AccelHeol Solo
BRUKSANVISNING

Varje Accel-Heal Solo
behandlingspaket innehaller:

1 Accel-Heal Solo-enhet med I6stagbar klamma,
12 elektroddynor

6 alkoholservetter
1 fastsattningsband

Bruksanvisning
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Beskrivning

Accel-Heal Solo ar en automatiserad
sarbehandlingsenhet for engédngsbruk. Den ger en
elektrisk stimulering utformad for att stimulera ldkning,
minska inflammation och lindra smarta i svarlakta sar.
Enheten ar latt att anvanda, barbar och ska anvandas i
kombination med utvartes sarbehandlingar sa som
forband och kompressionsbandage. Nér den har
applicerats och startats kommer ett forinstallt program
automatiskt att ge en subsensorisk elektrisk stimulering
kontinuerligt under en 12-dagarsperiod.

Indikationer

Sar som inte ldker som forvantat eller dd smarta
begransar patientens rorlighet eller tolerans fér

andra sarbehandlingar sdsom kompressionsbehandling.
Lampliga sar inkluderar kroniska sar som vendsa

bensar, fotsar orsakade av diabetes, trycksar och sar
relaterade till arteriell insufficiens samt akuta sar som
laker langsamt sa som brannskador och

postoperativ sarruptur.

Allménna rad

Accel-Heal Solo-enheten har utformats for att antingen
anvandas av sjukvardspersonal eller, efter
overenskommelse, av patienten sjalv eller en vardgivare.
Anvéandarna bor ha minst 8 ars utbildning.

Accel-Heal Solo &r en engdngsenhet och far inte
ateranvandas. Enheten ska appliceras pa en enskild
patient i 12 dagar och darefter slangas. Under den
12-dagar ldanga behandlingsperioden far den inte
avldgsnas fran en patient och appliceras pa en annan
patient. Forsok att ateranvanda enheten kan ha
potentiellt allvarliga konsekvenser for patienter sdsom
korsinfektion och kontaminering.

Tillampning och anvandning

1. Innan du satter fast elektroddynorna skall du
rengdra huden med de alkoholservetter som
medfdljer i forpackningen. Fast tva elektroddynor
pa frisk, intakt hud pa vardera sidan av och i
omedelbar narhet av séret eller forbandsomradet.
Bild 1.

2. Anslut enheten till elektroddynorna genom att
trycka in enhetens kabelkontakter i
elektroddynornas kabelreceptorer.

3. Tryck in och hall start/paus-knappen i tva
sekunder for att aktivera enheten. Bild 2.

4.Nar den har aktiverats kommer enheten
automatiskt att starta 12-dagars sekvensen med
elektrisk stimuleringsbehandling. Nar behandlingen
ar klar slutar lysdioden att blinka och enheten
stdngs av. Enheten och elektroddynorna skall tas
bort och kasseras.

Det ar viktigt att notera att enheten inte kan slas pa
och av. Enheten ar programmerad att, nar den har
aktiverats, kora den 12-dagar ldnga behandlingscykeln.
Vi rekommenderar darfor att du inte aktiverar enheten
forran elektroddynorna sitter fast ordentligt pa
patienten och kablarna ar anslutna (bild 1 och 2). Om
enheten oavsiktligt aktiveras innan den har anslutits till
patienten gar det inte att uppratta en elektrisk krets och
lysdioden indikerar ett fel (snabbt, blinkande orange
ljus). Felet kan bara atgardas genom att den aktiverade
enheten ansluts till patienten och att den erforderliga
elektriska kretsen har upprattats kommer att indikeras
genom en langsamt, gront blinkande lysdiod.

Fasta enheten

Enheten ar férsedd med en l6stagbar klamma och en

rem som kan dras genom kldmman for att fasta enheten.

Bild 3. Linda remmen runt laret eller skenbenet och
anvand kardborreflikarna for att fasta remmen i 6nskat
lage. Bild 4. Om remmen ligger direkt pa huden skall det

sakerstallas att silikonkanten har kontakt med huden. Nar
att den fasts skall kontrolleras att enheten inte orsakar
obehag da patienten ror sig eller applicerar tryck mot
patientens hud under vila.

Alternativt kan enheten skjutas ut ur kldmanordningen
och fastas med ett bandage eller sattas in i toppen av en
strumpa. Elektrodkablarna kan vid behov aven tejpas fast.

Pausa behandlingen

Behandlingen kan pausas nadr som helst och
elektroddynorna kan avlagsnas. Tryck pa
start/pausknappen i 2 sekunder, lysdioden kommer nu
att blinka orange var 2:e sekund och indikerar darmed
att enheten har forsatts i pauslage. For att starta

om behandlingen, folj steg 1 till 3 pa motsatt sida.

Om behandlingen inte dterstartas om inom 2 timmar
efter att den pausats slas enheten automatiskt pa igen.
Da bor patienten vara redo att ateruppta behandlingen.
Enheten ska vara kopplad till elektroddynorna och
elektroddynorna ska vara pa plats pa vardera sidan av
saret eller forbandsomradet.

Enheten ar programmerad for att tillhandahalla ett
bestamt antal aktiva behandlingssessioner varvat
med viloperioder med en bestamd tidslangd under
en kontinuerlig behandlingsperiod som varar 12
dagar. Beroende pa hur médnga ganger behandlingen
pausas kan behandlingsperioden vara 12 dagar plus
eller minus en halv dag. Nar det foreskrivna antalet
aktiva sessioner har levererats stangs enheten av och
lysdioden slutar att blinka.
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Lysdiod-indikator - efter lyckad applicering

Blinkar grént var 2:e sekund Fungerar normalt

Blinkar orange var 2:e sekund Enheten i pausldge

Blinkar orange snabbt

- tva ganger per sekund Fel - &tgard kravs - se Felsdkning

Ingen lysdiod lyser innan 12 dagars | Fel - radfraga
behandlingsperiod har slutforts sjukvardspersonalen

12 dagars behandlingsperiod
avslutad

Ingen lysdiod lyser

Att byta elektroddynorna

Behandlingspaketet innehaller 12 elektroddynor och

6 alkoholservetter. Vid behov kan elektroddynorna
bytas ut under behandlingsperioden genom att flja
steg 1 och 2 pa motsatt sida. Enheten behover inte
pausas for att byta ut en elektroddyna och lysdioden
blinkar gront var 2:e sekund for att indikera att

enheten fungerar normalt nar den nya elektroddynan ar
placerad och ansluten till enheten.

Hudirritation

Se till att huden &r ren och torr innan elektroderna
appliceras, och undvik anvdandningen av hudkramer.

I ndrvaro av hdga halter av exudat, placera om mgjligt
elektroderna horisontellt for att undvika gravitationsfukt.
Om hudirritation uppstar under eller runt elektroderna,
ska elektroderna placeras pa frisk, opaverkad hud, bort
fran sarkanten.

Behandling vid obehag

Stimuleringsterapi med Accel-Heal Solo ska vara
subsensorisk (utan kansla). En stickande kansla kan dock
ibland kdnnas av vissa patienter, sarskilt om de inte ar val
hydrerade; detta ar normalt. Ibland upplevs en 6kad
kanslighet/smarta i neuropatiska sar nar neural
regenerering initieras. Om behandlingen orsakar
betydande ytterligare smarta eller obehag, lossa
enheten omedelbart och ga igenom behandlingen med
den ansvariga vardpersonalen.

Elektroddynor

Endast de medfdljande elektroddynorna far anvandas
med Accel-Heal Solo. Inga icke godkdnda
forlangningskablar, sladdar eller tillbehor far anvandas.

VARNING: Anvandning av andra tillbehor,
omvandlare och kablar dn de som ingar i
behandlingspaketet kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet fér denna utrustning
och resultera i felaktig anvdndning och enheten
kan till exempel stéangs av. Det dr dock osannolikt
att en negativ paverkan kommer att intréffa.

Att kassera den anvanda Accel-Heal Solo-enheten

Accel-Heal Solo-enheten ar en medicinsk elektrisk
enhet som ska kasseras i enlighet med lokala kliniska
rutiner och inte som vanligt avfall. Patienter bor
returnera anvanda foremal for kassering till
sjukvardspersonalen. Den anvdnda Accel-Heal
Soloenheten ska saneras genom avtorkning med 70 %
isopropylalkohol och ldmnas som el- och elektronikskrot
(WEEE; Waste Electrical and Electronic Equipment).
Fordandringar av enheten eller exponering for kemikalier
kan leda till att enheten inte fungerar.



Felsokning

Problem: Lysdioden blinkar snabbt orange med en
hastighet som motsvarar tva ganger per sekund.

Atgard: Kontakten mellan elektroddynorna och huden
ardalig, eller sa har en eller bada elektroder lossnat

fran enheten vilket forhindrar att behandlingsstrommen
levereras. Reng6r huden och satt tillbaka elektroddynorna
eller anvand nya elektroder och/eller satt tillbaka
elektrodkablarna i enheten. Observera att detta
felmeddelande endast visas under en aktiv
behandlingssession och inte under en vilofas.

Problem: Lysdioden blinkar orange varannan sekund.

Atgérd: Enheten har pausats. Tryck pa start/pausknappen
igen for att fortsatta behandlingen.

Problem: Behandlingen inleddes framgangsrikt och
nu blinkar inga lysdioder.

Atgard: Enheten har slutfort sin behandlingssekvens
och kan kopplas bort.

Problem: Inga lysdioder lyser nér enheten slas pa eller
innan den 12-dagar ldnga behandlingsperioden har
slutforts.

Atgéard: Radgor med din vardgivare. | sallsynta fall kan
ett programvarufel uppsta, vilket kan leda till att enheten
inte kan anvéandas och den bor da bytas ut.

Kontakta vanligen Accel-Heal Technologies Limited for
ytterligare support eller for att rapportera ovantade
situationer eller handelser.

