
afbryderen).

4. Tilslut jeevnstremsadapteren til stikkontakten.

5. Vealg en komfortabel siddende, hvilende eller liggende stilling, hvorfra
du nemt kan na konsollens betjeningselementer. Tag tgjet pa ifglge
anvisningerne i afsnit3.3 ovenfor.

6. Drej taend/sluk-kontakten til ON-positionen.

7. Tryk pa .

Behandlingen begynder.

— Bemaerk:
— | I starten af behandlingen kan der vaere behov for at pumpe tgjet
flere gange, idet det fyldes fra tom tilstand.

7. Afslutning af behandlingssessionen

1. Nar din behandlingstid er afsluttet, stopper behandlingen.
Hvis du har brug for at stoppe behandlingen i midten, skal du trykke pa

Nar behandlingen er afsluttet, sluk OFF stremkontakten.

2. Nar behandlingen stopper, skal du vente i op til 30 sekunder for at
lade tgjet blive temt for luft, f@r du fjerner det.

— Bemaerk:
— | Nar der er behov for gjeblikkelig at tsmme tgjet for luft, skal du
tage slangepakken ud af konsollen for straks at tamme tgjet.

L98005G3-EU_DA-A 9



I Brugervejledning: PCD-51™ 731A
MEeGo Arex AC Lid.

8.

1.

Vedligeholdelse og opbevaring

8.1. Rengaring af konsollen

Serg for, at jeevnstremsadapteren er taget ud af stikkontakten, fgr du

renggr konsollen.

2.
3.

Torres af med en let fugtig klud.
Lad ikke fugt eller veesker komme ind i konsollen!

8.2. Rengearing af kompressionstgj

f} Forsigtig:
= Beer beskyttelseshandsker under renggring af tgjet.

= Vask dine haender grundigt efter renggring af tgjet.

1. Tor forsigtigt de udvendige og indvendige overflader af
kompressionsbeklaedningsgenstanden af med en blgd klud, varmt
vand, der ikke overstiger 100°F (40°C), og et mildt
renggringsmiddel.

2. Lad ikke veeske komme ind i luftindtagene eller slangerne pa tgjet!
Tor af med rent vand for at fjerne eventuelle rester af
renggringsmidler, og s@rg igen for, at der ikke kommer vand ind i
luftindtagene i tgjet.

3. Tgrres kun af med et blgdt handklzaede.

4. Nar det er tgrt, kan kompressionstgjets ydre og indre overflader
tgrres af med alkohol. Nar du bruger alkohol, baere handsker og
arbejde i et godt ventileret omrade.

5. Lad tgjet lufttgrre helt fgr brug.

Hvis du har spgrgsmal om renggring, bedes du kontakte din lokale
forhandler.

c Forsigtig:
= Ma ikke vaskes i handen eller i maskinen. Kun

overfladeaftgrring!
= Lad ikke vaeske komme ind i luftindtagene.
= Brug ikke blegemiddel.
= Ma ikke kemisk renses.
= M3 ikke vride, stryge, tumle eller tvinge varmen tgr.
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I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo Arex AC Lid. 71A

8.3. Opbevaring

1. Hold konsollen, alle komponenter og beklaedningsgenstande vaek
fra direkte sollys.

2. Opbevares pa et tgrt, skyggefuldt sted (se advarsel nedenfor).
3 Slangepakken ma ikke drejes eller foldes.

4. Opbevar jaevnstrgmsadapteren let pakket og sikret.

5 Undga at folde tgjet under opbevaring.

f} Forsigtig:
Konsollen kan transporteres eller opbevares i korte perioder
inden for:

= Temperaturomrade fra -4°F till 158°F (-20°C till 70°C)
» Fugtighedsomrade pa 10%rH til 93%rH ikke-kondenserende
= Atmosfeerisk trykomrade pa 190hPa til 1060hPa.

Lad konsollen na en rimelig stuetemperatur pa 10°C til 30°C
(50°F til 86°F), f@r den tages i brug.

