ACCClHeal Solo

BRUGSANVISNING

SUPERSEDED

Hver Accel-Heal Solo
behandlingspakke indeholder:

1 Accel-Heal Solo-enhed med aftagelig clips
12 elektrodepuder

6 spritservietter

1 vejledning i brug af fastgarelsesstrop
Brugsanvisning

Beskrivelse

Accel-Heal Solo er en automatiseret

sarbehandlingsenhed til engangsbrug med elektrisk
stimulation designet til at stimulere heling, reducere
inflammation og hjzelpe med at lindre smerter i sar,
der har vanskeligt ved at hele. Enheden er let at
betjene, baerbar og skal bruges sammen med topiske

sarbehandlinger sdsom forbindinger og

kompressionsbandager. Nar den er pasat og startet,

leverer den automatisk et forudindstillet program
med subsensorisk, elektrisk stimulering over en
kontinuerlig 12-dages behandlingsperiode.

Indikationer

Sar, der ikke heler som forventet, eller hvor smerte
begraenser en patients mobilitet eller tolerance
over for andre sarplejebehandlinger sésom
kompressionsbehandling. Relevante sar omfatter
kroniske sar sasom vengse bensar, diabetiske
fodsar, tryksar og arteriel insufficienssar samt
forsinket heling af akutte sar sdsom forbraendinger
og rumperede, post-kirurgiske sar.

A Generelle rad

Accel-Heal Solo-enheden er designet til at blive

anvendt af enten sundhedspersonalet eller, efter

radgivning, patienten eller en plejer. Brugere
® skal have minimum otte ars uddannelse.

Accel-Heal Solo er en engangsenhed og ma ikke
genbruges. Enheden skal saettes pa en enkelt
patient i 12 dage og derefter kasseres. Under
12-dages behandlingsperioden ma den ikke tages
af én patient og anvendes pa en anden patient.
Fors@g pa at genanvende enheden kan medfgre
potentielt alvorlige konsekvenser for patienter
som krydsinfektion og kontaminering.

Anvendelse og brug

1.For elektrodepuderne pasaettes, skal du

rengore huden med de spritservietter, der fglger
med i pakningen. Fastger to elektrodepuder til
sund, ubrudt hud pa hver side af og i naerheden
af séret eller bandagen. Figur 1.

2.Fastger enheden til elektrodepuderne ved at
skubbe enhedens kabelstik ind i elektrodepudens
kabelreceptorer.

3.Tryk pa start/pause-knappen, og hold den

nede i to sekunder for at aktivere enheden. Figur 2.
4.Nar enheden er aktiveret, vil den automatisk
kgre 12-dages-sekvensen med elektrisk
stimulationsbehandling. Nar behandlingen er
afsluttet, holder LED-indikatoren op med at
blinke, og enheden slukker selv. Enheden og
elektrodepuderne skal fiernes og bortskaffes.

Det er vigtigt at bemaerke, at enheden ikke kan
teendes og slukkes. Nar enheden er aktiveret, er
den programmeret til at kgre en 12-dages
behandlingscyklus. Det tilrddes derfor ikke at
aktivere enheden, for elektrodepuderne er
forsvarligt fastgjort til patienten, og kablerne er
tilsluttet (figur 1 og 2). Hvis enheden utilsigtet
aktiveres, far den sluttes til patienten, er det ikke
muligt at etablere et elektrisk kredslgb, og LED'en
indikerer en fejl (blinker hurtigt orange). Fejlen vil
kun blive rettet ved at slutte den aktiverede enhed
til patienten og etablere det ngdvendige elektriske
kredslgb, som vil blive indikeret med

en langsomt gren blinkende LED.

Sikring af enheden

Enheden er forsynet med en aftagelig clips og en
strop, der kan faeres gennem clipsen for at fastgare
enheden.

Figur 3. Vikl stroppen rundt om laret eller

skinnebenet, og brug velcro-tapperne til at fastgare
stroppen i den gnskede position. Figur 4. Hvis
stroppen paferes direkte pa huden, skal du sikre dig,
at silikonelinen er i kontakt med huden, og nér den

er fastgjort, skal du sikre dig, at enheden ikke
forarsager ubehag for patienten under bevaegelse eller
tryk pa huden, mens patienten hviler.

Alternativt kan enheden skubbes ud af clipmekanismen
og fastgeres ved hjeelp af en bandage eller indsaettes i
toppen af en strempe. Elektrodekablerne kan ogsa tapes
fast, hvis det er ngdvendigt.

