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1. Introduktion

RehabCare gnsker tillykke med Deres nye udstyr.

RehabCare toilet-, bade- og hygiejnestol er et moderne og tidssvarende produkt, som baserer sig pa
vores mangearige erfaring pa omradet. Dette udstyr ger det muligt at @ge funktionalitet, kvalitet og
handtering pa en og samme gang, og er dermed en optimal Igsning.

Gennem kontinuerlig udvikling, og i alle faser af vores fremstillingsproces, bestraeber vi os pa
omhyggelighed og kvalitetsbevidsthed, og RehabCare star derfor som garant for et meget driftssikkert
og funktionelt produkt, der er kvalitetsmaessigt helt i top. Tilfredse kunder er det primaere mal med
vores produktudvikling.

Stolen opfylder kravene i henhold til det medicinske direktiv for klasse 1 produkter (MDD 93/42EEC),
EN 60601-1:2015, EN60601-1-2:2015, ISO 17966:2016, ISO 12182:2012

Tak for Deres tillid til vore produkter og for godt samarbejde. Vi gnsker Dem alt godt med Deres nye
udstyr.

Med venlig hilsen

RehabCare

Fabrikant:

RehabCare
Avnvej 10
DK-7400 Herning

Agent:

2. Udpakning

Pak stolen forsigtigt ud. Kontroller at alle dele inklusive tilbehgr er med.
Undersag stolen for eventuelle transportskader.

Vi anbefaler, at stolen rengares far brug, se renggringsanvisning.

Kontakt forhandler eller producent, hvis stolen er beskadiget eller ikke fungerer.
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3. Generelle forsigtighedsregler

>b>bbbbbbbEbPBEBER

Advarsel!
Spreit aldrig direkte pa produktet med hgijtryksrenser.

Advarsel!
Brug ikke kemikalier, og gennemfar arligt serviceeftersyn for skader og brug

Advarsel!
Brug ikke andre handbetjeninger end den som er leveret sammen med produktet.

Advarsel!
Fremmedlegemer som treenger ind i hjulbanen, kan gdelaegge/ beskadige stolens hjul.

Advarsel!
Der ma ikke monteres andre hjul end de af fabrikanten anbefalede.

Advarsel!
Born ma ikke lades uden opsyn i/ved stolen. Ma ikke anvendes som legetg.

Advarsel!
Stolen ma ikke lafte mere end 200 kg.

Advarsel!
Brug kun godkendte saeder — og @vrige dele il stolen

Advarsel!
For og under et |gft skal der sikres mod klemningsfare for bruger og hjeelper.

Advarsel!
Stolen ma ikke bruges hvis der er mistanke om fejlfunktioner.

Advarsel!
Laft aldrig brugeren hgjere end ngdvendigt — og ilt ikke stolen mere end nadvendigt.

Advarsel!
Stolen kan veelte ved fejlagtigt brug! Overseelse af advarsler og instruktioner kan fare til
personskader. Laes instruktionerne ngije, far anvendelse af stolen.

OBS! For brug

For at undga skader i forbindelse med handtering og brugen af stolen, forudsaettes denne
betjeningsvejledning gennemlaest og forstaet.

Far brug folges checklisten bagerst i denne betjeningsvejledning.
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4. Anvendelsesomrade

Stolen er til anvendelse i det private hjem, plejeinstitutioner og hospitaler:
| toilet-, bade- og hygiejnesituationen.

Ved sarpleje, fodpleje og generel hudpleje.

Ved harvask.

Ved af- og paklaedning.

Under transport fra stue il toilet/badevaerelse m.v.

Stolen er beregnet til indendgrs brug.
Stolens Safe Working load (SWL) er opgjort saledes: Udstyr 25 kg. - Bruger 175 kg.
SWL: 200 kg.

Personer med fysiske eller psykiske begreensninger ma ikke anvende produktet uden opsyn, eller har
modtaget passende opleering i anvendelse af udstyrets korrekte anvendelse, indstillinger og
betjeningsanordninger.

i'} Advarsel!
Stolen ma ikke Igfte mere end 200 kg.

5. Anvendelsen af stolen

stolen er lavet til de flest almindelige toilet- og badesituationer, forflytning til og fra toilet,
forflytninger mellem seng og kerestol, af- og pakleedning.