Hvis systemet er blevet opbevaret under ekstreme
temperaturforhold pa -20 °C (-4 °F) eller 70 °C (158 °F) mellem
brug, skal du vente i to (2) timer, f@r du bruger systemet.

8.4. Rejse

» Sgrg for at fa det korrekte stremadapterstik til det sted, du
besgger.

» Fglg alle retningslinjer for opbevaring, nar du pakker konsollen eller
tgjet.

8.5. Bortskaffelse

Hvis konsollen, slangepakken og/eller bekleedningsgenstanden skal
bortskaffes, skal du fglge de lokale regler under hensyntagen til
miljgfaktorer.

L98005G3-EU_DA-A 11
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Meco AFek AC Ltd.

9. Fejlfinding

Brugervejledning: PCD-51™ 731A

Tabel 3 - Fejlfinding

Symptom

Mulig arsag

Korrigerende handling

Konsollen virker ikke.

Ingen elektricitet

Kontroller den elektriske stikkontakt.

Jaevnstromsadapter
(DC)

Seet jeevnstrgmsadapterkablet i
jeevnstrgmsadapterens stik pa
konsollen, og st derefter
jeevnstromsadapteren i en passende
100-240 volt stikkontakt.

Undersgg jeevnstrgmsadapteren for
eventuelle defekter.

Statusindikator lyser
orange

Funktionsfejl

Kontakt din distributgr.

Konsollen begynder
at fungere og stopper
med det samme.

Luften kan ikke
bevaege sig gennem
slangebundtet.

Undersgg slange bundter for knaek,
drejninger og folder.

Det ene tgj pustes op,
men det andet gor
det ikke.

Den anden
beklzedningsgenstan
d modtager ikke luft.

Undersgg slange bundter for knaek,
drejninger og folder.

Konsollen holder op
med at virke,
Statusindikator lyser
orange, og summeren
bipper.

Slangebundtet er ikke
tilsluttet korrekt til
toj eller konsol, eller
stikket er ikke indsat i
ledigt luftudtag.

Underspg og fastggr alle
luftforbindelser. Ved behandling af kun
én lem skal du altid tilslutte den ledige
luftudgang med det stik, der fglger med
konsollen. Hvis alle luftforbindelser er
OK, og problemet fortseaetter, skal du
kontakte din distributer.

Konsollen arbejder
ved et meget lavt
tryk, uanset hvilket
tryk brugeren har
indstillet.

Defekt tgj

Udskift tgjet, og tjek igen.

Et internt problem

Kontakt din distributgr.

En uregelmaessig stgj

Overfgrsel af
vibrationer til bordet

Serg for, at konsollen star fast pa alle
fire klodser.

Et internt problem

Kontakt din distributgr.
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I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo Arex AC Lid. 71A

9.1. Reparationer og teknisk support

Kontakt din lokale forhandler for reparation og/eller teknisk support.

9.2. Autoriseret repreesentant i Europa

MedNet EC-REP GmbH | EC |REP

Borkstrasse 10

48163 Muenster

Tyskland

TIf.: +49 251 32266-61

Fax: +49 251 32266-22

Web: http://www.mednet-eurep.com

9.3. Producent

Mego Afek AC Ltd. “

Kibbutz Afek, 3004200
Israel

TIf.: 972-77-9084277

Fax: 972-4-8784148

E-mail: info@megoafek.com

Web: www.megoafek.com

9.4. Fabrikantgaranti

Mego Afek AC Ltd. garanterer, at PCD-51™-konsollen og
kompressionstgj er fejlfri hvad angar materiale og udfgrelse.
Denne garanti geelder som fglger:

» Konsol: i en periode pa to ar fra kgbsdatoen

» Kompressionstgj: i en periode pa et ar fra kgbsdatoen

Denne garanti omfatter ikke eller daekker funktionsfejl forarsaget af
urimelig brug, manglende overholdelse af bruger- og
vedligeholdelsesinstruktioner eller skader forarsaget af uautoriserede
eller ukvalificerede reparationer.