Kontraindikationer for Accel-Heal

Hjarttillstand
Applicera inte Accel-Heal Solo pa brostet hos patienter
med hjdrtarytmier eller hjartsvikt.

Implanterade elektroniska enheter
Applicera inte Accel-Heal Solo pa bréstet dar elektrisk
stimulering kan orsaka fel pa implanterade pacemakers
eller stotar fran implanterade hjartdefibrillatorer.

Graviditet
Applicera inte pd den nedre delen av ryggen eller buken
pa gravida kvinnor.

Patienter med cancer i saret
Applicera inte pa omrdden med kand eller misstankt
malignitet i saret eller intilliggande vavnad.

Epilepsi
Applicera inte pa hals- eller huvudpartiet hos personer
som kan fa anfall.

Aktiv djup ventrombos
Applicera inte pa personer med aktiv djup ventrombos
eller tromboflebit. (Accel-Heal Solo kan appliceras pa
personer med en historia av DVT som fatt
antikoagulerande behandling.)

Varningar
Risk for strypning
Kablarna kan utgéra en strypningsrisk om de anvands pa

fel satt.

Vatten
“| Accel-Heal Solo ar en elektrisk enhet och bor alltid hallas torr.

Barn
Accel-Heal Solo ar inte avsett for patienter under 18 ar.
Forvara enheten och tillbehdren utom rackhall for barn.

Husdjur
Forvara enheten och tillbehdren utom rackhall for husdjur.

Miljovillkoren for transport, lagring och drift

Accel-HealSolo och dess tillboehdr bor endast lagras och
transporteras i temperatur-intervallet 5°C - 40°C.

Accel-Heal Solo bor endast anvandas i
temperatur-intervallet 10°C - 40°C.

Accel-Heal Solo bor endast transporteras och
hanteras i luftfuktighets-intervallet 20 - 80%.

Accel-Heal Solo bor endast forvaras och transporteras
mellan 50 - 106 kPa (tryck i atmosfaren).

Accel-Heal Solo bor endast anvandas mellan 70
- 106 kPa (tryck i atmosfaren).
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Végledning och tillverkardeklaration
Elektromagnetisk immunitet for Accel-Heal Solo

Immunitets- | Nivaer for immunitetstest:
test Patientanslutningsport

Compliance Level: Patient
Coupling Port

Professionell | Sjukvard i
hélso- och hemmiljoé
sjukvardsmilj 6

Professionell | Sjukvard i Végledning for
hélso- och hemmiljo elektromagnetisk-
sjukvardsmilj 6 miljo

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv ska vara av

urladdning 1+ 2KV, +4 kV, +8 kV, + 2KV, +4 kV, +8 kV, tra, betong eller
ESD)IEC ' 115 kV Iuft 15 KV luft ar téckt med
61000-4-2 syntetiskt material,
den relativa
luftfuktigheten bor
vara minst 30%.
Stérningar 3V 3V 3V 3V Bérbar och mobil
orsakade av  0.15 MHz 0.15MHz - 0.15 MHz 0.15 MHz - = RFkommunikations
IEC61000- - 80 MHz 80 MHz - 80 MHz 80 MHz 6V | utrustning ska inte
4-6 6VilSM 6VilSM 6VilSM i ISM och anvandas narmare
frekvenser | och frekvenser  amatérradio ' &n 0,3 meter till
mellan amatodrradio- mellan frekvenser  nagon del av
0.15 MHz frekvenser  0.15 MHz mellan enheten, inklusive
och 80 mellan och 80 0.15 MHz kablar. Det
MHz 0.15 MHz MHz och 80 rekommenderade
80% AM pa och 80 MHz 80% AM pa MHz separationsavstand
1kHz 80% AM 1 kHz 80% AM pa | et berdknat fran
vid 1 kHz 1 kHz ekvations-
tillampningen foér
séndarens
frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand:
e-8Ve
d
Dér P ar den

maximala effekten i
W, d &r det minsta
separationsavstand
etim, och E ar
immunitetstestnivan
fér V/m.

Om onormal prestanda observeras, sdsom att anordningen stangs av, kan ett storre
separationsavstand eller en screening vara nédvandig.

Rekommenderade separationsavstand
Mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Accel-Heal Solo.

Enheten dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar
emitterade RF-storningar kontrolleras. Sjukvardspersonalen eller
anvandaren av enheten kan bidra till att forhindra elektromagnetiska
storningar genom att uppratthalla ett avstand pa minst 0,3 m mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och enheten.

Grundldggande prestanda

Nar den anvénds i enlighet med denna bruksanvisning
finns det inga aspekter av enhetens prestanda som anses
vara Grundldggande prestanda.

Végledning och tillverkarens deklaration elektromagnetisk
immunitet
IEC 60601-1-2 for Accel-Heal Solo

Accel-Heal Solo &r avsedd for anvdandning i den elektromagnetiska
miljé som anges nedan. Kunden och/eller anvandaren av enheten ska
forsdkra sig om att den bara anvands i en sadan miljo.

Overensstimmelseniva:
Kapslingsport

Nivaer for immunitetstest:
Kapslingsport

Immunitetstest

Professionell | Sjukvard i
hélso- och hemmiljoé
sjukvardsmilj 6

Professionell | Sjukvard i Vagledning for
hélso- och hemmiljé elektromagnetisk
sjukvardsmilj 6 miljo

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv ska vara av
urladdning (ESD) + 2kV, +4 kV, +8 kV, + 2kV, +4 kV, +8 kV, tra, betong eller
IEC 61000-4-2 15 KV |uft +15 KV luft keramiska
Plattor. Vid
syntetiskt material
bor den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Emitterad RF EM ' 3 V/m 10 V/m 3V/m 10 V/m Barbar och mobil
IEC61000-4-3 80 MHz -2.7 80 MHz - 2.7 80 MHz - 2.7 80 MHz - RF-
GHz GHz GHz 2.7 GHz kommunikations-
80% AM 80% AM 80% AM 80% AM utrustning ska inte
vid 1 kHz vid 1 kHz vid 1 kHz vid 1 kHz anvéndas narmare
an 0,3 meter till
négon del av
enheten, inklusive
Fran tradiés RF kablar.
kommunikations
utrustning
IEC 61000-1-3
Emittera d 30 A/m 30 A/m ektfrekvens
energi 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller 60 Hz skall vara pa
frekvent nivaer som &ar
magnetisk karakteristiska for
61000-4-8 en typisk plats i

en professionell
vardinrattning
eller sjukvard i
hemmiljo.

Om elektromagnetiska stérningar observeras, sdsom att anordningen sténgs av, kan ett storre

separationsavstand eller screening vara nédvandig.

Storningar

Nar Accel-Heal Solo-behandlingen anvénds kan enheterna stéra EKG- och
EEG-monitorer och larm. Det kan ocksa férekomma stérningar fran andra
elektroniska enheter som paverkar Accel-Heal Solo-enhetens prestanda.
Om det uppstar problem skall seperationsavstandet mellan enheterna okas.

VARNING: Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) skall inte
anvandas ndrmare dn 0,3 m till ndagon del av Accel-Heal Soloenheten,
inklusive kablar som tillhandahalls av tillverkaren. Annars kan enhetens
prestanda forsamras och enheten kan till exempel sténgs av. Férsamrin-
gen kommer dock inte att ge en negativ paverkan.

VARNING: Anvindning av denna utrustning i anslutning till eller i

kombination med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda

till felaktig anvandning och enheten kan till exempel stangs av. Om
sadan anvandning ar nédvandig skall denna utrustning och annan
utrustning observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

VARNING: Ingen d@ndring av den héar enheten ar tillaten.

Végledning och tillverkardeklaration
elektromagnetiska emissioner
IEC 60601-1-2 for Accel-Heal Solo

Accel-Heal Solo ar lamplig fér anvéndning i de nedan beskrivna
elektromagnetiska miljoerna. For att undvika faran for biverkningar
bor halso- och sjukvardspersonalsjukvardspersonal och/eller
anvandare sdkerstalla att de anvander den i enlighet med foljande
tabeller for att undvika elektromagnetiska storningar.

Professionell
hélso- och

Emissionstest Sjukvard i Végledning for elektromagnetisk

hemmiljoé miljoé

sjukvardsmiljo

Utférd och Grupp Grupp Enheten anvander inte RF for sin

utstralad 1 1 funktion. Darfor ar RF-utslappen

RF- Klass Klass mycket Idga och kan inte orsaka

stralning: B B stérningar i nérliggande elektronisk

CISPR 11 utrustning.

gvarmo!'nsk Bj tillampligt Ej tillampligt Enheten &r lamplig fér anvandning i
istorsion

IEC professionella vardmiljer och for
sjukvard i hemmiljo.

Spénning Ej tillampligt Ej tillampligt
Undantag:
Professionell sjukvardsinrattning:
Enheten &r inte avsedd for
anvandning i omraden pa sjukhuset
dér det finns kénslig utrustning eller
kéllor som ger upphov till intensiva
elektromagnetiska stoérningar,
s&som RF-avskarmade rum i ett
MEsystemfér magnetisk
resonanstomografi, i operationssalar
néra aktiv HFkirurgiutrustning,
elektrofysiologiska laboratorier,
avskarmade rum eller omraden
dar kortvagig behandlingsutrustning
anvands. Sjukvard i hemmiljo:
Enheten &r inte avsedd for
anvandning i helikoptrar,
rymdfarkoster eller ubatar.
Speciella miljder: Enheten &r inte
avsedd for anvandning i militara
omréden eller sddana med en
tung industri.

RF-kommunikationsutrustni

Testspecifikationer for Accel-Heal Solo-immunitet mot t

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

Om onormal prestanda observeras, sdsom att anordningen stangs av, kan ett stérre
separationsavstand eller screening vara nédvandig.