- Inden en bruger laftes med stolen, skal hjeelperen gare sig bekendt med alle ngdvendige
anvisninger og alle sikkerhedsforskrifter.

- stolen ma kun anvendes i overensstemmelse med denne Betjeningsvejledning og af personale,
der er blevet instrueret i korrekt brug af stolen.

- Hijeelperen ber afprgve stolen sammen med en kollega, inden brugeren lgftes.
- Naren bruger introduceres for stolen, bar hjaelperen gennemga hele forlgbet for brugeren.

- Personer med fysiske eller psykiske begreensninger ma ikke anvende produktet, uden at disse er
under opsyn, eller har modtaget passende opleering i anvendelse af stolen.

- Barn skal veere under opsyn, for at sikre at de ikke leger med produktet.
- Hijeelperen er ansvarlig for at stolen ikke er defekt; lav derfor visuel kontrol af stolen far laft. Ved
fejl skal forhandleren kontaktes gjeblikkeligt.

- Inden stolen flyttes tilsikres at alle hjul er ulaste.
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6. Levetid for produktet

Produktet har en forventet levetid pa 15 ar.

Levetid er baseret pa korrekt brug, rengering, service og vedligehold.

stole som anvendes ud over den ovennavnte levetid, skal vurderes af kvalificeret servicepersonale for
fremtidig anvendelse.

Det er hjeelperens ansvar lgbende at vurdere om produktet kan anvendes ud over den angivne levetid.
Elektriske dele ma kun serviceres af uddannede teknikere.

7. Udstyr og tilbeheor

stolen bestar af:

- Stel pa 4 stk. hjul

- Elektriske indstillinger via handbetjening
- Elektrisk indstilling af saedevinkel

- Nadsenkning

- Nadstop

- Batterifunktion

- Aftageligt batteri

Tilbeher kan tilkebes:

- Fodhviler, med vinkeljusterbar fodplade
- Sadepuder med forskellige udskaeringer
- Leegstrop i skai

- Rygstykke i skai

- Ekstra batteri

- Lader til batteri

- Eleverbare benhvilere

- Krops-/sidestatter

- Sikkerhedsbagjle

- Hemi-armleen

- Se venligst RehabCare 's komplette tilbeharsliste.
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8. Tilslutning til strem
Stolen tilsluttes lysnettet 230 V via net-stikket til lafteren.

Stolen skal ikke veere tilsluttet lysnettet under anvendelse, da Igfteren er forsynet med batteri.
OBS! Nar der lades kan stolen ikke betjenes.

Nar net-stikket ikke er i brug, parkeres ledning med hanstik ved nakkestgtte i holder.

& Kontroller ved tilslutning kabler for brud, eller revner pa ledning.

9. Opladning af batterierne f {

For at sikre leengst mulig levetid pa Deres batteriboks, skal denne
oplades inden brug. Ladetid er afhaengig af batteriets kondition.

Inden stolen anvendes farste gang, oplades batteriet i 24 timer ~—______»
for at sikre, at dette oplades fuldt og for at sikre bedst mulig levetid pa
batteriet.

Batterierne skal oplades regelmaessigt; det anbefales at de oplades efter
dagens brug.

Batteriernes levetid kan reduceres kraftigt, hvis de bliver helt afladede imellem
hver opladning.

Nar den sidste indikatorlampe pa handbetjeningen lyser, SKAL stolen seettes til
opladning.

stolen kan oplades pa to mader:

- Tilslut af netkabel direkte til netstik.
- Batteriet tages af og placeres i en lader (ekstra udstyr).

Gregn batterilgsning:
Sammenlignet med blybatteri er Lithium-lon batteriet en miljgvenlig
produktlgsning:

- mindre CO2-emission og reducerede miljgmaessige fodaftryk.

- udvidet levetid, som betyder mindre transport af batterier (feerre batterier).

- udvidet levetid, som betyder mindre affald (feerre batterier).

- 50% veegtreduktion i forhold til blybatterier betyder transport af mindre veegt.
LED funktionalitet, indikation af status:
(vises ogsa pa Handbetjening)

- Fast gul: Opladning.
- Ingen teendt LED-lampe:  Fuldt opladet.
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- Blinkende gul: Fejl under opladning.

Ladning via netstik.

