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1. Sakerhet

Innan du anvénder denna utrustning bér du noga studera denna

handbok och géra dig fértrogen med kontrollerna, displayens

egenskaper och hur den anvénds. Férvissa dig om att varje anvdndare
ar helt inforstadd med hur enheten ska anvédndas sékert, eftersom felaktig
anvédndning kan orsaka skada pa anvédndaren eller patienten, eller skada produkten.
Forvara denna bruksanvisning sa att den alltid finns till hands fér framtida bruk.

Symboler
A Allmén varning @ Fo6lj bruksanvisningen
1.1 Varningar

Anvand INTE icke godkanda tillbehoér. Forsok inte heller att modifiera, demontera eller
pa annat satt anvanda WoundExpress-behandlingsenhet pa ett felaktigt satt. Att inte folja
denna forsiktighetsuppmaning kan leda till skada eller i extrema fall dédsfall.

& En méjlig explosionsrisk Anvand inte enheten med
foreligger om anvéandning sker strom fran elnatet om elkabeln
i ndrheten av lattantandliga ar skadad.
gaser.
A Sank inte ned nagon del av & Anvand endast
enheten i vatten eller annan rekommenderade tillbehor

vatska. som aterfinns i separat lista i
denna bruksanvisning.

& Om denna enhet kopplas till & Det ar vardgivarens ansvar att
en annan elektrisk apparat ar se till att anvandaren vet hur
det viktigt att systemet ar helt i den héar produkten anvands pa
enlighet med IEC60601-1. ett sdkert satt.

& Endast den pump- och den & Se till att alla kablar och
manschettkombination slangar eller luftslangar ar
som Huntleigh indikerar for placerade sa att de inte kan
anvandning ska anvandas. orsaka personfall, kvavning
Produktens korrekta eller annan fara och att de
funktion kan inte garanteras inte ar i narheten av rorliga
om felaktiga pump- och baddmekanismer eller andra
manschettkombinationer mojliga snubblingsomraden.

anvands.




é Elektrisk utrustning kan é Eluttaget/kontakten maste
vara farlig om den anvéands hela tiden finnas tillganglig.

felaktigt. Det finns inga For att koppla fran pumpen
inre delar pa pumpen som helt fran elnétet ska du dra ut
anvandaren kan serva. kontakten fran eluttaget.

Pumpens holje far endast tas
bort av auktoriserad teknisk

personal.

é Pasar som medfdljer den har é Koppla fran pumpen fran
utrustningen kan utgora en eluttaget fore rengoéring och
kvavningsrisk. For att undvika inspektion.

risk for kvavning hall pasarna
borta fran bebisar och sma

barn.

é Sakerstall att systemet ar rent é Utsiatt inte systemet for 6ppna
och torrt fore anvandning och lagor, t.ex. cigaretter osv.
forvaring.

é Forvara inte systemet i direkt Anvand inte fenolbaserade
solljus. I6sningar for att rengora

systemet.
Det ar forbjudet att dndra é Husdjur och barn maste
nagonting pa denna enhet. overvakas i ndarheten av

systemet.

é Manschetten far inte rengoras.

Forvantad nyttjandeperiod

Denna har definierats som den minsta tidsperiod under vilken enheten forvantas forbli
saker och lamplig for att uppfylla sin avsedda anvandning, och alla atgarder for kontroll
av risk forblir effektiva.

Huntleigh Healthcare Ltd:s atagande ar att den férvantade livslangden fér denna enhet
har definierats som 7 ar.

Manschetten pa WoundExpress-behandlingsenhet har en férvantad livslangd pa 16
veckor.



2. Inledning

WoundExpress-behandlingsenhet ar ett system som bestar av en pump och
en manschett som fungerar med hjalp av lagtrycksluft for att leverera en
kompressionsbehandling.

Du maste lasa och forsta den har handboken i sin helhet innan du anvander systemet.

Anvand denna handbok nar du férbereder systemet infor forsta anvandning, och behall den
som referensmaterial for dagliga rutiner och som vagledning vid rengéring och underhall.