For sandare som klassificerats med en maximal uteffekt som inte &r listad ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m) beraknas med hjélp av den
ekvation som &r tillamplig pa séndarens frekvens, dar P &r sdndarens maximala uteffekt
i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Ordlista 6ver anvanda symboler

Ordlista 6ver symboler Be tyde Ise

Forsiktighet

Hall torr

Hall borta fran direkt solljus

Temperaturbegrénsning

Endast for engéngsbruk - ateranvand INTE

Begransning av atmosfariskt tryck

E Uppfyller WEEE-direktivet 2002/96/EC

)

. Begrénsning av luftfuktighet

Accel-Heal Solo ar en typ BF-applicerad del

@ Start/paus

Accel-Heal Solo ar en medicinteknisk produkt

g

Importér

®

Den ursprungliga informationen om den
medicintekniska produkten har 6versatts och
oversattningen kompletterar eller ersatter den
ursprungliga informationen.

[A1>{)
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Tillverkad av:

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

Tel.:+44 (0)1959 569 433

E-post: info@accelheal.com

www.accelheal.com



Hver Accel-Heal Solo
behandlingspakke indeholder:

AccelHeal Solo
BRUGSANVISNING

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 hjaelpe 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 sdsom
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 medfare
potentielt alvorlige konsekvenser for patienter
som krydsinfektion og kontaminering.

Anvendelse og brug

1.For elektrodepuderne pésaettes, 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 neerheden
af saret 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, for 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 grgn blinkende LED.

Sikring af enheden

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

Figur 3. Vikl stroppen rundt om laret eller

skinnebenet, og brug velcro-tapperne til at fastggre
stroppen i den gnskede position. Figur 4. Hvis
stroppen pafgres direkte pa huden, skal du sikre dig,
at silikonelinen er i kontakt med huden, og nar 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 hjzelp 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 seettes 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. Feglg 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 vaere
pa plads pa begge sider af sdromradet eller
bandageomradet.

Enheden er programmeret til at levere et bestemt
antal aktive behandlingssessioner, afbrudt af

Figur 1
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Figur 4

LED-indikator - efter vellykket anvendelse

Blinker grent hvert 2. sekund Fungerer normalt

Blinker orange hvert 2. sekund Enhed i pausetilstand

Fejl - handling pakraevet
- se Fejlfinding

Blinker orange hurtigt
- to gange hvert sekund

Der vises ingen LED for Fejl - Kontakt
12-dages behandlingsperioden sundhedspersonalet
er afsluttet

12-dages behandlingsperioden
afsluttet

Der vises ingen LED

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 pd pause for at
udskifte en elektrodepude, og LED'en blinker grent
hvert 2. sekund for at indikere, at enheden fungerer
normalt, ndr den nye elektrodepude er pa plads og
fastgjort til enheden.

Hudirritation

Serg for, at huden er ren og ter, for elektrodepuderne
seettes pa, og undgad 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
bar 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, nar den neural
regenerering gar i gang. Hvis behandlingen fordrsager
betydelig yderligere smerte eller ubehag, skal enheden
straks tages af, og behandlingen skal gennemgéas med
den ordinerende sundhedsperson.

Elektrodepuder

Kun de medfglgende 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 bar returnere brugte genstande til deres
besggende 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 medfare, at enheden svigter.



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

Vejledning og producentens erklzering
om elektromagnetiske emissioner

Problem: LED'en blinker hurtigt orange med en hastighed |EC 60601-1-2 for Accel-Heal Solo

pa to gange i sekundet.

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 undga elektromagnetiske forstyrrelser.

Immunitetst | Immunitetstestniveauer: Overholdelsesniveau:
est Patientkoblingsport Patientkoblingsport

Professionelt | Hiemmepleje| Professionelt | Hiemmepleje| Vejledning om

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

sundheds-
facilitetsmiljo

sundheds
facilitetsmiljo

elektromagnetisk
miljo

H H Elektro- +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal veere af
at der afglves behandlmgsstr@m. Reng@r hUdenl og seet statisk + 2KV +4 KV, +8 KV, + 2KV, +4 KV, +8 KV, tree, beton eller Emissionsprav Professionelt | Hjemmepleje- | Vejledning om elektromagnetisk miljo
elektrodepuderne pd igen, eller brug nye elektroder, udiadning 115 kv Iuft 15 KV Iuft veere daskket med ning :ung:\etds-_r miljo
2 H (ESD) IEC syntetisk materiale, acilitetsmiljo
og/eller sat elektroderne pa enheden igen. Bemaerk, at 61000-4-2 og den relative
denne fejlmeddelelse kun vil forekomme under en aktiv qutfugtigrlied ;Eal/ Ledningsfo Grupp Grupp Enheden bruger ikke RF til sin
f : B : vaere mindst 0. rte og 1 1 funktion. Derfor er dens RFemissioner
behandlmgssessmn og Ikke under en hwlefase. udstrélede Klass Klass meget lave og vil sandsynligvis ikke
Lednings- 3V 3V 3V 3V Beerbart og mobilt RF emissions: eB eB forérsage interferens i elektronisk
Problem: LED'en blinker orange hvert andet sekund bame 015MHz | 045MHz- 0.15MHz | 0.15MHz- RFkommunikations- CISPR 11 udstyr i neerheden.
° : forstyrrelser | - 80 MHz 80 MHz - 80 MHz 80 MHz 6 V | udstyr ber ikke Harmonisk Finder ikke Finder ikke ) .
forarsagetaf 6VinISM  6ViISM  6VilSM  iISMog  anvendes tettere forvraengning anvendelse | anvendelse Ep:fz‘s‘;’;s;‘l’:ff:iégg:gli'teter
. . . ° 2 IEC61000- | band og band amaterradio | end 0,3 meter pa IEC - S
Afhjeelpning: Enheden er blevet sat pa pause. Tryk pa s mellem amatarradio | mellem band nogen del af Spencing o o9 hlemmeplejemioer.
r -kn nigen for 3 n handlingen. 0.15 MHz band 0.15 MHz mellem enheden, herunder
start/pause-knappen igen for at pabegynde behandlinge og 80 imellem og 80 0.15MHz | kabler. Den anvendelse | anvendelse | Undtagelser:
MHz 0.15 MHz MHz o0g 80 anbefalede Speendingsudsving Professionell sundhedsfacililtet: i
. ; ; 80% AM ved 0g 80 MHz | 80% AM ved  MHz adskillelsesafstand og fiimmer Enheden er ikke beregnet til brug i
Problem: Behfandllngen startede, og nu er der ingen ks 8% AM |1 kiiz 80% AM ved| berognet fra omrader pa hospitalet, hvor der er
LED-')/S, der blinker. ved 1 kHz 1 kHz ligningens folsomt udstyrveller kilder til kraftige
anvendelse pa elektromagnetiske forstyrrelser,
senderens sasom RF-afskeermet rum i et
H H . ; R ME system til magnetisk
frek .
Afhjeelpning: Enheden har afsluttet sit behandlingsforlgb rekvens resonansbilleddannelss,
og kan afbrydes. Anbefalet i operationslokaler naer aktivt

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.

adskillelsesafstand:
E= g q P

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

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

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

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

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

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

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

Modulation Immunitetstestniveau (V/m)

Band (MHz)

Testfrekvens
(MHz)

Kontraindikationer for Accel-Heal

Enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor 385 380-390 Pulsmodulation 18 Hz 27
. udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Sundhedspersonalet eller
Hjertesygdomme brugeren af enheden kan hjzelpe med at forhindre elektromagnetisk
Anvend ikke Accel-Heal Solo pa brystet hos patienter med interferens ved at opretholde en afstand pa mindst 0,3 meter mellem 450 430-470 FM 28
hjertearrytmier eller hjertesvigt baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og enheden. +5 kHz afvigelse
: 1 kHz sinus
i Vaesentlig ydeevne 710 704-787 Pulsmodulation 217 Hz 9
Imp!antgrede elektroniske e?heder . Nar enheden anvendes i overensstemmelse med denne
Pafer ikke Accel-Heal Solo pa brystet, hvor elektrisk brugsanvisning, er der ingen aspekter af enhedens 745
stimulering kan forarsage funktionsfejl i implanterede ydeevne, der betragtes som vaesentlig ydeevne. 780
hjertepacemakere eller stgd fra implanterede 810 800-960 | Pulsmodulation 18 Hz 28
hjertedefibrillatorer. Vejledning og producentens erklzering 870
om elektromagnetisk immunitet
Graviditet IEC 60601-1-2 for Accel-Heal Solo 930
Anvend ikke produktet pa lzenden eller maven hos Accel-Heal Solo er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der 1720 1700 - 1990 | Pulsmodulation 217 Hz 28
gravide kvinder. er angivet nedenfor. Kunden og/eller brugeren af enheden skal sikre, 1845
at den bruges i et sadant milje.
Patienter med kreeft i saret 1970
. o o . 1 itetstest | I itetstestni : | Overholdelsesniveau: )
Anvend ikke pa omréder med kendt eller mistaenkt e emnngioort | | Afkermmrnasport 2450 2400 - 2570 Pulsmodulation 217 Hz 28
ondartethed i saret eller tilstedende vaev. Professionelt | Hiemmepleje | Professionelt | Hiemmepleje | Vejledning om )
sundhedsfacili| miljg sundhedsfacil| miljo elektromagnetisk 5240 5100 - 5800 | Pulsmodulation 217 Hz 9
EpllepSi tetsmiljo itetsmiljo miljo
o o _ . 5500
Ma ikke pafares hals-- eller hovedregionen af personer, Elektrostatisk | +8 KV kontakt +8 KV kontakt Gulve skal vasre
der er kendt for at have krampeanfald. udladning (ESD) | + 2KV, +4 KV, +8 KV, + 2KV, 4 KV, 8 KV, af tree, beton eller 5785
IEC 61000-4-2 | 415 kV Iuft +15 KV Iuft med keramiske
Aktiv dvb b - - fliser. Hvis de er af
t“! . y venetrom . ose . syntetisk mat?”a'ev Hvis der observeres unormal ydelse, sdsom at enheden slukker, kan det veere
Ma ikke anvendes til personer med aktiv dyb Isukfffluc;i';:zlgt've nedvendigt med yderligere adskillelsesafstand eller afskaermning.
venetrombose eller tromboflebitis. veere mindst 30 %. For sendere med en maksimal udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan den
(ACCEL—HeaI Solo kan anvendes hos personer med Udstralet RFEM 3 V/m 10 V/m 3V/m 10 V/m Beerbart og mobilt anl:lo:falide adsdkillelse?afstand ihmeteF: (m) esZmeres vei h_jael:) afdden |ignif?gl;td_er ,
. . . . |EC61000-4-3 80 MHz - 80 MHz - 80 MHz - 80 MHz - RF- geel ¢ er Tor sen' erens frekvens, nvor P er senderens maksimale udgangsetiekt | was
tidligere DVT behandlet med antikoagulant behandling.) o7 Gl 27Gre orGHe  27Gre | kemmunikationsud | W) i henhold til senderproducenten.
80% AM 80% AM  80% AM 80% AM styr ber ikke .
Ad | ved1kHz | ved1kHz ved1kHz ved1kHz | anvendes teettere Ordliste over anvendte symboler
varsier end 0,3 meter p&
. enheden,
Kvaelningsfare P — herunder kabler. VAN Forsigtig
Ledningerne kan udgeare en risiko for kvaelning, hvis de kommunikations ‘
udstyr Hol
andvendes forkert. IEC 61000-1-3 T old tar
Mé ikke udseettes for direkte sollys
Vand Udstrélet 30 A/m 30 A/m Effektfrekvens for
. . effektfrekvens, | 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller 60 Hz magnetfelter skal
Accel-Heal Solo er en elektrisk enhed, og skal altid holdes magnetisk Vae?e pA niveauer, 5 Temperaturbegreensning
61000-4-8 der er
tor. karakderistiske for Kun til engangsbrug - ma IKKE genbruges
en typisk placering
Born i en professionel
sundhedsfacilitet Overensstemmelse med WEEE-direktiv 2002/96/EF