Nar der lades kan der ikke kares med motorfunktioner

Buzzer funktionalitet:

En akustisk lyd vil advare nar der trykkes pa en knap pa handkontrollen og

batterikapaciteten er lav.

Teknisk info.:

Godkendt efter: IEC60601-1:2005 3rd edition.

Kapacitet: 2.25 Ah/58.28 Wh.

IP klasse: IPX9.

Veegt: 0,7kg.

Indbygget lader i batteriet.

10. Udskiftning af batteri

Udskiftning af batterier ma kun udferes af kvalificeret personale.

Brug kun originale reservedele.

11. Elektrisk handbetjening grmen
1 Haeve og sa&nke stol. -

Hgojdejustering af stolens seede, op - ned. P
2 Saede kip frem og tilbage. Ty

Seedevinkel justering. _

2a ngdsaenkning ved at holde begge knapper nede. R

1) stol ned, 2) saedevinkel til vandret. { Voo i
OBS! Bruges kun ved knapsvigt. Lamarsl o emaecs
3 Stop.

Stop af alle funktioner; nar aktiveret, blinker dioder. —>

OBS! O-stilles ved at holde knappen nede 3 sek.

4 Batteriindikator. \

Viser hvor meget strgm der er tilbage.

3 dioder teendt = fuld opladet.

Der er lys- og lydsignal.
OBS! Stolen kan kun kgre nedad, ved laveste batteristand.
5 Ladelampe.

Kontrol af batteri; Viser nar der lades.
0OBS! Stolen kan ikke betjenes nar der lades.
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Far og under et loft skal det sikres, at hjeelperen og brugeren ikke kan komme til skade.
Ved lgft, veer da opmaerksom pa at SWL ikke overskrides.
stolen skal kunne kare frit og ubesvaeret op og ned

Laft ikke patienten hgjere end ngdvendigt — og tilt stolen ikke mere end ngdvendigt

>bB Bk

12. Bremser

Bremser Alle 4 hjul har bremsefunktion.
Hjulene bremses ved at treede bremsepedalen ned.
Brems altid stolen ved parkering.

Retning styrhjul kan monteres.

13. Nedsaenk / Stop / Nadstop

- ———
-

N@dsaenkning.
Ngdsaenkning ved at holde begge knapper nede
1) stol ned, 2) saedevinkel til vandret.

OBS! Bruges kun ved knapsvigt.

StOp s Fe——
Stop af alle funktioner; nar aktiveret, blinker dioder _ ! A
OBS! 0-stilles ved at holde knappen nede 5 sek. pEee L Ly o

Nadstop.

Trykkes ind ved ngdstop. ‘
Drejes for aktivering.
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14. Mangvreringsinstruktioner

1. Ved forflytning af en bruger skal stolen kares i lavest mulige stilling, i den for den aktuelle situation
passende position.

2. Med handbetjeningen i handen er det muligt for hjeelperen at placere sig teet ved brugeren og
derigennem skabe tryghed.

3. Stolen ber treekkes ved forflytning, dette gar bevaegelsen sa rolig som muligt for brugeren, samtidig
med at hjeelperen udsaettes for mindst mulig belastning.

4. Nar stolen drejes skal hjeelperen sta ved siden af stolen. Stolen skal drejes om sin egen
tyngdeakse; hjeelperen treekker med en hand i stolens ryg-/mangvreringsbgile. Ved karsel med
stolen anbefales det, at hjaelperen bruger hele kroppen og ikke vrider i overkrop og skuldre.

5. Hjeelperen skal altid s@rge for, at stolen bevaeger sig stabilt og at der ikke er nogen risiko for, at
den veelter. Se efter forhindringer i karebanen.

6. Arbejd velovervejet og forbered opgaven: Flyt karestolen hen til stolen, eller stolen hen til sengen.

7. Skub eller treek stolen stille og roligt. Hurtige bevaegelser er ubehagelige for brugeren og et
pludseligt stop kan udggre en fare for sikkerheden.

8. Treek stolen, hvis den skal forbi et dgrtrin eller andre forhindringer, dette gar bevaegelsen blgdere
og mere sikker.

9. Leftikke i stolen, da dette er il fare for bade hjalper og bruger.
10. Brug altid hjulbremserne nar brugeren er i stolen.
11. Left / ilt ikke brugeren mere end ngdvendigt.