Ta kontakt med din lokala aterforsaljare av Huntleigh-produkter om du behdéver hjalp
med att forbereda eller anvanda WoundExpress-behandlingsenhet.

21 Avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen av denna produkt ar behandling av de kliniska tillstand
som anges i "Indikationer” (avsnitt 3.1).

WoundExpress-behandlingsenhet ska anvandas som en del av en foreskriven vardplan
sasom beskrivs i avsnittet “Indikationer”.

2.2 Om WoundExpress-behandlingsenhet

Pumpen fungerar under en automatisk cykel som ar 4 minuter lang. Cykeln

bestar av en vends tdomningsfas pa 2 minuter och en vilofas pa 2 minuter. Den
vendsa tdmningsfasen bestar av sex 20 sekunders kompressionscykler, medan
ingen kompression ges under vilofasen. Varje 20 sekunders kompressionscykel
kannetecknas av 6verlappande och samtidig uppblasning och témning av den distala
(nedre), centrala (mitten) och proximala (6vre) kammaren.

Kompressionscykel oot

Uppblast tillstdand Tomt tillstand

cykelstart
Kammare 1 (nedre) 0 sek 15 sek 5 sek
Kammare 2 (mitten) 5 sek 10 sek 10 sek
Kammare 3 (6vre) 12 sek 10 sek 10 sek

Det maximala trycket i varje kammare ar 60 mmHg.

Segmenten i manschetten ar utformade for att forhindra att de veckar sig och
sakerstalla hdg patientkomfort och -efterlevnad.

En fullstdndig teknisk beskrivning av WoundExpress-behandlingsenhet finns i
servicemanualen, artikelnummer 785345, tillganglig fran din lokala Huntleigh-
serviceavdelning.

23 Anvandningsmiljo

WoundExpress-behandlingsenhet ar lamplig fér anvandning pa sjukhus, inom
primarvarden, kommunala institutioner och i hemmet. Den far inte anvandas utomhus
5 elleri en miljo dar den kan komma i kontakt med vatten.



3. Kiliniska applikationer
3.1 Indikationer

Intermittent pneumatisk kompression (IPC) ar effektiv vid behandling av féljande
kliniska tillstand nar den kombineras med ett personligt évervakningsprogram.

»  Kroniska sar t.ex. bensar (vendsa bensar och blandade etiologiska bensar).
IPC kan ocksa ge positiva effekter vid behandling av:
e Smarta i benen

Val av denna metod bér baseras pa en helhetsbedémning av patientens individuella
vardbehov.

Obs!

De har systemen representerar en sida av en behandlingsstrategi; om
patientens tillstand férandras bor den 6vergripande behandlingen granskas av
den ordinerande lakaren.

Obs!
Ovanstaende ar endast riktlinjer och ska inte ersatta klinisk bedémning.



3.2

Icke avsedd anvandning

IPC ska inte anvandas under foéljande omstandigheter:

Kand eller misstankt djup ventrombos (DVT), lungemboli, tromboflebit och
akuta hudinfektioner, sdsom cellulit.

Dekompenserad/allvarlig kongestiv hjartsvikt, lungédem forknippat med
betydande lemddem eller nagot annat tillstand dar en 6kning av vatska till
hjartat kan vara skadligt.

Svar aderforkalkning eller annan ischemisk vaskular sjukdom.

Aktiv metastatisk sjukdom som paverkar extremiteten.

Svar perifer arteriell sjukdom (ABI < 0,6).

Kand malignitet

Anmarkning till patienten
Om du ar osaker pa om du har nagot av ovanstaende ska du radfraga en lakare
fore anvandning.

JAN

FORSIKTIGHET
IPC ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med foljande symtom
eller tillstand:

¢ Perifer neuropati, smarta eller domningar i extremiteten.

+ Odiagnostiserade, obehandlade eller infekterade sar, 6mtalig hud,
transplantat eller dermatologiska tillstand som kan férvarras av
manschetten.

»  Extrema deformiteter i extremiteten som praktiskt kan hindra
korrekt applicering av manschetten.