eller et
hjemmeplejemiljo.

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

’ ’ . Begraensning af atmosfeerisk tryk
Hvis der observeres elektromagnetiske forstyrrelser, sdsom at anordningen slukkes, kan det

veere nodvendigt med yderligere adskillelsesafstand eller afskaermning.

Keeledyr
Opbevar enheden og tilbehgret utilgeengeligt for kaeledyr.

Luftfugtighedsbegraensning
Interferens

Nér 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.

Accel-Heal Solo er en type BF anvendt del

Miljobetingelser for transport, oplagring og drift

Start/pause

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°0 C.

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

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

Serg for, at Accel-Heal Solo betjenes mellem 70-106 kPa
(atmosfaerisk tryk).
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ADVARSEL: Bzerbart 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.

Accel-Heal Solo er medicinsk udstyr

Importar

@5 OO 0Ne®

Den originale information om det medicinske
udstyr har veeret genstand for en oversaettelse, som
supplerer eller erstatter den originale information.

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

e

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

ADVARSEL: Ingen &ndring af denne enhed er tilladt.



AccelHeal Solo

KAYTTOOHJEET

Accel-Heal Solo -pakkauksen

sisalto:

1 Accel-Heal Solo -laite seka irrotettava klipsi
12 elektrodityynya

6 alkoholiliinaa

1 kiinnityshihna

Kayttoohjeet

A\

Kuvaus

Accel-Heal Solo on kertakayttoinen, automatisoitu
vaikeasti paranevien haavojen hoitoon tarkoitettu
sahkostimulaatiolaite, joka on suunniteltu
stimuloimaan paranemista, vahentamaan tulehdusta
ja lievittamaan kipua. Tama paalle puettava laite on
helppokayttoinen, ja se on suunniteltu kaytettavaksi
paikallisesti kaytettavien haavanhoitomenetelmien,
kuten sidosten ja kompressiositeiden, rinnalla.
Paikalleen asetettu ja kaynnistetty laite toimii
automaattisesti ennalta maaritetyn sahkostimulaatio-
ohjelman mukaisesti ja yhtajaksoisesti, 12 paivaa,
aiheuttamatta aistituntemusta.

Kayttoaiheet

Haavat, jotka eivat parane odotetulla tavalla tai
joiden aiheuttama kipu rajoittaa potilaan
lilkkuvuutta tai muiden haavanhoitomenetelmien,
kuten kompressiohoidon, siedettavyytta. Tahan
hoitomuotoon soveltuvia haavoja ovat krooniset
haavat, kuten laskimoperaiset saarihaavat,
diebetekseen liittyvat jalkahaavat, painehaavat ja
valtimoiden vajaatoiminnasta johtuvat haavat, seka
hitaasti paranevat akuutit haavat, kuten
palovammat ja leikkauksen jalkeen avautuneet
kuivuneet haavat.

Yleiset ohjeet

Accel-Heal Solo -laitteen saa asettaa paikalleen
terveydenhuollon ammattilainen tai konsultaation
jalkeen potilas tai omainen/omaishoitaja.
Kayttajilla tulee olla kaytyna vahintaan 8 vuoden
koulutus.

Accel-Heal Solo on kertakayttoinen laite, eika sita
saa kayttaa uudelleen. Yksi potilas voi kayttaa
laitetta 12 paivan ajan, minka jalkeen laite
poistetaan kaytosta. Laitetta ei saa

12 paivan hoitojakson aikana irrottaa potilaasta ja
asettaa toiselle potilaalle. Laitteen uudelleen
kayttaminen voi aiheuttaa potilaille vakavia
seuraamuksia, kuten risti-infektion ja
kontaminaation.

Kayttoonotto ja kayto

1.Puhdista iho pakkauksessa mukana
toimitettavilla alkoholiliinoilla ennen
elektrodityynyjen kiinnittamista. Kiinnita kaksi
elektrodityynya terveeseen, ehjaan ihoon haavan
tai sidosalueen molemmin puolin ja sen
valittomaan laheisyyteen. Kuva 1.

2.Liita laite elektrodityynyihin tyontamalla
laitteen kaapeliliittimet elektrodityynyjen
kaapelireseptoreihin.

3. Aktivoi laite painamalla kaynnistys-
/keskeytyspainiketta kahden sekunnin ajan.

Kuva 2.

4. Aktivoitumisen jalkeen laite aloittaa
automaattisesti 12 paivan sahkostimulaatiohoidon.
Hoidon paatyttya LED-merkkivalon vilkkuminen
loppuu ja laite kytkeytyy pois paalta. Laite ja
elektrodityynyt on poistettava ja havitettava.

On tarkeda huomioida, ettd laitetta ei voi
kaynnistaa ja sammuttaa. Aktivoinnin jalkeen laite
on ohjelmoitu aloittamaan 12 paivan hoitojakso.
Taman vuoksi laitetta ei kannata aktivoida, ennen
kuin elektrodityynyt on kiinnitetty potilaaseen ja
kaapelit on liitetty (kuvat 1 ja 2). Jos laite
aktivoidaan vahingossa, ennen kuin se on kytketty
potilaaseen, sahkopiiria ei voida muodostaa ja LED-
merkkivalo ilmoittaa viasta vilkkumalla nopeasti
oranssina. Vian voi korjata ainoastaan kytkemalla
aktivoitu laite potilaaseen ja luomalla tarvittava
virtapiiri, mika osoitetaan hitaasti vilkkuvalla
vihrealla LED-valolla.

Laitteen kiinnittaminen

Laitteessa on irrotettava klipsi ja hihna, joilla laite
voidaan kiinnittaa paikoilleen.

Kuva 3. Kierra hihna reiden tai saaren ymparille ja
kiinnita hihna haluttuun asentoon tarranauhojen
avulla. Kuva 4. Jos hihna asetetaan suoraan ihoa
vasten, varmista, etta silikoninauha on kosketuksissa
ihon kanssa. Kun laite on asetettu paikalleen,
varmista, etta se ei aiheuta

potilaalle epamukavaa tunnetta liikkumisen aikana
tai etta se ei paina ihoa lepaamisen aikana.

Laite voidaan myos irrottaa klipsista ja kiinnittaa
paikalleen siteella tai se voidaan asettaa sukan
ylaosaan. Elektrodijohdot voi myos tarpeen
mukaan teipata paikalleen.

Hoidon keskeyttaminen

Hoidon voi keskeyttaa milloin tahansa, ja
elektrodityynyt voidaan irrottaa. Paina kaynnistys-
/keskeytyspainiketta kahden sekunnin ajan, minka
jalkeen LED-merkkivalo alkaa vilkkua oranssina
kahden sekunnin valein osoittaen, etta laitteen
toiminta on keskeytetty. Voit kaynnistaa hoidon
uudelleen toistamalla vaiheet 1-3 vastakkaisessa
jarjestyksessa. Jos hoitoa ei kaynnisteta uudelleen
kahden tunnin kuluessa hoidon keskeyttamisesta,
laite kaynnistyy automaattisesti uudelleen.

Tassa vaiheessa potilaan on oltava valmis

jatkamaan hoitoa. Laite on liitettava
elektrodityynyihin ja elektrodityynyjen on oltava
asetettuna haavan tai sidosalueen molemmin
puolin.