12. Sta aldrig pa fodhvilerne; der er fare for tilskadekomst af bruger og/eller hjeelper samt risiko for
beskadigelse af produktet.

15. Handtering af dele ved adskillelse/ |oft

Fodhvilere og benstgtter. Ingen af tilbeharene vejer mere end 11 kg.
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16. Rengering

Metaldelene i stolen kan rengares med renggrings- eller desinficeringsmiddel.
Stolen taler rengering i henhold til SSI og MRSA. Endvidere ethanol 70-85% samt klor 1000-1200 ppm
og klorklude (vadservietter)

Hjul ma kun renggres med produkter, som ikke indeholder atsende eller skadelige materialer.
Stolen er lavet til at kunne vaskes i vaskemaskine/vasketunnel.

17. Vedligehold

Hjul holdes fri for har, saeberester og snavs.

Arligt eftersyn anbefales.

Beveegelige dele kontrolleres, efterspaendes og smares.
Slidte lejer udskiftes.

Batteri udskiftes efter behov.

18. Service

Stolen bar gennemga et arligt serviceeftersyn, udfert af kvalificeret personale. Det arlige eftersyn er et
"ber” i standarden EN ISO 10535. Det er ejeren af stolen som skal sgrge for, at serviceeftersynet
udfares. Der skal oprettes en serviceprotokol for den kontrollerede stol. Protokollen skal underskrives
af kunden efter hvert eftersyn.

Hvis serviceteknikeren opdager en alvorlig fejl pa stolen, er denne pligtig til at sarge for, at stolen
tages ud af brug, hvis fejlen indebaerer en sikkerhedsrisiko.

Service, reparationer og andet ekstraordinzert arbejde pa stolen mellem serviceeftersynene skal
noteres pa serviceprotokollen.

18.1 Service - AKTUATORER

Aktuatorer/ Igftemotorer bar udskiftes efter 11.000 cycles eller minimum hvert 5. ar
Udskiftning af aktuatorer ma kun udferes af autoriseret servicepersonale.

18.2 Service - HJUL
Hjul skal regelmaessigt serviceres efter behov, seedvanligvis efterspeending.
Stolen har lukkede stgvteette lejer, dvs., at smaring ikke er relevant.

Der ma kun anvendes renggringsmidler, som ikke indeholder korrosionsfremmende og skadelige stoffer.
Hjul og dele skal udskiftes, sa snart der opstar driftsforstyrrelser.
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19. Transport og opbevaring

Hvis stolen ikke skal anvendes i lzengere tid, anbefales det at stolen overdaekkes sa den beskyttes mod
stgv og snavs. Ligeledes anbefales det, hvis stolen ikke anvendes i leengere tid, at fierne batteriet, da dets
levetid reduceres kraftigt, ved fuldsteendig afladning.

Stolen bar opbevares frostfrit samt ikke over normal luftfugtighed (ca. 80 %).

Krav i forbindelse med lager og transport:
- Luftfugtighed mellem 10 og 80 % é é @
- Temperatur mellem -30 og 40 Grader C ‘

- Tryk mellem 700 — 1100 hPa 700

-30 —40°C 10 80% 1100 hPa

20. Bortskaffelse

Ved bortskaffelse adskilles stolen i elektronisk affald og metal affald.
Elektronisk affald skal bortskaffes efter geeldende regler. Ma ikke bortskaffes med dagrenovation.

21. Elektromagnetisk — EMC pavirkning

e Beerbart og mobilt RF kommunikationsudstyr (for eksempel mobiltelefoner) kan pavirke elektrisk
medicinsk udstyr, der skal holdes 35cm. afstand til sadan udstyr.

¢ Anvendelse af andet tilbehgr og andre kabler end de specificerede, kan resultere i gget emission

eller reducere enhedens immunitet. Brug af andre kabler og tilbehgr kan pavirke EMC ydeevne negativt.

El-dele: Styring, motor og ledninger er oplistet i styklisten tilhgrende produktet.

Elforsyning via net-strgm skal veere af den kvalitet, som er normal i erhvervs- og hospitalsmiljg.

Korrekt vedligeholdelse er vigtig for at opretholde EMC krav.

| tilfeelde af EMC stgj fra produktet skal producent kontaktes.

Andre forhold vedr. EMC: Se bilag G.