FORSIKTIGHET

For patienter med ett ABI < 0,8: WoundExpress-behandling ska

endast initieras och darefter 6vervakas av en lamplig lakare eller
specialistsjukskoterska som har bedomt att extremitetens arteriella och
venosa status ar lamplig for IPC-behandling.

VARNING
Manschetten far inte anvdandas pa oppna sar eller skadad hud.

>

VARNING
Om anvandaren kdnner domningar, stickningar eller har andra problem,
sting av pumpen och ta bort manschetten.

VARNING
I handelse av ett stromavbrott eller fel dar manschetten forblir uppblast
ska du ta bort manschetten fran patientens extremitet.




4. Forberedande kontroller

Innehall (levereras med varje system)

Artikel Artikel

1 x WoundExpress- 1 x Bruksanvisning
behandlingsenhet

1 x Snabbreferens-bruksanvisning | 1 x WoundExpress-dagbok

Kontroll av leveransen

Huntleigh gor allt for att forsakra att varorna nar dig i perfekt skick. Emellertid kan
skador tyvarr uppsta under transport och lagring. Darfér rekommenderar vi att du utfér
en noggrann visuell kontroll genast da enheten har kommit fram. Om det syns nagon
skada eller nagon del saknas, vanligen informera Huntleigh omedelbart.

Férvaring

Om enheten inte behdver anvandas genast ska den tillslutas i sin originalférpackning
efter att den forsta leveranskontrollen har utforts och forvaras i tackt tillstand vid en
temperatur mellan -20 °C och +50 °C och relativ fuktighet mellan 20 % och 95 % som
inte kondenseras.

Efter exponering for extrema temperaturer under férvaring maste pumpen fa anpassa
sig till normala driftstemperaturer i minst 12 timmar fére anvandning. Underlatenhet att
gora detta kan leda till att mekaniska komponenter slits snabbare.



5. Klinisk behandlingsguide
WoundExpress-behandlingsenhet har ett forinstallt tryck pa 60 mmHg.

Den rekommenderade behandlingstiden ar 2 vartefter varandra foljande timmar per
dag.

En dagbok medfdljer pumpen som patienten ska fylla i for att Overvaka att
behandlingen fdljs.

Obs!
Vid stromavbrott avbryts behandlingen.



6. Beskrivning av pumpen

Artikel nr Beskrivning Funktion

Pa/Av-knapp Systemet startas och stoppas med den har

knappen
Statusindikator Anger trycket i manschetten
Slanganslutningar | For anslutning av manschett (3A och 3B)
Barhandtag For enkel hantering av pumpen
Ly§diod for Anger om pumpen har nagon strém
stromstatus

Obs!
Om pumpens prestanda dndras under anvdndning, se avsnittet "Felsokning"

i denna bruksanvisning innan du kontaktar din lokala Huntleigh-
serviceavdelning.

10



6.1 Beskrivning av statusindikatorn

Normalt
driftomrade

Vila och Av Fel

)(Se Service

R

HUNTLEIGIHH

Statusindikator

1. Timglassymbolen anger att enheten fér narvarande inte levererar nadgon
kompressionscykel. Detta kan vara under vilotiden pa 2 minuter, eller nar
enheten ar avstangd.

2. Den grona zonen anger att enheten fungerar korrekt. Pilen kommer att réra
sig inom detta omrade under en kompressionscykel.

3. Den gula zonen anger att trycket ligger 6ver den rekommenderade
tryckinstalliningen. Stang av pumpen och se avsnittet Felskning i denna
bruksanvisning.

1"



7. Drift
71 Beskrivning av manschetten

Manschettens inre och yttre isattningar ar tillverkade av ett laminat av borstad polyester
och polyuretanskum.

Manschettens ytterkanter ar "belagda” med en nylonbindning sydd med nylontrad.
Manschetten har en krok och en dgla for att mojliggora justerbar applicering.

Luft levereras till de 3 blaskamrarna via PU-slanganslutning via isoleringsringar i
blasarna.

Patientens namn och behandlingens startdatum kan skrivas pa manschetten i det
angivna omradet (1 - visas i bilden nedan) med en kulspetspenna.