Laite on ohjelmoitu antamaan 12 paivan
yhtadjaksoisen hoitojakson aikana tietty maara
aktiivisia hoitokertoja, joiden valissa on tietyn
pituisia lepoaikoja. Hoidon keskeyttamiskerroista
riippuen hoitojakso voi poiketa 12 paivasta puolella

paivalla. Kun tietty maara aktiivisia hoitokertoja on

annettu, laite kytkeytyy pois paalta ja LED-
merkkivalon vilkkuminen lakkaa.
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LED-merkkivalo - onnistuneen kayttoo

oton jalkeen

Vilkkuu vihreana 2 sekunnin valein| Toimii normaalisti

Vilkkuu oranssina 2 sekunnin valein Laitteen toiminta on keskeytynyt

Vilkkuu oranssina nopeasti
- kahdesti sekunnissa

Vika - toimenpiteita vaaditaan -
katso vianmaaritystiedot

Vika - ota yhteytta
terveydenhuollon
ammattilaiseen

LED-merkkivaloa ei  nay
ennen 12 paivan hoitojakson
paattymista

Ei LED-merkkivaloa 12 paivan hoitojakso

paattynyt

Elekirodityynyjen vaihtaminen

Pakkaus sisaltaa 12 elektrodityynya ja 6
alkoholiliinaa. Elektrodityynyt voi tarpeen mukaan

vaihtaa hoitojakson aikana noudattamalla vaiheita 1
ja 2 vastakkaisessa jarjestyksessa. Elektrodityynyjen
vaihtaminen ei edellyta laitteen pysayttamista. Kun
uusi elektrodityyny on asetettu paikalleen ja liitetty
laitteeseen, LED-valo vilkkuu vihreana kahden
sekunnin valein osoittaen, etta laite toimii
normaalisti.

lhoarsytys

Varmista, etta iho on puhdas ja kuiva ennen
elektrodityynyjen asettamista. Valta ihoa
pehmittavien aineiden kayttoa. Mikali haava
erittaa runsaasti, aseta elektrodityynyt
horisontaalisesti, jotta valtat painovoimasta
johtuvan eritteen kertymisen. Jos iho arsyyntyy
elektrodityynyjen alla tai ymparilla, aseta
elektrodityynyt toiseen kohtaan terveelle, ehjalle
iholle poispain haavan reunasta.

Hoidon aiheuttama epamukava tunne

Accel-Heal Solo -laitteella toteutettavan
sahkostimulaatiohoidon ei tulisi aiheuttaa
aistituntemusta. Joillakin potilailla, erityisesti
heikommin nesteytetyilla potilailla, voi kuitenkin
ilmeta kihelmaointia, joka on aivan normaalia.
Joskus neuropaattisissa haavoissa tuntuu enemman
tuntemuksia/kipua hermoston uusiutumisen
kaynnistyessa. Jos hoito aiheuttaa huomattavasti
enemman kipua tai epamukavia tuntemuksia, irrota
laite valittomasti ja ota yhteytta hoidon
maaranneeseen terveydenhuollon ammattilaiseen.

Eletrodityynyt

Accel-Heal Solo -laitteen kanssa saa kayttaa vain
mukana toimitettuja elektrodityynyja.
Hyvaksymattomia jatkojohtoja, kaapeleita tai
lisdosia ei saa kayttaa.

VAROITUS: Muiden kuin pakkaukseen sisdltyvien
lisavarusteiden, antureiden ja kaapeleiden
kayttaminen voi lisata taman laitteen
sahkomagneettista sateilyd tai heikentda sen
sahkomagneettista hdirionsietokykya seka johtaa
toimintahairioon, kuten laitteen sammumiseen.
Haittatapahtumia ei kvitenkaan todennakoisesti
ilmene.

Kaytetyn Accel-Heal Solo -laitteen havittaminen

Accel-Heal Solo -laite on laakinnallinen sahkolaite,
joka on havitettava paikallisten ohjeistusten
mukaisesti eika yleisen jatteen mukana. Potilaiden
tulee palauttaa kaytetyt tuotteet havitettavaksi
terveydenhuollon ammattilaiselle. Kaytetty Accel-
Heal Solo -laite on desinfioitava pyyhkimalla se 70-
prosenttisella isopropyylialkoholilla ja vietava
havitettavaksi sahko- ja elektroniikkalaiteromun
kasittelylaitokseen.

Laitteen uudelleenkasittely tai altistaminen
kemikaaleille voi johtaa laitteen

toimintahairioon.
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Accel-Heal Solo -laitteen sahkomagneettinen hairionsieto

Ongelma: LED-valo vilkkuu oranssina nopeasti

. . Accel-Heal Solo soveltuu kaytettavaksi alla maaritellyissa
kaksi kertaa sekunnissa. : 4

sahkomagneettisissa ymparistoissa. Haittatapahtumien riskin valttamiseksi

HairiOnsieto- | HairiOnsietotestitasot: Vaatimustenmukaisuustaso: o X b " b
. . k . 12 ih - K testi Potilaan liitdntaportti Potilaan liitintiportti terveydenhuollon ammattilaisten ja/tai kayttajien on varmistettava, etta
Korjaus: E.le tro'dl.Fyynyt Ja ‘. 0 ewa't ole kunnolla el T e | T sahkBmagneettista laitetta kaytetddn seuraavien taulukoiden mukaisesti, jotta voidaan valttaa
kosketuksissa toisiinsa tai toinen tai molemmat en terveyden-| ympéristd | en terveyden- | ympéristd | ympéristd koskevat sahkomagneettiset hairiot.
elektrodit ovat irronneet laitteesta’ mika estaa hoitolaitos hoitolaitos ohjeet Séteilytesti Ammattimainen Kotiymparistd Sahkdmagneettista
. . . . . terveydenhoito- ymparistod koskevat ohjeet
hoidon antamisen. Puhdista iho ja aseta Sahko- +8 KV kontakti +8 KV kontakii Lattioiden tulee olla laitos
elektrodityynyt uudelleen paikalleen tai kayta uusia staatinen | £2 kV, £4 KV, 8 kV, +2 KV, £4 kV, +8 KV, puuta, betonia t2
; P s liies : purkaus, | 415KV il +15KV il eraamisia laattoja. Johtuva j Ryhmi Ryhma Laite ei kiyta toimi
elektrodityynyja ja/tai liitd elektrodit uudelleen IEC 61000- ma ma Jos it on laiteen tuottama | 1 A racioazi e, T3S oyyod
. e e e o . . .. R pasllystetty diotaaitus. Luokk Luokk Atoloe hovin AP
laitteeseen. Huomaa, ettd tama vikailmoitus esiintyy synteettisalls s resl gk et ol o
vain aktiivisen hoitokerran aikana, ei lepovaiheen materiaalilla, 11 todennaksisesti aiheuta
aikana suhteellisen hairioita lahella oleville
. kosteuden on séhkolaitteille.
. . . oItaova vahintaén Harmoninen Ei sovellu Ei sovellu § . o
Ongelma: LED-valo vilkkuu oranssina kahden sekunnin 30 %. kokonaiss&rd, Lait soveltuu yfetiavaks
valein. Radiotaajuus| 3 V 3V 3V 3V Kannettavia ja IEC taen:vn;/dlemn:ztzslsitoksissa ja
kgnttien 0,15 MHz 0,15-80 0,15 MHz 0,15- siirretté\{ié Jannitevaihtelut Ei sovellu Ei sovellu kotihoitoympéristoissa.
KOTjCIUS' Laite on keskeytetty Kaynmsta laite aiheuttamat = — 80 MHz, MHz — 80 MHz, 80 MHz, 6 radiotaajuutta
. . johtuvat 6V 6V ISM- 6V V ISM- kayttavia laitteita ei Poissulkemiset:
painamalla kéynnistys./keskeytyspainiketta hairiét ISM- taajuus- ISM- taajuus- saa kayttaa A?,::;:m?nn;;szn
taajuus- alueella taajuus- alueellaja  lahempana kuin 0,3 terveydenhoitolaitos:
uudelleen. IEC61000-  alueella ja radio- alueella radio- metrin etdisyydelld laitetta ei ole tarkoitettu
4-6 valilla amat6ori- valilla amatoori- mistéan laitteen kaytettavaksi
. 3 i ; 5 i - 0,15— alueilla 0,15— alueilla osasta, mukaan sellaisissa sairaalan tiloissa,
Ongelrnsx. H.o1don aloittaminen onnistui, ja LED 80 Mz Sl 80 MHz v kion kanpelaista. joissa on herkiia lateta ta
valot eivat vilku. 80%AM  0,15- 80%AM  0,15- Suositeltu voimakkaiden
1 kHz:n 80 MHz, 1 kHz:n 80 MHz erotusetaisyys séhkémagneetisten
o . . veee . . . taajuudella 80 % AM 1 taajuudella 80 % AM laskettu halrlmden_ |ahteita, kuten
Korjaus: Hoitojakso on paattynyt, ja laite voidaan ' KHzn Tkem | iBhettimen magnesitkuvauksessa
. van -
irrottaa. taajuudella taajuudella ts?:)a\j;ﬁéf;:alla j;zle(:tslmaér; |
radiotaajuuksilta suojattu
- . htalslla. huone, leikkaussalit
Ongelma: LED-valot eivat pala, kun laite Y akiiviston
i i Siva Suositeltu korkeataajuisten
kylfke'taan paall.g“tal ennen kuin 12 paivan orotusetisyys e en
hoitojakso on paattynyt. e-8\p hoisyydossa,
d sahkofysiologialaboratorio
. . , suojatut huoneet tai tilat,
Korjaus: Ota yhteytta terveydenhuollon JossaBon w joissa kaytetdan
o s . j lyhytaaltoterapialaitteita.
ammattilaiseen. Harvinaisissa tapauksissa d on pienin %myn:i?moyqu;ﬁ;} .
ohjelmistovika voi aiheuttaa laitteen toimintahéirion, Srusetdisyys (m) litetta o ole tarkofety
minka vuoksi se on vaihdettava. ?éit'ifinsie(t\?fy)vyn helkoptereissa,
estitaso (V/m). avaruusaluksissa tai
PETT ; i s ; Etaisyytt tai seulontaa saattaa olla tarpeen liséta, jos havaitset poikkeavaa toimintaa, sukellusveneissa. i
Jos haluat pyytaa lisatietoja tai ilmoittaa esimerkiksi jos laite kytkeytyy pois paAlts. Ertysymparitt et o
3 i 3 1 M 1 i 3 ole tarkoitettu kaytettavaksi
odottamattomista toiminnoista tai haittavaikutuksista, oot tai rackastoollisuuden
ota yhteytta Accel-Heal Technologies Limitediin. alueilla.
yhtey s Suositellut erotusetdisyydet
. . Kannettavien ja siirrettavien l‘adiotaajuutta kéyttévien Accel-Heal Solo -laitteen testieritelmat, langattomien radiotaajuutta kdyttévien viestintélaitteiden
Accel-Heal Solo -laitteen vasta-aiheet viestintalaitteiden ja Accel-Heal Solo -laitteen valilla. hirinsieto
S d v . d 1. Testitaajuus Modulaatio HairiOnsietotestitaso (V/m)
ydansairauae (MHz)
Ala aseta Accel-Heal Solo -laitetta rintakehalle Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa
sellaisilla potilailla, joilla on syddmen rytmihairisita laitteen tuottama radiotaajuussateily on hallinnassa. Terveydenhuollon 385 380-390 Pulssimodulaatio 18 Hz 27

ammattilainen tai laitteen kayttdja voi auttaa ehkdisemaan
sahkomagneettisia hairidita huolehtimalla, etta kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet (lahettimet) seka laite ovat 450 430-470 FM 28

vahintaan 0,3 metrin etaisyydella toisistaan. +5 kHz:n poikkeama
1 kHz:n siniaalto

tai sydamen vajaatoiminta.