Midlertidig afbrydelse af behandlingen

Behandlingen kan til enhver tid saettes pa pause, og
elektrodepuderne kan fjernes. Tryk pa
start/pauseknappen

i 2 sekunder, hvorefter LED'en blinker

orange hvert 2. sekund for at vise, at enheden er

sat pa pause. Fglg trin 1 til 3 modsat for at
genstarte behandlingen. Hvis behandlingen ikke
genstartes inden for 2 timer efter, at den er sat pa
pause, teendes enheden automatisk igen.

Pa det tidspunkt skal patienten vaere klar til at
genoptage behandlingen; enheden skal fastgeres til
elektrodepuderne, og elektrodepuderne skal veere
pa plads pa begge sider af sdromradet eller
bandageomradet.

Enheden er programmeret til at levere et bestemt
antal aktive behandlingssessioner, afbrudt af
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LED-indikator - efter vellykket anvendelse

Blinker grent hvert 2. sekund Fungerer normalt

Blinker orange hvert 2. sekund Enhed i pausetilstand

Blinker orange hurtigt
- to gange hvert sekund

Fejl - handling pakraevet
- se Fejlfinding

Der vises ingen LED for
12-dages behandlingsperioden

Fejl - Kontakt
sundhedspersonalet

er afsluttet

Der vises ingen LED 12-dages behandlingsperioden

afsluttet

hvileperioder af en bestemt varighed, over

en kontinuerlig behandlingsperiode pa 12 dage.
Afhaengigt af hvor mange gange behandlingen er sat
pa pause, kan behandlingsperioden variere fra 12
dage med plus eller minus en halv dag. Nar det
foreskrevne antal aktive sessioner er leveret, slukker
enheden sig selv, og LED'en holder op med at blinke.

Udskiftning af elektrodepuder

Behandlingspakken indeholder 12 elektrodepuder og
6 spritservietter. Hvis det er ngdvendigt, kan
elektrodepuderne udskiftes i lgbet af
behandlingsperioden ved at fglge trin 1 og 2 modsat.
Enheden behgver ikke at blive sat pa pause for at
udskifte en elektrodepude, og LED'en blinker grgnt
hvert 2. sekund for at indikere, at enheden fungerer
normalt, nar den nye elektrodepude er pa plads og
fastgjort til enheden.

Hudirritation

Serg for, at huden er ren og ter, for elektrodepuderne
saettes pa, og undga brug af bledgarende midler. Hvis
der er et stort ekssudat, skal puderne om muligt placeres
vandret for at undga tyngdefugt. Hvis der opstar
hudirritation under eller omkring elektrodepuderne, skal
elektrodepuderne placeres pa sund, ubergrt hud veek fra
sarandens kant.

Ubehag ved behandlingen

Elektrisk stimulationsbehandling med Accel-Heal Solo
bgr veaere sub-sensorisk (uden fornemmelse). En
prikkende fornemmelse kan dog af og til maerkes af
nogle patienter, seerlig i tilfeelde hvor man ikke er
velhydreret, og det er normalt. Nogle gange opleves
oget folelse/smerte i neuropatiske sar, ndr den neural
regenerering gar i gang. Hvis behandlingen fordrsager
betydelig yderligere smerte eller ubehag, skal enheden
straks tages af, og behandlingen skal gennemgas med
den ordinerende sundhedsperson.

Elektrodepuder

Kun de medfelgende elektrodepuder ma anvendes
sammen med Accel-Heal Solo. Der ma ikke anvendes
uautoriserede forleengerledninger, kabler eller tilbeher.

ADVARSEL: Brug af andet tilbehgr, transducere og
kabler end dem, der er inkluderet i
behandlingspakken, kan medfore gget
elektromagnetisk emission eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og
resultere i forkert funktionalitet, sasom at enheden
slukkes. Det er dog usandsynligt, at en bivirkning vil
forekomme.

Bortskaffelse af den brugte Accel-Heal Solo-enhed

Accel-Heal Solo-enheden er et medicinsk elektrisk
udstyr, som skal bortskaffes i overensstemmelse med
den lokale kliniske protokol og ikke med det almindelige
affald. Patienter bor returnere brugte genstande til deres
bes@gende sundhedspersonale til bortskaffelse. Den
brugte Accel-Heal Solo-enhed skal dekontamineres ved
at terre den af med 70 % isopropylalkohol og bortskaffes
i et affaldsanlaeg til elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).
Hvis enheden oparbejdes eller udsaettes for kemikalier,
kan det medfere, at enheden svigter.