PATIENT NAME

THERAPY START DATE
I i

till pump

Manschett

7.2 Applicering av manschetten

Obs!
Optimal behandling utférs 6ver tunna klader. Vassa och harda objekt maste tas
ur kladerna innan manschetten appliceras fast.



13

Fast manschetten pa laret (vanster eller hoger) pa benet som paverkas av det kroniska
saret. Se till att det sitter tatt och fast med kardborrebandet.

Slanganslutning till
pump

Fast manschettens slang pa pumpen.




Obs!
Se till att manschetten appliceras korrekt innan du satter pa pumpen.

FORSIKTIGHET
Sitt inte dit eller ta bort manschetten medan det ar anslutet till pumpen och
pumpen ar i drift, eftersom du kan skada manschetten.

VARNING
Patienter far inte ga eller sta nar manschetten béars pa benet.

7.3. Koppla pa enheten

Pumpen ska placeras sakert pa en plan yta.

Att placera pumpen pa en plan yta minst 1 m fran patientens huvud sakerstaller att
eventuella ljud upplevs pa en bekvam lag niva.

Anslut pumpen till eIndtet med den medféljande stromkabeln. Vrid strombrytaren (1) till
lage Pa (l). Lysdioden som visar stromstatusen kommer att tdndas.

14
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7.4 Behandling
Under behandlingen ska anvandaren ligga eller sitta ner med benet hogt.

Kontrollera att manschetten fortsatt sitter tatt pa plats och inte ror sig nedfor benet,
placera om, om det behdvs.

\f\

Kontrollera med jamna mellanrum att pumpen kor sin normala cykel och nar ett tryck i
den gréna zonen pa mataren ovanpa pumpen.

Den normala cykeln bestar av cirka 2 min uppblasning f6ljt av 2 min tdmning.

Den rekommenderade behandlingstiden ar 2 vartefter varandra féljande timmar per
dag.

En dagbok medfdljer pumpen som patienten ska fylla i for att dvervaka att
behandlingen fdljs.

Det ar normalt under uppblasningsfasen att trycket varierar inom det grona segmentet
som visas pa statusindikatorn och att det sjunker till noll i 2 minuter.

Vid anvandning kénner patienten en mild massering.

Kompression bor inte orsaka obehag eller smarta for patienten.

VARNING
Om anvandaren kdnner domningar, stickningar eller har andra problem,
stdng av pumpen och ta bort manschetten.

VARNING
Manschetten ar endast avsett for att anvdndas pa en enda patient.




7.5. Koppla fran enheten

Vrid strombrytaren (1) till lage Av (l). Vid avstédngning avbryts patientbehandlingen.

Obs!
Om det dr nodvandigt att helt isolera pumpen fran elnitet, dra ut kontakten
fran eluttaget.

7.6 Att ta bort manschetten

Se till att pumpens strombrytare (1) &r i lage av (O) och koppla fran slangen fran
pumpen genom att ta bort slanganslutningarna (3). Detta gor det méjligt att ta bort
overflodig luft fran manschetten. Manschetten kan sedan tas bort genom att ta bort
kardborrebandet.

16
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8. Dekontaminering

Foljande processer rekommenderas, men ska anpassas for att félja lokala eller
nationella riktlinjer (dekontaminering av medicintekniska produkter) som kan galla pa
sjukvardsanlaggningen eller i det land dar enheten anvands. Om du &r osaker ska du
kontakta din lokala specialist pa infektionsbekdmpning.
WoundExpress-behandlingsenhet ska rutinmassigt dekontamineras mellan patienter
och med regelbundna intervall under anvandning, i enlighet med god praxis for alla
ateranvandbara medicinska apparater.

VARNING

Se till att pumpen inte har nagon strom genom att koppla bort
stromkabeln fran elnéatet fore rengoring.

Skyddsklader ska alltid baras vid dekontaminering.

& VARNING
Anvand inte fenolbaserade I6sningar eller slipande medel eller dynor
under rengorings- eller dekontamineringsprocessen eftersom dessa
kommer att skada ytbeldaggningen. Undvik att sdnka ned elektriska delar
i vatten under rengodringsprocessen. Spreja inte rengoringslosningar
direkt pa pumpen. Sank inte ned slangarna i vatten.