Istutetut elektroniset laitteet
Ala aseta Accel-Heal Solo -laitetta rintakehalle, silla
sahkostimulaatio saattaa aiheuttaa Olennaiset vaatimukset 710 704-787  Pulssimodulaatio 217 Hz | 9

. lantoitui di tahdistimi Kun laitetta kaytetaan naiden kayttoohjeiden mukaisesti, sen 745
implantoitujen sydamentahdistimen suorituskykyyn ei liity sellaisia olennaisen tarkeita vaatimuksia.

toimintahairioita tai implantoitujen 780
sydamen defibrillaattoreiden sahkoiskuja.

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus SGhkémagneettinen hdiridnsieto 810 800-960 Pulssimodulaatio 18 Hz 28
IEC 60601-1-2, Accel-Heal Solo
Raskaus 870
Ald aseta laitetta raskaana oleville naisille Accel-Heal Solo on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa 930
. sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan ja/tai laitteen kayttajan on
alaselkaan tai vatsaan. varmistettava, etti laitetta kiytetdsn tillaisessa ymparistossa. 1720 1700-1990  Pulssimodulaatio 217 Hz 28
2 [P = Héirionsietotesti | Hairidnsietotestitasot: Vaatimustenmukaisuus- 1845
Po*"gqi’ jo"!a on Syopa hddyassg . Koteloportti taso: Koteloportti
Laitetta ei saa asettaa alueﬂle, ]O]lla Ammattimain | Koti- Ammattimain| Koti- Sahkomagneettis 1970
haavan tai viereisen kudoksen tiedetaan tai en terveyden- | ymparisto en terveyden-| ymparisto ta ympéristoa 2450 2400-2570 | Pulssimodulaatio 217 Hz 28
e eeas . hoitolaitos hoitolaitos koskevat ohjeet
epaillaan olevan pahanlaatuinen.
e . . . L. 5240 5100-5800 | Pulssimodulaatio 217 Hz 9
o . Sahkostaattinen  +8 kV kontakti +8 kV kontakti Lattioiden tulee
Epilepsia purkaus, IEC 42 KV, +4 kV, 8 kV, +2 KV, #4 KV, £8 kV, olla puuta,
Laitetta ei saa asettaa kaulan tai paan alueelle 61000-4-2 15 kV iima 15 kV ilma petonia tal 5500
sellaisilla henkildilla, joilla tiedetaan olevan laattoja. Jos 785
. . lattiat on
kouristuksia. piallystetty
e o . synteettisella Et_‘aiisyyttéi tai seu\gntg_a_\_ sz_a_attaa olla tarpeen lisata, jos havaitset poikkeavaa toimintaa, esimerkiksi jos
AkfIIVInen Iasklmofulppa materiaalilla, laite kytkeytyy pois paalta.
Laitetta ei Saa asettaa Sellaisille henk1l01lle, _]O]lla iz:zsﬁgfsr;n Jos lahettimen nimellista enimmaislahtétehoa ei ole mainittu edelld, suositeltava erotusetéisyys metreina
222 ,3 : : srpgs Bhintaa (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa, jossa P on lahettimen
on akt"\n nen laSk] mOtUlppa ta] trombOfleb"tU M gléauf.l vahintéan enimmaislahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.
(Accel-Heal Solo voidaan asettaa sellaisille Laitteen 3 Vim 10 V/im 3Vim 10 V/m Kannettavia ja
henkilaille, joiden laskimotulppaa on aiemmin 80 MHz-27 80 MHz~ 80 MHz— 80 MHz-  siirrettévid
. ’ J . . PP tuottama GHz, 2,7 2,7 2,7 radiotaajuutta
hoidettu antikoagulanttihoidolla.) 80%AM  GHz, GHz, GHz, kayttavia laitteita
radiotaajuus- 1kHz:n 80%AM  80%AM |80 % AM ei saa kayttaa Varo
Varoitukset taajuudella 1 kHzin 1 kHz:n 1 kHzn l&hempzna kuin
sateily, taajuudella  taajuudella | taajuudella | 0,3 metrin
. . etaisyydella Pidettava kuivana
Kuristumisvaara IEC61000-4-3 mistaén laitteen
Johdot voivat aiheuttaa kuristumisvaaran vaarin kaytettyna. osasta, mukaan

lukien kaapeleista. Suojattava suoralta auringonvalolta

Vesi
Langattomien

Accel-Heal Solo on sahkdélaite, ja se on pidettava aina radiotaajuutta Lampdtilaraja

kuivana. Kayttavien
viestintalaitteiden Kertakayttdinen - El saa kayttaa uudelleen
|aheisyyskentat
Lapsei ) ) e IEC 61000-1-3 S R .
Accel-Heal Solo ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille Siteily- 30 Alm 30 Am Tehofrekvenssin Tayttéa WEEE-direktiivin 2002/96/EY vaatimukset
potilaille. Sailyta laite ja lisavarusteet lasten teho, 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz tai 60 Hz tulee olla tasolla,
: saannolli joka on ominaista . .
ulottumattomissa. set tyypilliselle Ilmanpainerajoitus
o magneett ammattimaiselle
Lemmikit ikentat terveydenhoito-
. . . S . laitoksell .
Sailyta laite ja lisévarusteet lemmikkien ulottumattomissa. | cc 100048 e llmankosteusrajoitus
kotihoito-
ymparistolle.

Kulje’rus-, varastointi- jG k(':'lyﬂéolosuhfeet Accel-Heal Solo on tyypin BF sovellettu osa

Etaisyytta tai seulontaa saattaa olla tarpeen lisata, jos havaitset séhkémagneettisia hairioita,
esimerkiksi jos laite kytkeytyy pois paalta.

Varmista, etta Accel-Heal Solo ja sen lisavarusteet
sailytetaan ja kuljetetaan 5-40 °C:n lampdotila- Accel-Heal Solo -laite saattaa hoidon aikana hairita EKG-monitoreita ja
alueella. aivosahkokayran seurantalaitteita seka halytyksia. Myos muut

Kaynnistys/keskeytys

sahkolaitteet voivat aiheuttaa hairioita, jotka vaikuttavat Accel-Heal Solo

-laitteen toimintaan. Jos ongelmia ilmenee, lisda laitteiden valista Accel-Heal Solo on aakinnéllinen laite

Varmista, etta Accel-Heal Solo -laitetta kaytetaan

10-40 °C:n lampétila-alueella. etaisyytta.
: e : : VAROITUS: Kannettavia radiotaajuutta kayttavid viestintalaitteita Maahantuoja
\(a.I.’mISta, gtta Accel-l.-.l.(.eal Solg -la1tett§ Ja fen (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
lisdvarusteita sailytetaan, kuljetetaan ja kdytetaan 20-  gntennit) tulee kayttsa yli 0,3 metrin passsi kaikista Accel-Heal Solo
80 %:n kosteusalueella. -laitteen osista, mukaan lukien valmistajan toimittamat kaapelit. d
. . . L Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya, esimerkiksi
E; Varmista, ettd Accel-Heal Solo -laitetta sailytetaan ja laite voi sammua. Namé toimintahiirist eivat kuitenkaan aiheuta Valmistaja:
kuljetetaan 50-106 kPa:n (ilmanpaine) paine-alueella. haittatapahtumaa. Accel-Heal Technologies Limited, Hever Business Centre, Hever,
. . . . Kent, TN8 7ER, Yhdistynyt kuningaskunta.
N Varmista, etta Accel-Heal Solo -laitetta kaytetaan VAROITUS: Tati laitetta ei tule kayttad muiden laitteiden vieressi tai Puh: +44 (0)1959 569 433
70-106 kPa:n (ilmanpaine) paine-alueella. paallekkdin muiden laitteiden kanssa, silld se voi aiheuttaa Sahképostiosoite: info@accelheal.com
toimintahdirion, kuten laitteen sammumisen. Jos laitetta on kuitenkin www.accelheal.com
UK kaytettava falla tavalla, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava,
C E 1639 CA jotta voidaan varmistua niiden normaalista toiminnasta.