22. Garanti

Der er 2 ars garanti pa stolen.
Garantien bortfalder i falgende tilfaelde:
1. Overbelastning af stolen.
Voldsomt brug af stolen.
Betjeningsfejl, forkert brug af stolen
Manglende eller forkert vedligeholdelse.
Hvis elektriske LINAK dele abnes eller har veeret anvendt forkert.
Gennembrydning af overfladebehandlingen, ridser og mekanisk pavirkning.

Sk wn

Hos RehabCare bestraeber vi os pa kontinuerligt at forbedre produkterne.
Vi forbeholder os derfor retten til, at @ndre produkterne uden forudgaende meddelelse.
Alle mal der angives pa skitser eller andet materiale er kun vejledende og der tages forbehold for fejl og mangler.
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23. Tekniske specifikationer
23.1 Mal og veegt

Maks last

Lofteinterval, malt fra saede eller
Kipvinkel

Antal lgft med 100 kg

Stolens udvendige bredde

Frihgjde under saede i stolens laveste position
Frihgjde af understel

Leengde af understel

Hjuldiameter

Venderadius

Stolens totalveegt

Stejniveau
Overfladebehandling

RAL farve standard

Betjeningskraft for aktivering af handbetjening

Materialer i stolen
Rust klasse

23.2 Elektriske data

Elektrisk spaending
Stram
Beskyttelsesklasse for elektriske komponenter

TD 5.6-001 TS-25000 - DK verl
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200 kg

520 -900 cm.
-5 til+30 grader.

ca. 60 laft.
96 cm.

42 cm.

11 cm.
727 cm.
@125 mm

ca.43 cm.

40 kg

Under 50 dB

Aqua coat samt
pulverlakering

RAL9006.

Under 5N

ANSI304, S235 og PUR
C4

24V DC
10 A
IPx9
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24. Symbolforklaring

Falgende symboler er anvendt pa label og eller i denne betjeningsvejledning:

& Advarsel, se tilhgrende dokumenter

[:E_] Brugerinformation.

IPX9  Beskyttet imod vand fra varmtvandsvaskemaskine 100bar.

|:| Klasse 2 el-udstyr, dobbeltskaermet styring

x Type B udstyr (EN 60601-1)

‘ ﬂ Til indenders brug

C € CE godkendelse direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EC

Type: ErGo Tilt 4000
Serie No.: 3075 D}]
Date: 2017-11-12

Max load: 200 kg. E E

Power: 24V/230V & -

Duty cycle: 10% ‘a
Rehab-Care.dk, Avnvej 10, DK-7400 Herning, Denmar k ‘ E )
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Bilag A Periodisk eftersyn

Periodiske eftersyn

A.1 Periodisk eftersyn af stolen bar foretages pa tidsintervaller angivet af fabrikanten, dog mindst en
gang om aret. Ved periodiske eftersyn forstas en visuel undersggelse, iseer af stolens baerende
struktur, hejsemaskineri, bremser, styringer, sikkerhedsanordninger og person-hjeelpemidler, ligesom
der foretages funktionstest samt ngdvendige vedligeholdelsesforanstaltninger, f.eks. justering af
bremser, stramning af skruer m.m..

Hver inspektion skal omfatte en test af et (1) laftecyklus med den maksimale belastning.

A.2 Periodiske eftersyn skal udfares af en person, der er passende og korrekt kvalificeret og har
kendskab til konstruktion samt anvendelse og vedligehold af stolen.

A.3 Alle observationer af betydning for sikkerheden af stolen skal bemaerkes, helst i en logbog, som
skal opbevares af den person (er) med ansvar for servicering / vedligeholdelse af stolen.
Den dato, hvor der treeffes foranstaltninger, som reaktion pa konstaterede observationer, ber ogsa

noteres i skemaet.

A.4 En fortegnelse over den dato, hvor inspektion af stolen er foretaget og inspektionsresultatet er
klarlagt, skal noteres i logbogen sammen med undertegnelse af inspektaren.

A.5 Hvis det periodiske eftersyn afslarer nogen fejl, slid eller andre skader som truer sikkerheden i
stolen, skal ejeren straks underrettes. | tilfelde af umiddelbar fare for sikkerheden, skal stolen straks
tages ud af drift. Den kan da ikke benyttes, far manglen er blevet elimineret.