8.1 Rengoring

8.1.1 Wound Express-behandlingsenhet

Rengdr alla utsatta ytor och ta bort allt organiskt skrap genom att torka av med en trasa

fuktad med ett milt (neutralt) rengéringsmedel och vatten.
Lat inte vatten eller rengdringsldsningar samlas pa pumpens yta.

8.1.2 Manschett
Manschetten far endast anvandas pa en enda patient kan inte tvattas eller rengoras.
Manschetten ska behandlas som hushallsavfall och bortskaffas darefter.

8.2 Kemisk desinfektion

Vi rekommenderar ett medel, t.ex. natriumhypoklorit, med en styrka pa 1 000 ppm
tillgangligt klor (detta kan variera fran 250 ppm till 10 000 ppm beroende pa lokala
regler och kontamineringsstatus).

Torka av alla rengjorda ytor med I8sningen, torka sedan med en trasa fuktad med
vatten och torka noggrant.

Alkoholbaserade desinfektionsmedel (styrka 70 %) kan anvandas som ett alternativ.
Se till att produkten ar torr fére férvaring.

Om ett alternativt desinfektionsmedel valjs fran det breda sortimentet som finns
tillgangligt rekommenderar vi att den kemiska leverantéren bekréaftar dess lamplighet
fére anvandning.



9. Rutinunderhall

9.1 WoundExpress-behandlingsenhet

9.1.1 Underhall

Utrustningen har utformats for att vara underhallsfri mellan serviceperioder.

9.1.2 Service

Huntleigh kommer pa begaran att tillhandahalla servicemanualer, listor med
komponentdelar och annan information som utbildad Huntleigh-personal behdver for
att reparera systemet.

9.1.3 Serviceperiod

Huntleigh rekommenderar att pumpen till WoundExpress-behandlingsenhet servas var
24: e manad av en auktoriserad servicerepresentant fran Huntleigh.

9.2 Pumpen till WoundExpress-behandlingsenhet
9.2.1 Allmén skétsel, underhall och inspektion

Kontrollera alla elektriska anslutningar och stromkabel for tecken pa slitage.
Kontrollera om slangar och anslutningar ar skadade.

Om pumpen utsatts for onormal behandling, t.ex. sanks ner i vatten eller tappas maste
enheten returneras till ett auktoriserat servicecenter.

9.2.2 Serieetiketter

Pumpens serienummer finns pa etiketten pa baksidan av pumphdljet. Ange detta
serienummer nar du begar service.

18



10. Felsodkning

Om du skulle stéta pa ett problem ska du folja felsdkningsguiden nedan. Om felet inte
kan atgardas, se Service.

Fel

Pumpen
fungerar inte.

Kontroll
Ar strombrytaren pa?

Ar strémkabeln korrekt isatt?

Har en sakring gatt?

Atgird
Kontrollera stromknappen.

Kontrollera anslutningarna.

Ring servicepersonal.

Pumpen
fungerar men
manschetten
blases inte upp.

Manschettens matningsslang
ar blockerad.

Manschetten ar inte korrekt
monterat till pumpen.

Luftlacka i manschetten.

Sakerstall att luftvagen i slangen
ar fri.

Kontrollera om slangarna ar
snodda.

Kontrollera anslutningarna.

Kontrollera manschett. Byt ut om
defekt.

Pilen pa Kontakta Huntleigh-
statusindikatorn serviceavdelning.
ariden gula

zonen.

Obs!

Om felsdkningen inte leder till att systemet atergar till normal prestanda, sluta
anvanda systemet omedelbart och kontakta Huntleighs serviceavdelning. Se
”Garanti och service”.

19




11. Tillbehor

VARNING: Anvand endast rekommenderade tillbehor.

Se www.huntleigh-diagnostics.com for en lista over tillbehor.