0120
RN . Advena Ltd, Tower Business Centre, 2nd Flr.,
Versio: 18 Laatimispaiva: 19. joulukuuta 2023 VAROITUS: Tatd laitetta ef saa muunnella. EC REP Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta
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AccelHeal Solo
INSTRUKSJONER FOR
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Beskrivelse

Accel-Heal Solo er en engangs, automatisert
elektrisk stimuleringsenhet for sarbehandling,
designet for a stimulere til heling, redusere
betennelse og bidra til a lindre smerte i sar som er
vanskelige a helbrede. Enheten er lett a betjene,
baerbar og skal brukes sammen med aktuelle
sarbehandlinger som bandasjer og

kompresjonsbandasjer. Nar den er pafert og startet,

leverer den automatisk et forhandsinnstilt program
med subsensorisk elektrisk stimulering over en
kontinuerlig behandlingsperiode pa 12 dager.

Indikasjoner

Sar som ikke leges som forventet eller hvor smerte
begrenser pasientens mobilitet eller toleranse for
andre sarbehandlinger som kompresjonsbehandling.
Egnede sar inkluderer kroniske sar som vengse
leggsar, diabetiske fotsar, trykksar og arteriell
insuffisiens, samt forsinket tilheling av akutte sar
som brannsar og apne postkirurgiske sar.

Generelle rad

Accel-Heal Solo-enheten er designet for & kunne
pafgres enten av helsepersonell eller, etter en
konsultasjon, av pasienten selv eller en
omsorgsperson. Brukere bgr ha minimum 8 ars
utdanning.

Accel-Heal Solo er en engangsenhet og ma ikke
brukes pa nytt. Enheten skal brukes pa en enkelt
pasient i 12 dager og deretter kastes. | lgpet av
den 12-dagers behandlingsperioden skal den ikke
lesnes fra en pasient og pafgres en annen pasient.
Forsgk pa a gjenbruke enheten kan fare til
potensielt alvorlige konsekvenser for pasienter,
som kryssmitte og forurensning.

Anvendelse og bruk

1.Fer du fester elektrodeputene, rengjer huden
med alkoholserviettene som folger med i pakken.
Fest to elektrodeputer pa frisk, intakt hud pa
hver side av, og i naerheten av, saret eller
bandasjen. Figur 1.

2.Koble enheten til elektrodeputene ved a sette
enhetens kabelkontakter inn i kabelmottakerne
pa elektrodeputene.

3.Trykk og hold start/pause-knappen i to
sekunder for a aktivere enheten. Figur 2.

4,Nar enheten er aktivert, vil den automatisk
gjennomfere 12-dagerssekvensen med elektrisk
stimulering som behandling. Nar behandlingen er
fullfert, slutter LED-lampen & blinke, og enheten
slar seg av seg selv. Enheten og elektrodeputene
fjernes og kastes.

Det er viktig 8 merke seg at enheten ikke kan
slds av og pa. Nar enheten er aktivert, er den
programmert til & kjgre i 12-dagers
behandlingssyklus. Det anbefales derfor a ikke
aktivere enheten for elektrodeputene er sikkert
festet til pasienten og kablene er koblet til (figurer
1 0og 2). Hvis enheten utilsiktet aktiveres for den
kobles til pasienten, vil det ikke vaere mulig a
opprette en elektrisk krets, og LED-lampen vil
indikere en feil (blinker raskt oransje). Feilen kan

kun korrigeres ved a koble den aktiverte enheten til

pasienten og etablere den ngdvendige elektriske
kretsen som vil bli indikert med
en grgnn, sakteblinkende LED-lampe.

Sikring av enheten

Enheten leveres med en avtakbar klips og en stropp
som kan tres gjennom klipsen for a feste enheten.
Figur 3. Surr stroppen rundt laret eller leggen, og
bruk borrelasfestene for a sikre stroppen i gnsket
posisjon. Figur 4. Hvis stroppen festes direkte pa
huden, sgrg for at silikonstripen er i kontakt med
huden, og kontroller etter festing at enheten ikke

forarsaker pasientubehag ved bevegelse eller trykk
pa huden under hvile.

Alternativt kan enheten tas ut av klipsmekanismen
og festes med en bandasje eller settes inn i
toppen av en strempe. Elektrodeledningene kan
0gsa tapes ned om ngdvendig.

Pause i behandlingen

Behandlingen kan settes pa pause og elektrodene
fjernes nar som helst. Trykk pa start/pause-
knappen i 2 sekunder, og LED-lampen blinker
oransje hvert 2. sekund for a vise at enheten er satt
pa pause. Hvis du vil starte behandlingen pa nytt,
folger du trinn 1 til 3 motsatt. Hvis behandlingen
ikke startes pa nytt innen 2 timer etter at den er
satt pa pause, vil enheten automatisk sla seg pa
igjen. Pa den tiden bar pasienten vaere klar til a
fortsette behandlingen; enheten bar vaere koblet til
elektrodeputene, og elektrodeputene bgr vaere pa
plass pa hver side av saret eller bandasjen.

Enheten er programmert til a levere et bestemt
antall aktive behandlingsgkter, ispedd hvileperioder
av en bestemt varighet, over en kontinuerlig
behandlingsperiode pa 12 dager. Avhengig av hvor
mange ganger behandlingen er satt pa pause, kan
behandlingsperioden variere fra 12 dager
pluss/minus en halv dag. Nar det foreskrevne
antallet aktive gkter er levert, slar enheten seg av
og LED slutter a blinke.
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Hver Accel-Heal Solo behandlings-kit
inneholder:

1 Accel-Heal Solo-enhet med avtakbar klips

12 elektrodeputer

6 alkoholservietter

1 bruksanvisning for
festestropp

LED-indikator - etter vellykket pafering

Blinker gront hvert 2. sekund

Fungerer som normalt

Blinker oransje hvert 2. sekund Enheten er i pausemodus

Blinker raskt oransje
- to ganger hvert sekund

Feil - handling kreves -
se Feilsgking

Ingen LED vises for Feil - kontakt

12-dagers helsepersonell

behandlingsperiode er

fullfert

Ingen LED vises 12-dagers
behandlingstid er
avsluttet

Skifte elekirodeputene

Behandlingspakken inneholder 12 elektrodeputer og
6 alkoholservietter. Hvis det er ngdvendig, kan
elektrodeputene byttes ut i lapet av
behandlingsperioden ved a fglge trinn 1 og 2
motsatt. Enheten trenger ikke & pauses for a bytte
elektrodepute, og LED-lampen vil blinke grent hvert
2. sekund for a indikere at enheten fungerer
normalt nar den nye elektrodeputen er pa plass og
koblet til enheten.

Hudirritasjon

Serg for at huden er ren og terr for elektrodeputene
pafgres, og unnga bruk av mykgjerende midler. |
tilfeller med mye eksudat, plasser om mulig putene
horisontalt for a unnga fuktighet pa grunn av
tyngdekraften. Hvis hudirritasjon oppstar under eller
rundt elektrodeputene, flytt elektrodeputene til
sunn, ubergrt hud bort fra sarkanten.

Behandling av ubehag

Elektrostimuleringsterapi med Accel-Heal Solo skal
vare under terskelniva (uten falelse). En prikkende
folelse kan imidlertid av og til oppleves av noen
pasienter, spesielt hvis de ikke er godt hydrert, og
dette er normalt. Noen ganger kan gkt falelse eller
smerte oppleves i nevropatiske sar nar
nervegenerering starter. Hvis behandlingen
forarsaker betydelig ekstra smerte eller ubehag,
koble fra enheten umiddelbart og vurder terapien
med den ansvarlige helsepersonell.

Elektrodeputer

Kun de medfalgende elektrodeputene skal brukes
med Accel-Heal Solo. Det skal ikke brukes
uautoriserte skjgteledninger, kabler eller
tilleggsutstyr.

ADVARSEL: Bruk av tilbeher, transduserere og
kabler som ikke er inkludert i
behandlingspakken, kan fore til gkte
elekiromagnetiske utslipp eller redusert
elektiromagnetisk immunitet for dette utstyret,
noe som kan resultere i feilfunksjon, som at
enheten slar seg av. Det er imidlertid lite
sannsynlig at en ugnsket hendelse vil oppsta.

Avhending av den brukte Accel-Heal Solo-enheten

Accel-Heal Solo-enheten er en medisinsk elektrisk
enhet som skal avhendes i samsvar med lokale
kliniske retningslinjer og ikke sammen med vanlig
avfall. Pasienter bar returnere brukte gjenstander til
sitt besgkende helsepersonell for avhending. Den
brukte Accel-Heal Solo-enheten ber dekontamineres
ved a terke den med 70 % isopropylalkohol og
deponeres i et avfallsanlegg for elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE).

Omprosessering av enheten eller eksponering

av enheten for kjemikalier kan fare til feil pa
enheten.



Feilsgking Veiledning og produsentens erklcering

Veiledning og produsentens erklcering om elekiromagnetiske utslipp
Problem: LED-lampen blinker raskt oransje med en Elektromagnetisk immunitet for Accel-Heal Solo IEC 60601-1-2 for Accel-Heal Solo
hastighet pa to ganger per sekund. : : - - Accel-Heal Solo er egnet for bruk i spesifisert elektromagnetisk straling
'T’““""E'S‘e _ helsepersonell og/eller brukere ber sgrge for at det brukes i samsvar
Lasning: Det er dér[ig kontakt mellom s '\:sfe" e '"gs'po a's_'e" i '"gs'por — med folgende tabeller for & unnga elektromagnetiske forstyrrelser.
, iljo for Hjemmehelse | Milja for Hjemmehelse | Veiledning for
elektrodeputene og huden, eller én eller begge profesjonelle profesjonelle | miljg elektromagnetisk

helseinstitusjo helseinstitusjo miljg
ner ner

elektrodene har lgsnet fra enheten, noe som

3 : s Utslippstest Milja for Hjemmehelsemi | Veiledning for elektromagnetisk miljg
forhindrer at beohandlmgsstmm levgrgs. Reng]m Elektrostatis | +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulv ber veere tre, areEEmEle lie
huden og sett pa elektrodeputene 1gjen, eller bruk kutladning | + 2 kV, 24 kV, +8 kV, + 2KV, +4 KV, £8 kV, betong eller helseinstitusjoner