9.5. PCD-51™, levetid

Nar den bruges og vedligeholdes som anvist, er den forventede levetid
for PCD-51™-konsollen fem (5) ar.

L98005G3-EU_DA-A 13
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Meco AFek AC Ltd.

Tilleeg | - Specifikationer

Brugervejledning: PCD-51™ 731A

Sekventiel behandlingsenhedsmodel: 731A, apparatkobling, transportabel,

vurderet: 100-240 VAC, 50-60 Hz

Type beskyttelse mod elektrisk stgd Klasse Il
Grad af beskyttelse mod elektrisk stgd Type BF
Grad af beskyttelse mod indtreengning af vand |IP21

Anvendelsesgrad ved tilstedeveaerelse af en
brandfarlig bedgvelsesblanding med luft eller
med ilt eller lattergas

Anvendelsesgrad ved tilstedevaerelse af en
brandfarlig bedgvelsesblanding med luft eller
med ilt eller lattergas

Betjeningsmade

Labende

Miljgbetingelser

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

Trykomrade

20 mmHg til 80 mmHg

Dimensioner

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

Vaegt

1,5 kg

14
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I Brugervejledning: PCD-51™
MEeGo Arex AC Ltd. 721A

Tilleeg Il - EMC-fabrikantens erkleeringer

Erklzering om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for sundhedspleje i

hjemmet

PCD-51™-systemet er blevet evalueret i henhold til den internationale

standard IEC 60601-1-2 "Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og

vaesentlig ydeevne - sikkerhedsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet

Krav og tests".

1. Det medicinske elektriske udstyr forudsaetter saerlige forholdsregler
med hensyn til EMC og skal installeres og tages i brug i henhold til
EMC-oplysningerne, der er angivet her i de ledsagende dokumenter.

2. Baerbar og mobil RF-kommunikation kan pavirke det medicinske
elektriske udstyr. Se nedenfor anbefalede afstande mellem baerbart
og mobilt RF-kommunikationsudstyr og PCD-51™-systemet.

3. Tradlgst kommunikationsudstyr sasom tradlgse
hjemmenetvaerksenheder, mobiltelefoner, tradlgse telefoner og deres
basestationer, walkie-talkies kan pavirke dette udstyr og bgr holdes i
en afstand pa mindst d = 3,3 m fra systemet.

Senderens maksimale Sikkerhedsafstanden* i henhold til
maerkeeffekt (W) senderens frekvens (m)
0,01 0,23
0,1 0,73
1 2,3
10 7,3
100 23

*Bemaerk: Afstanden beregnet fra 800 MHz til 2,5 GHz

f} Forsigtig:
Brug ikke en mobiltelefon eller andre enheder, der udsender
elektromagnetiske felter, i neerheden af enheden. Dette kan fgre
til forkert betjening af enheden.

Forsigtig:

Z S Dette system bgr ikke anvendes i neerheden af eller stablet med
andet udstyr. Hvis tilstedende eller stablet brug er ngdvendig,
skal du observere enhedens funktion for at kontrollere normal
drift i den konfiguration, hvor den vil blive brugt
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Meco AFek AC Ltd.

Brugervejledning: PCD-51™ 731A

Model 731A - Elektromagnetiske emissioner - Fabrikantens erklering

Model 731A er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Model 731A ber
sikre, at den bruges i et sadant milje.

1IEC 61000-3-2

Udslipstest Overholdelse Elektromagnetiske omgivelser - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 Model 731A bruger kun RF-energi til den interne funktion. Derfor er dens RF-
CISPR 11 emissioner meget lave, og de forstyrrer sandsynligvis ikke elektronisk udstyr i

nerheden.
RF-emissioner Klasse B
CISPR 11
Harmoniske emissioner Overholder Model 731A er velegnet til brug i alle lokaler, inklusive boliger og dem, der er

direkte forbundet til det offentlige lavspandingsnetverk, der forsyner bygninger,
der bruges til boligformal.