Jessica Wootten
SUPERSEDED


Fejlfinding
Vejledning og producentens erklzering
Elektromagnetisk immunitet for Accel-Heal Solo

Vejledning og producentens erklaering
. ! . . . om elektromagnetiske emissioner

Pt;oblem. LEP en blinker hurtigt orange med en hastighed .
pa to gange i sekundet. .
Overholdelsesniveau:

Patientkoblingsport

Immunitetst | Inmunitetstestniveauer:
est Patientkoblingsport

Accel-Heal Solo er velegnet til brug i det specificerede
elektromagnetisk miljg, der er beskrevet nedenfor.

For at forhindre risikoen for bivirkninger bgr sundhedspersonale
og/eller brugere sikre, at det anvendes i overensstemmelse med
nedenstdende tabeller for at undgé elektromagnetiske forstyrrelser.

Hjemmepleje| Vejledning om
elektromagnetisk
miljo

Professionelt | Hiemmepleje| Professionelt

Afhjeelpning: Der er darlig kontakt mellem
elektrodepuderne og huden, eller en eller begge
elektroder er blevet Igsnet fra enheden, hvilket forhindrer,

sundheds-
facilitetsmiljo

sundheds
facilitetsmiljo

i i Elektro- +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal vaere af
at der afgIVES behandllngSSter. Reng(ar hUdenl o9 seet statisk : 2kV. +4 kV, +8 kV, : 2kV, +4 kV, +8 kV, tree, beton eller Emissionsprov Professionelt Hjemmepleje- | Vejledning om elektromagnetisk miljo
elektrodepuderne pa igen, eller brug nye elektroder, udladning | 115 KV luft ' 15 KV luft ' vaere daekket med ning :urjf_ithetds-.r miljo
2 : (ESD) IEC syntetisk materiale, acilitetsmiljo
og/eller st elektroderne pa enheden igen. Bemaerk, at 61000-4-2 o don relative
denne feJImeddeIeIse kun vil forekomme under en aktiv luftfugtighed skal Ledningsfo Grupp Grupp Enheden bruger ikke RF til sin
H H H : veere mindst 30 %. rte og 1 1 funktion. Derfor er dens RFemissioner
behandllngsse55|on 09 Ikke under en hV”efase' udstrélede Klass Klass meget lave og vil sandsynligvis ikke
Lednings- 3V 3V 3V 3V Baerbart og mobilt RF emissions: eB eB forérsage interferens i elektronisk
Problem: LED'en blinker orange hvert andet sekund bérne 015MHz | 0.15MHz- |0.15MHz | 0.15MHz- | RFkommunikations- CISPR 11 udstyr i naerheden.
‘ : forstyrrelser | - 80 MHz 80 MHz - 80 MHz 80 MHz 6V | udstyr bor ikke Harmonisk Finder ikke Finder ikke . .
forarsaget af | 6 VinISM |6 ViISM 6VilSM i ISM og anvendes tasttere forvraengning anvendelse | anvendelse E:{;‘fig:if;ne‘;‘l':'se&:‘i;z;:gli'teter
. PR 2 2 IEC61000- | band og bénd amaterradio | end 0,3 meter pa IEC ° sund
Afhjeelpning: Enheden er blevet sat pa pause. Tryk pa 4s mellem amatarradio | mellem band nogen del af Spencing T p | o9 hlemmeplejemijoer.
start/pause-knappen igen for at pdbegynde behandlingen. 0.15 MHz | band 0.15MHz  mellem enheden, herunder
/P ppenig pabegy 9 0g 80 imellem 0g 80 0.15MHz | kabler. Den anvendelse | anvendelse | Undtagelser:
MHz 0.15 MHz MHz og 80 anbefalede Spaendingsudsving Professionell sundhedsfacilitet: i
. i ; 80% AM ved og 80 MHz | 80% AM ved  MHz adskillelsesafstand og flimmer Enheden er ikke beregnet til brug i
Problem: Behf:mdllngen startede, og nu er der ingen b AN ik 80% AM vec| borounch e omrader p& hospitalet, hvor der er
LED-')/S, der blinker. ved 1 kHz 1 kHz ligningens folsomt udstyr eller kilder til kraftige
anvendelse pé elektromagnetiske forstyrrelser,
senderens sasom RF-afskeermet rum i et
i i o H i ME system til magnetisk
frek .
Afhjeelpning: Enheden har afsluttet sit behandlingsforlgb rekvens resomanebileddammalen,
og kan afb rydes. Anbefalet i operationslokaler neer aktivt

Problem: Der vises ingen LED-lys, ndr enheden teendes,
eller fer behandlingsperioden pa 12 dage er afsluttet.