A.6 Mangler og skader af betydning for sikkerheden af stolen, som er sket mellem inspektionerne og
allerede har fart il korrigerende indgreb, skal indfgres i logbogen.

A.7 Fejl og skader skal rapporteres til producent/ forhandler.
Denne feedback skal rapporteres i logbogen.
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Bilag B Vejledning for dagligt eftersyn af stolen inden anvendelse

Nr. Check Bemaerkning

1 ¢ Alle dele er pa plads, ikke nogle lgse dele.

2 o Der ikke er defekte el-dele, aktuatorer, ledninger.

3 o Der ikke er unormale lyde fra aktuatorer og styreboks.

4 o Stolen har ikke rust eller overfladeskader.

5 e Stolen viser ikke tegn pa andre skader.

6 e Hijul og bremsefunktion ved hjul.

7 e Quick guide findes ved stolen

8 o Kontroller batteri- ladeindikator

Daglig rengering
Fjern har, saeberester og snavs omkring hjulene.
Stolen rengares med en let fugtig klud.

Uddybning:

Stolen renggres med rengarings- eller desinficeringsmiddel, ved hjeelp af barste eller svamp, med
efterfalgende brus eller spul. Tarres grundigt efter vask.

Oplasningsmidler i staerkt koncentreret form ma ikke anvendes.

Der ma ikke anvendes 100 % kloroplgsninger.

Ved rengering af hjul, ma kun anvendes renggringsmidler, som ikke indeholder korrosionsfremmende og
skadelige stoffer.
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Bilag C Vejledning 12 maneders eftersyn af stolen
(Udfyld / tilpas selv med yderligere kontroller som vurderes relevant)
Dato: Produkt ID / serie nr.:
Udfert af:
Eftersyn
foretaget
hos:
Nr. Check Bemaerkning
Visuel kontrol af produkt
1 - slitage
2 - skaevheder
3 - beskadigelse generelt
4 - begyndende rust
5 - stabilitet ingen Igse dele
6 - hjul karer let og ubesveeret
7 - er der Igse hjul
8 - kontroller Igftemotor for begyndende slitage
Nr. Check Bemaerkning
Loftemotor/ aktuator/ kontrolboks
9 - kar lgftearmen helt op og sikre at den stopper
10 - Aktuatorer/ Igftemotorer skal udskiftes efter 11.000
cycles eller minimum hvert 5. ar
- Kontrol af alle funktioner ved normal brug:
11 (testet ved max belastning, en hel cyklus. Skal
kunne ggres uden besvaer og uden skurrende lyde)
12 - Kontroller batteri- ladeindikator
Nr. Check Bemaerkning
Elektriske dele / tilslutninger:
13 Check at alle ledninger er hele
14 Check at alle ledninger sidder pa en sddan made at
de ikke kommer i klemme ved brug
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15 Check at ledninger er fri for revner, ogsa pa

isolationen
16 Check at alle elektriske dele er forsynet med

maerkater som er lzeselige.
Nr. Check Bemaerkning

Qvrigt:
17 Renggr og smer efter behov
18 Pasaet label med dato for naeste eftersyn

Dato: Initialer/ underskrift:

Arligt eftersyn kan registreres elektronisk i produktets servicelog hos RehabCare
Kontakt RehabCare for yderligere informationer.
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Bilag D Mal tegning
D1. Mal tegning - ErGo Tilt 6000
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Bilag F Fejlfinding
Nr. | Fejl Mulig arsag Lasning
1 Funktionssvigt Er stikkontakten taendt? Teend stikkontakten

2 Funktionssvigt

Er batteriet fuldt opladet?

Hvis nej - oplad batteriet
Hvis ja - tjek alle forbindelser

3 Funktionssvigt

Er alle stik korrekt tilsluttet?

Pres stik helt i bund

4 Funktionssvigt

Er der synlige revner / beskadigelse
af kablet?

Udskift kablet

5 Funktionssvigt

Er nadstopknappen aktiveret (trykket
ind)

Nulstil ngdstopknappen — tryk 5 sek.

6 Funktionssvigt

Kan batteriet ikke oplades?

Batteriet kan vaere defekt - kontakt
forhandleren

Kontakt forhandleren, hvis stolen ikke fungerer korrekt.

Bilag G EMC Skema.