Speendingsudsving/flimmer
emissioner

1IEC 61000-3-3

Overholder

Model 731A - Elektromagnetisk immunitet - Fabrikantens erklaring

Model 731A er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Model 731A bor
sikre, at den bruges i et sddant miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetiske omgivelser -

IEC 61000-4-5

vejledning
Elektrostatisk udladning +6 kV kontakt Overholder
(ESD) +8 kV luft
IEC 61000-4-2
Elektriske hurtige +2kVpa Overholder Stremkvaliteten ber vere som for et typisk
kortvarige/stadvise stremforsyningsledninger privat eller hospitalsmilje.
IEC 61000-4-4
Stigning +1 kV linje til linje Overholder Stremkvaliteten ber veere som for et typisk

privat eller hospitalsmilje.

Spandingsfald, korte
afbrydelser og
spendingsvariationer pa
stremlinjerne

IEC 61000-4-11

>95% fald i Ur for Overholder Stremkvaliteten ber veere som for et typisk
0,5 cyklus privat eller hospitalsmilje.

60% faldi Uri 5 cyklusser
30% fald i Uri 25 cyklusser
>95% fald i Ur i 5 cyklusser

Stremfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt

IEC 61000-4-8

3 A/m Overholder Netfrekvens magnetfelter skal vare pé et
niveau, der er karakteristisk for et typisk
sted 1 et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.

BEM/ZERK: Ur er vekselstromsnetpandingen for anvendelse af testniveauet.
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Meco AFek AC Ltd.

Brugervejledning: PCD-51™
721A

Model 731A - Elektromagnetisk immunitet - Fabrikantens erklaering

Model 731A er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Model 731A bor
sikre, at den anvendes i et sddant miljo.

IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,5 GHz

Immunitetstest |IEC 60601 testniveau aOl:'erholdelsesnlve Elektromagnetiske omgivelser - vejledning
Barbart og mobilt radiokommunikationsudstyr ma ikke bruges tattere pa
nogen dele af sengen Model 731A - herunder ledningerne - end den
anbefalede afstand, der er beregnet ud fra den geldende ligning for senderens
frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand

Gennemfort 3 Vrms 3 Vrms

diofrek . d= 1,2\/5

radiolrekvens 150 kHz til 80 MHz

IEC 61000-4-6

Udstrélet 3V/m 3V/m P .

radiofrekvens d= 1,2 f 80 MHz til 800 MHz

d=23VP 800 MHz til 2,5 GHz
Hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til
producenten, og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemmes elektromagnetisk * skal vare
mindre end niveauet i hvert frekvensomrade °.

Interferens kan opsta omkring udstyr merket med folgende symbol:

()

BEMAZERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomréade.

BEMAZERK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pévirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, objekter og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, sdsom stationer til mobil- og tradlese telefoner, mobilradioer, amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-
udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk praecist. For at vurdere det elektromagnetiske miljo som folge af faste RF-sendere ber en elektromagnetisk
undersggelse af stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor Model 731A bruges, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau
ovenfor, skal Model 731A overvéges under drift, for at sikre at den virker korrekt. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det vaere nedvendigt
med yderligere foranstaltninger, f.eks. ompositionering eller flytning af Model 731A.

b I frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vare under 3 V/m.

Anbefalede adskillelsesafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Model 731A

udgangseffekt.

Model 731A er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo, hvor udstrdlende RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren
af Model 731A kan hjelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem barbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Model 731A som anbefalet nedenfor, og ifelge kommunikationsudstyrets maksimale

Sikkerhedsafstanden i henhold til senderens frekvens

Vurdering af senderens m
maksimale udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
W
d=123P d=123P d=233P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Den anbefalede separationsafstand d i meter (m) for sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan beregnes ved hjelp af den
ligning, der gelder for den pageldende senders frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderproducenten.

BEMAERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hgjere frekvensomrade.

BEMAZERK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse péavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, objekter og mennesker.
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