Afhjeelpning: Kontakt sundhedspersonalet. | sjeeldne
tilfelde kan der opsta en softwarefejl, som medfarer,
at enheden ikke kan bruges og ber skiftes.

For yderligere hjeelp eller for at rapportere uventede
funktionaliteter eller bivirkninger kontaktes Accel-Heal
Technologies Limited.

Kontraindikationer for Accel-Heal

Hjertesygdomme
Anvend ikke Accel-Heal Solo pa brystet hos patienter med
hjertearrytmier eller hjertesvigt.

Implanterede elektroniske enheder
Pafer ikke Accel-Heal Solo pa brystet, hvor elektrisk
stimulering kan fordrsage funktionsfejl i implanterede
hjertepacemakere eller stgd fra implanterede
hjertedefibrillatorer.

Graviditet
Anvend ikke produktet pa laenden eller maven hos
gravide kvinder.

Patienter med kraeft i saret
Anvend ikke pa omrader med kendt eller mistaenkt
ondartethed i saret eller tilstedende vaev.

Epilepsi
Ma ikke paferes hals-- eller hovedregionen af personer,
der er kendt for at have krampeanfald.

Aktiv dyb venetrombose
Ma ikke anvendes til personer med aktiv dyb
venetrombose eller tromboflebitis.
(ACCEL-Heal Solo kan anvendes hos personer med
tidligere DVT behandlet med antikoagulant behandling.)

Advarsler

Kvaelningsfare
Ledningerne kan udgeare en risiko for kveelning, hvis de
andvendes forkert.

Vand
Accel-Heal Solo er en elektrisk enhed, og skal altid holdes
tor.

Born
Accel-Heal Solo er ikke beregnet til patienter under 18 ar.
Opbevar enheden og tilbehgret utilgaengeligt for barn.

Keeledyr
Opbevar enheden og tilbehgret utilgeengeligt for kaeledyr.

Miljobetingelser for transport, oplagring og drift

Serg for, at Accel-Heal Solo og dets tilbehar opbevares og
transporteres inden for temperaturomradet mellem 5°C-40°C.

Serg for, at Accel-Heal Solo betjenes inden for
temperaturomradet fra 10° C-40° C.

Serg for, at Accel-Heal Solo og dets tilbehgr opbevares,
transporteres og betjenes inden for et luftfugtighedsomrade
pa 20-80 %.

Serg for, at Accel-Heal Solo opbevares og transporteres
mellem 50-106 kPa (atmosfzerisk tryk).

Serg for, at Accel-Heal Solo betjenes mellem 70-106 kPa
(atmosfaerisk tryk).
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adskillelsesafstand:
E= S q P

Hvor P er den
maksimale effekt i
W, d er den mindste
adskillelsesafstand i
m, og E er
immunitetsprovning
sniveauet i V/m.

Hvis der observeres unormal ydelse, sdsom at enheden slukker, kan det veere nedvendigt
med yderligere adskillelsesafstand eller afskaermning.

Anbefalede adskillelsesafstande
Mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
Accel-Heal Solo.

Enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor
udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Sundhedspersonalet eller
brugeren af enheden kan hjzlpe med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en afstand pa mindst 0,3 meter mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og enheden.

Vaesentlig ydeevne

Nér enheden anvendes i overensstemmelse med denne
brugsanvisning, er der ingen aspekter af enhedens
ydeevne, der betragtes som vaesentlig ydeevne.

Vejledning og producentens erklzering
om elektromagnetisk immunitet
IEC 60601-1-2 for Accel-Heal Solo

Accel-Heal Solo er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der
er angivet nedenfor. Kunden og/eller brugeren af enheden skal sikre,
at den bruges i et sddant milje.

Overholdelsesniveau:
Afskeermningsport

Immunitetstestniveauer:
Afskeermningsport

Immunitetstest

Professionelt | Hiemmepleje | Professionelt | Hemmepleje | Vejledning om

sundhedsfacili| milje
tetsmiljo

sundhedsfacil | miljo
itetsmiljo

elektromagnetisk
miljo

Gulve skal veere
af tree, beton eller
med keramiske

Elektrostatisk
udladning (ESD)