Rehab Care products are intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Table 1: Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

Emissions Tests Compliance Electromagnetic Environment

RF emissions Group 1 The products use RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The products is suitable for use in all establishments, including

CISPR 11 domestic establishments and those directly connected to the
public low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3
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Immunity tests

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

+8 kV contact
+15 kV air

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity
should be at least 30 %.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for mains
+1 kV for signal lines

+2 kV for mains
+1 kV for signal lines

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital

IEC 61000-4-4 environment.
Surge +1 kV line(s) to lines(s) | £1 kV line(s) to lines(s) | Mains power quality should be that of a
IEC 61000-4-5 2 kV line(s) to earth 2 kV line(s) to earth typical commercial or hospital

environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(>95% dip in Ur)
for 0.5 cycle

<5% Ut
(>95% dip in Ur)
for 1 cycle

70% Ut
(30% dip in Ut)
for 25/30 cycles

<0% U~
(200% interruption in
Ur) for 5 sec

<5% Ut
(>95% dip in Ur)
for 0.5 cycle

<5% Ut
(>95% dip in Ur)
for 1 cycle

70% Ut
(30% dip in U7)
for 25/30 cycles

<0% U~
(200% interruption in
Ur) for 5 sec

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital
environment. If the user of the products
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the products be
powered from an uninterruptible power
supply or a battery.

Power frequency
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of a
typical location in a typical commercial
or hospital environment.

NOTE 1: Ur is the AC mains voltage prior to application of the test level

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the product,
including cables, than the recommended separation distance calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.
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Table 3: Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity (continued)
Immunity tests IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment
Conducted RF 3Vrms 3Vrms Recommended separation distance
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80MHz
d=[3.5/Vi\P

outside the ISM

bands?

and amateur radio

bands

Conducted RF 6 Vrms 6 Vrms Recommended separation distance

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80MHz
d=1[12/ VNP

inside the ISM

bands?

and amateur radio

bands

Radiated RF 10 V/im 10 V/Im d=[12/E:{NP 80 MHz to 800 MHz

IEC 61000-4-3 80MHz to 2.7 GHz
d=1[23/EiVP 800 MHz to 2.7 GHz
where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation distance in
metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey ¢ should be less than
the compliance level in each frequency range ©.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol: (((')))

NOTE 1: At 80 MHz to 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.

a) The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795
MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

b) The amateur radio bands between 150 kHz and 80 MHz are 1.8 MHz to 2.0 MHz. 3.5 MHz to 4.0 MHz.
5.3 MHz to 5.4 MHz. 7 MHz to 7.3 MHz. 10.1 MHz to 10.15 MHz. 14 MHz to 14.2 MHz. 18.07 MHz to
18.17 MHz. 21.0 MHz to 21.4 MHz. 24.89 MHz to 24.99 MHz. 28.0 MHz to 29.7 MHz and 50.0 MHz to
54.0 MHz

c) The compliance levels in the ISM frequency bands and the amateur radio frequency bands between 150
kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2.7 GHz are intended to decrease the likelihood
that mobile/portable communications equipment could cause interference if it is inadvertently brought
into patient areas. For this reason, an additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended
separation distance for transmitters in these frequency ranges.

d) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
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electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the equipment is used exceeds the applicable RF compliance level above, the equipment should be
observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the equipment.
e) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.
Rehab Care products are intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the products can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the products as recommended below, according to the maximum output power
of the communications equipment.

Table 3: Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the products.

Radio Service Frequency band Maximum Power Separation Tested immunity
[MHZz] (W] Distance [m] Level [V/m]
TETRA 400 380-390 1.8 0.3 27
GMRS 460 430-470 2 0.3 28
FRS 460
LTE Band 13/17 704-787 0.2 0.3 9
GSM 800/900 800-960 2 0.3 28
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
LTE Band 5
GSM 1800/1900 1700-1990 2 0.3 28
CDMA 1900
UMTS
DECT
LTE Band 1/3/4/25
Bluetooth 2400-2570 2 0.3 28
WLAN
802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE Band 7
WLAN 802.11 a/n 5100-5800 0.2 0.3 9

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in
metres (m) can be determined using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795
MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz.

NOTE 3 An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance for transmitters in
the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2,5 GHz to
decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if it is
inadvertently brought into patient areas.

NOTE 4 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.
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