Tillbehor Bestéllningskod

Manschett till WoundExpress-behandlingsenhet WE100G
Manschett till WoundExpress-behandlingsenhet (Stor) WE100GL
Manschett till WoundExpress-behandlingsenhet (Véldigt stor) | WE100GLX

20



12. Specifikationer

12.1  Utrustningsklassificering

Typ av skydd mot elektrisk Klass Il, dubbel isolering
stot

Grad av skydd mot elektrisk  [WNYoJ=]d
stot.

A\

Driftsatt Kontinuerlig

Grad av skydd mot fast och IP21 - Skydd mot intrdngning av fasta féremal storre
flytande intréngning an 12,5 mm i diameter och vattendroppar som faller
vertikalt.

Grad av sakerhet hos Utrustningen &r inte [dmplig fér anvandning i narvaro

applikation i narvaro av av brandfarliga gaser eller i syrgasrika miljcer.
lattantandliga anestesimedel.

12.2  Allméant

Modell WoundExpress™ -behandlingsenhet

Artikelnummer WE100P

Tryckintervall 60 mmHg + 5 mmHg

Matningsspénning 230 VAC

Frekvens 50 Hz

Pumpsikring F500 mA 250 V

Strémintag 14 VA

Holjets material Brandhammande ABS-plast

Storlek 270 x 130 x 150 mm

Vikt 2,5 kg

21



12.3

Villkor

Drift 5°Ctill40 °C 15 % till 90 % 700 hPa till 1 060
(41 °F till 104 °F) | (ej kondenserande) hPa

Férvaring och 10 °C till 40 °C 20 % till 95 % 700 hPa till 1 060

transport (50 °F till 104 °F) | (ej kondenserande) hPa

(langsiktig)

Forvaring och

Miljouppgifter

Temperaturintervall

Relativ fuktighet

Atmosfarstryck

-25°Ctill 70 °C

20 % till 95 %

500 hPa till 1 060

transport hPa

(kortsiktig)

(-13 °F till 158 °F)

Obs!

Efter exponering for extrema temperaturer under féorvaring maste pumpen fa
anpassa sig till normala driftstemperaturer i minst 12 timmar fére anvandning.
Underlatenhet att gora detta kan leda till att mekaniska komponenter slits
snabbare.

12.4 Uppfyllda sakerhetsnormer

IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-2: 2014

IEC 60601-1-11:2015
IEC62366:2015

BS EN 980:2008

1ISO 14971:2012

1ISO 10993-1:2018

22



13. Produktmarkning

WoundExpress-behandlingsenhet ar av klass Il, dubbelisolerad enligt
O definitionerna i BS EN 60601-1:1990

k Tillampade delar ar av typ BF enligt definitionerna i BS EN 60601-1:1990

férbrukningsartiklar, ar foremal for WEEEs (Waste Electrical and Electronic

E Denna symbol betyder att denna produkt, inklusive dess tillbehér och
mmm | Equipment) regler och ska kasseras enligt lokala rutiner.

C € Denna symbol betyder att denna produkt uppfyller de vasentliga kraven
i direktivet om medicintekniska produkter (93/42/ EEG) - Férordning om
2797 | medicintekniska produkter (EU/2017/745).

[Iﬂ C Se detta dokument (bruksanvisning) fér beskrivning av
produktklassificeringen.

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Manufactured
By:
(Tillverkad av:)

ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malm6, Sweden

(5] [semrunmer | )|t
/A =

i . Ska ej
Allman varning ateranvandas

I Rattslig tillverkare i forening med CE-market i Europa

Sakring

~ Vaxelstrom (AC) Tillverkningsdatum

- 15

Strom: Kopplar fran elnatet Strom: Ansluter till elnatet.

Folj bruksanvisningen Enskild patientanvandning

5

UTAN LATEX Kartongférpackningen kan
Innehaller inte latex atervinnas.

Rengoringssymboler

Torka av ytan med en fuktig Anvand I6sning utspadd till
trasa 1000 ppm tillgangligt klor

G| o
td B

1000ppm
NaOCl
NabDCC

Anvand inte fenolbaserade Tvatta inte

rengdringslésningar

%
X




14. Elektromagnetisk kompatibilitet

Sakerstall att den miljé dar WoundExpress-behandlingsenhet ar installerad inte ar
utsatt for starka elektromagnetiska storningskallor (t.ex. radiosandare, mobiltelefoner).