+8 kV kontakt
+ 2KV, +4 kV, £8 kV,

+8 KV kontakt
+ 2KV, +4 kV, £8 kV,

IEC 61000-4-2 ' +15 kV luft +15 kV luft . ;
fliser. Hvis de er af
syntetisk materiale,
skal den relative
luftfugtighed
veere mindst 30 %.
Udstrélet RF EM | 3 V/m 10 V/m 3V/m 10 V/m Baerbart og mobilt
|IEC61000-4-3 80 MHz - 80 MHz - 80 MHz - 80 MHz - RF-
2.7 GHz 2.7 GHz 2.7 GHz 2.7 GHz kommunikationsud
80% AM 80% AM 80% AM 80% AM styr bor ikke
ved 1 kHz ved 1 kHz | ved1kHz ved 1 kHz anvendes taettere
end 0,3 meter pa
nogen del af
enheden,
fra tradlost RF- herunder kabler.
kommunikations
udstyr
IEC 61000-1-3
Udstralet 30 A/m 30 A/m Effektfrekvens for
effektfrekvens, | 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller 60 Hz magnetfelter skal
magnetisk veere pa niveauer,
61000-4-8 derer

karakteristiske for
en typisk placering
i en professionel
sundhedsfacilitet
eller et
hjemmeplejemilje.

Hvis der observeres elektromagnetiske forstyrrelser, sdsom at anordningen slukkes, kan det
vaere nodvendigt med yderligere adskillelsesafstand eller afskaermning.

Interferens

Nar Accel-Heal Solo-behandlingen er i brug, kan enhederne forstyrre

EKG- og EEG-monitorer og -alarmer. Der kan ogsa vaere interferens fra
andre elektroniske enheder, der pavirker ydeevnen af Accel-Heal Soloenhe-
den. Hvis der er problemer, skal afstanden mellem enhederne gges.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere
enheder sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke
anvendes taettere end 0,3 meter pa nogen del af Accel-Heal
Soloenheden, herunder de kabler der leveres af producenten. Ellers
kan det medfgre en forringelse af enhedens ydeevne, f.eks. at
enheden slukkes. Nedbrydningen vil dog ikke forarsage en ugnsket
haendelse.

ADVARSEL: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen
med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i forkert
funktionalitet, f.eks. at enheden slukkes. Hvis en sadan anvendelse
er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at
kontrollere, at det fungerer normalt.

ADVARSEL: Ingen andring af denne enhed er tilladt.

HFkirurgisk udstyr,
elektrofysiologiske laboratorier,
afskeermede rum eller omréder, hvor
der anvendes udstyr til
kortbelgebehandling.
Hjemmeplejemilje: Enheden er
ikke beregnet til brug i helikoptere,
rumfartejer eller ubade. Seerlige
miljger: Enheden er ikke beregnet
til brug i militeere omrader eller
sveerindustriomrader.

Testspecifikationer for Accel-Heal Solos immunitet over for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Testfrekvens Band (MHz) | Modulation Immunitetstestniveau (V/m)
(MHz)
385 380-390 Pulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 FM 28
+5 kHz afvigelse
1 kHz sinus
710 704-787 Pulsmodulation 217 Hz 9
745
780
810 800-960 Pulsmodulation 18 Hz 28
870
930
1720 1700 - 1990 | Pulsmodulation 217 Hz 28
1845
1970
2450 2400 - 2570 | Pulsmodulation 217 Hz 28
5240 5100 - 5800 | Pulsmodulation 217 Hz 9
5500
5785

Hvis der observeres unormal ydelse, sdsom at enheden slukker, kan det veere
nedvendigt med yderligere adskillelsesafstand eller afskaermning.

For sendere med en maksimal udgangseffekt, som ikke er anfort ovenfor, kan den
anbefalede adskillelsesafstand i meter (m) estimeres ved hjeelp af den ligning, der
geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt
(W) i henhold til senderproducenten.

Ordliste over anvendte symboler

Ordliste over anvendte Betydnin

Forsigtig

Hold ter

Ma ikke udszettes for direkte sollys

Temperaturbegraensning

Kun til engangsbrug - mé IKKE genbruges

Overensstemmelse med WEEE-direktiv 2002/96/EF

Begraensning af atmosfeerisk tryk

Luftfugtighedsbegraensning

Accel-Heal Solo er en type BF anvendt del

Start/pause

Accel-Heal Solo er medicinsk udstyr

Importer

Den originale information om det medicinske
udstyr har vaeret genstand for en overszettelse, som
supplerer eller erstatter den originale information.
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Fremstillet af:

Accel-Heal Technologies Limited, Hever Business Centre,
Hever, Kent, TN8 7ER, England, Storbritannien.

Tif: +44 (0)1959 569 433

Email: info@accelheal.com

www.accelheal.com