Denna utrustning genererar och anvander radiofrekvensenergi. Om enheten inte
installeras och anvands pa ratt satt enligt tillverkarens anvisningar kan den orsaka eller
utsattas for stoérningar. Typ-testad i ett helkonfigurerat system, i enlighet med EN60601-
1-2, som ar standarden som avses ge ett rimligt skydd mot sadana stérningar. Genom
att sla pa och stéanga av utrustningen ar det mgjligt att avgéra om utrustningen orsakar
stérningar. Om den orsakar eller paverkas av storningar kan en eller flera av foljande
atgarder avhjalpa stérningarna:

. Andra riktning pé& utrustningen
. Flytta utrustningen till annan plats i férhallande till stérningskallan
. Flytta bort utrustningen fran den enhet som orsakar stérningen
. Anslut utrustningen till ett annat uttag sa att enheterna gar pa olika
kretsar
VARNING

Om denna utrustning behdver anvandas intill annan elektrisk utrustning,

maste normal drift kontrolleras fore anvandning.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

WoundExpress-behandlingsenhet ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av WoundExpress-behandlingsenhet ska sakerstélla att den anvéands i en sadan
miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

WondExpress-behandlingsenhet utnyttjar endast

RF-emissioner RF-energi for sin interna funktion. Darfor ar dess RF-

CISPR 11 Grupp 1 emissioner mycket laga och orsakar sannolikt ingen
storning pa narliggande elektronisk utrustning.
I
WoundExpress-behandlingsenhet lampar sig for
Overtoner Klass A anvandning i alla anlaggningar, inklusive bostader

IEC 61000-3-2 och sadana byggnader som ar direkt anslutna till det
allmanna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader
avsedda for bostadséandamal.

Spanningsfluktuationer/
flimmer Overensstammer
IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

WoundExpress-behandlingsenhet ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av WoundExpress-behandlingsenhet ska sakerstélla att den anvénds i en sadan
miljo.

Testniva enligt IEC | _Overens-
Immunitetstest 60601 9 stimmelse- Elektromagnetisk miljé — riktlinjer
niva

Bérbar och mobil
radiofrekvenskommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av WoundExpress
-behandlingsenhet, inklusive kablar, &n det
rekommenderade separationsavstandet som
beraknas enligt den ekvationen som géller for
sandarens frekvens.

Ledningsbunden

3 Vrms
RF 150 kHz till 80 MHz 3v 124p

U
1

IEC 61000-4-6
Utstralad RF 10 Vrms ) 10 Vim d=035VP 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 MHz d=07VP

800 MHz till 2,5 GHz

dar P ar sdndarens maximala uteffekt i watt (W)
enligt uppgift fran sandarens tillverkare och d
ar det rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, bestamda
vid en elektromagnetisk undersokning pa plats?,
ska understiga 6verensstammelsenivan i varje
frekvensomrade®.

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning
markerad med féljande symbol:

R

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.
ANM 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.

a  Faltstyrkor fran fasta séndare som t.ex. basstationer fér mobiltelefoner eller sladdlésa telefoner och
mobilradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar samt TV-sandningar kan inte teoretiskt
berdknas med noggrannhet. For att beddma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk undersokning utféras pa plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats
dar WoundExpress-behandlingsenhet anvands 6verstiger den tillampliga RF-nivan, bér WoundExpress-
behandlingsenhet observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal funktion observeras kan
ytterligare atgarder vara nédvandiga, sasom omorientering eller omplacering av WoundExpress-
behandlingsenhet.

® Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara svagare an 3 V/m.




Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

WoundExpress-behandlingsenhet

WoundExpress-behandlingsenhet ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé med kontrollerade
RF-stérningar. Kunden eller den person som anvander WoundExpress-behandlingsenhet kan férebygga
elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och WoundExpress-behandlingsenhet enligt rekommendationerna

nedan, enligt kommunikationsutrustningens hogsta tillatna utgangsspanning.

Separationsavstand enligt sédndarens frekvens

Séndarens m
maximala
markuteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
w d=12VP d=035VP d=07{P
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,70
10 3,8 1,1 2,21
100 12 3,50 7,0

For sdndare med annan maximal markuteffekt &n de som anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) beréknas med hjalp av den ekvation som galler fér séndarens frekvens,

dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.
ANM 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

WoundExpress-behandlingsenhet ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av WoundExpress-behandlingsenhet ska sakerstélla att den anvénds i en sadan

miljs.

Immunitetstest

Testniva enligt IEC
60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golvet bor vara av tra, betong eller

urladdning keramiska plattor. Om golvet ar tackt

(ESD) + 15 kV luft + 15 kV Iuft med syntetiskt material bor den
relativa fuktigheten vara minst 30 %.

IEC 61000-4-2

Elektriska + 2 kV for + 2 kV for stromledningar | Elnatets kvalitet ska motsvara vad

snabba stromledningar som normalt kravs i kommersiell miljé

transientskurar

eller sjukhusmilj6.

IEC 61000-4-4
Stotpulser + 1 kV ledning(ar) + 1 kV ledning(ar) till Elnatets kvalitet ska motsvara vad

till ledning(ar) ledning(ar) som normalt kravs i kommersiell miljoé
IEC 61000-4-5 eller sjukhusmilj6.
Spannings- <5%U, <5%U, Elnatets kvalitet ska motsvara vad
sankningar, (>95%falliU) (>95 % falliU) som normalt kravs i kommersiell miljo
korta avbrott och | i 0,5 cykler i 0,5 cykler eller sjukhusmiljé. Om anvandning
spanningsvari- av WoundExpress-behandlingsenhet
ationer i strém- | 70 % U, 70 % U, kraver att driften fortsatts vid
férsérjningsled- | (30 % falli U,) (30 % falli U) strdomavbrott rekommenderar vi att
ningar i 30 cykler i 30 cykler WoundExpress-behandlingsenhet

drivs av en avbrottsfri elkalla.

IEC 61000-4-11 | <5% U, <5%U,

(>95 % falli U,) (>95 % falli U,)

i 5sek i 5sek
Kraftfrekventa 30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa magnetiska falt
(50/60 Hz) bor ligga pa nivaer som motsvara

magnetiska falt

IEC 61000-4-8

vad som normalt férekommer i
kommersiell milj6 eller sjukhusmiljo.

ANM U _ér strémspénningen fére tillampning av testnivan.




15. Kassering nar produkten ar forbrukad

Denna symbol betyder att denna produkt, inklusive dess tillbehér och
forbrukningsartiklar ar féremal for WEEEs (Waste Electrical and Electronic Equipment)
regler och ska kasseras enligt lokala rutiner.
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16. Garanti och service

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvillkor galler all férsaljning.
En kopia finns tillganglig vid forfragan. De innehaller fullstandiga detaljer vad géaller
garantivillkor och begransar inte konsumentens lagstadgade rattigheter.

Atersdndning for service

Om WoundExpress-behandlingsenhet av nagon anledning maste returneras ska du:

. Rengdra produkten enligt anvisningarna i denna handbok.

. Forpacka den i lamplig forpackning.

. Fasta ett avkontamineringsintyg (eller annat intyg som forklarar att produkten
har rengjorts) pa utsidan av forpackningen.

. Marka férpackningen "Service Department”.

For ytterligare information, se NHS dokument HSG(93)26.

Huntleigh Healthcare Ltd forbehaller sig ratten att atersanda en produkt som inte har
ett dekontamineringsintyg.

Service Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Storbritannien.

Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

E-post: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com






Om en allvarlig incident intraffar i samband med den har medicintekniska produkten som drabbar anvéndaren
eller patienten, ska anvandaren eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till tillverkaren av den
medicintekniska produkten eller distributéren.

| EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar de befinner sig.

M f; ed for | i Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
M Hans Michelsensgatan 10 C E
21120 Malms, Sweden 2797

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office: wwwhuntieigh-healthcare.us/

ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2018

A Member of the Arjo Family
® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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