2 (ESD) IEC 415 KV Iuft +15 KV luft keramiske fliser.
nye elekt,ro,dePUter og/eller f,eSt elgktrodene pa 61000-4-2 Hvis gulvene er Utforte og Grupp Grupp Enheten bruker ikke RF til sin
enheten igjen. Obs! Denne feilmeldingen vil bare dekket med utstrdlede e 1 e funksjon. Derfor er RF-utslippene
° . . . syntetisk materiale, RF-utslipp: Klass Klass sveert lave og vil sannsynligvis ikke
OppSta under €n aktw behandllngsekt Og 1kke under ber den relative CISPR 11 e B. e B. forarsake forstyrrelser i elektronisk
en hvilefase. fuktigheten vaere utstyr i neerheten.
minst 30%. Harmonisk Ikke relevant Ikke relevant .
Utferte 3V. 3V. 3V. 3V. Beerbart og mobilt forvrengning Enheten er egnet for bruk i
Problem: Lampen blinker oransje annethvert sekund.  forstymelser 015MHz ~ 0,15MHz—- 0,15MHz  0,15MHz-  RF- IEC profesjonelle helseinsfitusjoner og
forarsaket av - 80 MHz 80 MHz - 80 MHz 80 MHz 6V kommunikasjonsutst - hjemmehelsemiljo.
IEC61000- | 6V ilSM 6VilSM 6VilSM i 1SM og yr skal ikke brukes Spenning Ikke relevant Ikke relevant

ina: 3 - 4-6 band og band amatgrradio  naermere enn 0,3 m
Lesning: Enheten er S_at_t pa palo'lse_' Trykk pa mellom radioamater = mellom band til noen del av Unntak:
start/pause-knappen igjen for a gjenoppta 0,15MHz  band mellom 0,15MHz | mellom enheten, inkludert Profesjonell helsetjeneste:
behandlingen og 80 0,15 MHz og 80 0,15 MHz kabler. Anbefalt Enheten er ikke beregnet for

gen. MHz 0g 80 MHz  MHz og 80 avstand beregnet bruk i omrader av sykehuset
80% AM ved 80% AM 80% AM ved MHz fra ligningen brukes fkl\llgr delt er falsomt utstyr eller
: 2 1kH ed 1 kH 1kH 80 % AM ved il frekvensen av ilder til intense
Problem: Behandlingen startet vellykket, og na ‘ v ‘ ‘ Tkt ] senderen. elekiromagnetiske forstyrrelser,
3 3 ~ for eksempel RF-skjermet rom
blinker ingen LED lys Anbefalt for et medisinsk elektrisk system
separasjonsavstand: for magnetisk

i i bildning, i
Lesning: Enheten har fullfert behandlingsforlapet og e-5\F operasionsrom nasy akiivt HE-
kan kobles fra. d kirurgisk utstyr, )

Der P er maksimal elektrofysiologilaboratorier,
effekti W, erd skjermede rom eller omrader
Problem: Ingen LED-lamper vises nar du slar minste avstand i m, vor kortbelgebehandlingsutstyr
o . . og Eer rukes.
enheten pa eller for 12-dagers behandlingsperioden immunitetsprovingen Hiemmehelsemiljo: Enheten er
iVim. ikke beregnet for bruk i
er fullfert. helikoptre, romfartayer eller
ubater.

o . D2 . Spesielle miliger: Enheten er ikke
Lesning: Radfer deg med helsepersonell. | sjeldne beregnet for bruk i militeere eller
tilfeller kan det oppsta en programvarefeil som farer tunge

industriomrader.

til at enheten ikke kan brukes Og ber endres. Hvis unormal ytelse observeres, som at enheten slar seg av, kan det veere ngdvendig med

ekstra avstand eller skjerming.
Testspesifikasjoner for Accel-Heal Solo immunitet mot RF tradl@st kommunikasjonsutstyr

For ytterligere assistanse eller for a rapportere Anbefalte separasjonsavstander

uventede operasjoner eller bivirkninger, vennligst Mellom baerbart og mobilt RF kommunikasjonsutstyr og Accel-Heal Testfrekvens Band (MHz) | Modulasjon Immunitetspraving (V/m)
kontakt Accel-HealTechnologiesLimited. Solo. ()

Enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljo der utstralte RF- 385 380-390 Pulsmodulering 18 Hz 27
forstyrrelser kontrolleres. Helsepersonell eller brukeren av enheten kan bidra til &
forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved a opprettholde en minimumsavstand

Kontraindikasjoner av Accel-Heal Solo

Hjertesykdommer pa 0,3 meter mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og 450 430-470 FM 28
° . . +5 kHz avvik
Ikke bruk Accel-Heal Solo pa brystet til pasienter med enheten. 1 KHz sinus
hjertearytmier eller hjertesvikt. Viktig ytelse 710 704-787  Pulsmodulering 217 Hz 9
. Nar det brukes i samsvar med denne bruksanvisningen, er det ingen 745
Implanterte elektroniske enheter aspekter ved enhetens ytelse som anses som vesentlig ytelse.
Ikke bruk Accel-Heal Solo pa brystet der elektrisk 780
stimulering kan fgre til funksjonsfeil i Veiledning og produsentens erklcering om 810 800-960  Pulsmodulering 18 Hz 28
implanterte pacemakere eller sjokk fra elektromagnetisk immunitet 870
implanterte hjertedefibrillatorer. IEC 60601-1-2 for Accel-Heal Solo 930
Accel-Heal Solo er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt
Graviditet nedenfor. Kunden og / eller brukeren av enheten ber forsikre seg om at den 1720 1700-1990  Pulsmodulering 217 Hz 28
Ikke bruk pa nedre del av ryggen eller brukes i et slikt miljo. 1845
magen til gravide kvinner. 1970
quienter med kre" i Saret Immunitetstestnivaer: Samsvarsniva: Enclosure 2450 2400-2570  Pulsmodulering 217 Hz 28
Ikke bruk pa omrader med kjent eller Enclosure Port Port .
. P .. . o J . Miljg for Hjemmebhelse | Miljg for Hjemmehelse | Veiledning for 5240 5100-5800  Pulsmodulering 217 Hz 9
m]Stenkt mal]gn]tet 1 Saret eller t]lStgtende profesjonelle | miljg profesjonelle elektromagnetisk
vev helseinstitusjo helseinstitusjo miljo 5500
: ner ner
e
; ; utladni + , 4 KV, £8 kV, + , 4 KV, £8 kV, )
Ikke bruk i nakke- eller hoderegionen hos IEC 6100042 315 K\ Iuft 15 kY uft Keramiske fliser.
i 3 Hvis gulvene er Hvis unormal ytelse observeres, som at enheten slar seg av, kan det veere nedvendig
personer som er kjent for a ha anfall.
dekket med ekstra avstand eller skjerming.
o med syntetisk
Aktiv dyp venetrombose ;nateriflci, bor For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den
2 : en relative anbefalte separasjonsavstanden i meter (m) estimeres ved hjelp av ligningen som
Ikke bruk pa personer med aktiv dyp fuktigheten veere gjelder for senderens frekvens, der \(P\) er senderens maksimale utgangseffekt i watt
venetrombose eller tromboflebitt. (Accel-Heal minst 30%. (W) i henhold til produsentens spesifikasjoner.
Solo kan brukes pa personer med tidligere DVT e o o . o —— " Ordliste over symboler
3 : Utstralt m m m m aerbart og mobli
behandlet med antikoagulerende behandling.) 80 MHz - 2.7 | 80 MHz — 2.7 80 MHz — 2.7| 80 MHz - 2.7 RE-
IEC61000-4-3 GHz 80 GHz 80 GHz 80 GHz 80 kommunikasjonsuts
% AM % AM % AM % AM tyr skal ikke brukes
Advarsler ved 1 kHz ved1kHz ved1kHz | ved1kHz naermere enn 0,3 m Forsiktig
til noen del av
enheten, inkludert Holdes tarr
Fare for kvelning kabler.
Ledningene kan utgjere en kvelningsfare Unnga direkte sollys
: : Fra tradlest RF-
hvis de brukes feil. kommunikasjons

utstyr Temperaturbegrensning

IEC 61000-1-3

Vann
30 A/m 30 A/m Stromfrekvens Kun til engangsbruk - ma IKKE gjenbrukes

i Utstralt
Accel-Heal Solo er en elektrisk enhet og bar holdes e 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller 60 Hz bor veere pa nivéer

torr til enhver tid. hyppig som er

magnetisk karakteristiske for WEEE-direktiv 2002/96/EF er i samsvar med

et typisk sted i et

helsesenter eller Begrensning av atmosfaerisk trykk

Accel-Heal Solo skal ikke brukes pa pasienter under hjemmesykepleie-

miljg.

18 ar. Oppbevar enheten og tilbehgret utilgjengelig
for barn.

Fuktighetsbegrensning

Hvis elektromagnetiske forstyrrelser oppstar, som at enheten slar seg av, kan det veere ngdvendig
med ekstra avstand eller skjerming.

Barn 61000-4-8 profesjonelt
N

Accel-Heal Solo er en type BF anvendt del

Kjceledyr Interferens

Hold enheten og tilbehgret utilgjengelig for kjaeledyr.

monitorer og -alarmer. Det kan ogsa forekomme forstyrrelser fra andre elektroniske

Miljeforhold for transport, lagring og drift

enheter som pavirker ytelsen til Accel-Heal Solo-enheten. Hvis det er problemer, ok

Nar Accel-Heal Solo-behandlingen er i bruk, kan enhetene forstyrre EKG- og EEG- @ Start/pause
avstanden mellom enhetene. MD

Accel-Heal Solo er en medisinsk enhet

Serg for at Accel-Heal Solo og tilbehgret

oppbevares og transporteres innenfor ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert tilbeher som .
temperaturomrédet 5°C-40 °C. antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes naermere enn 0,3 meter Nup Importor
fra noen del av Accel-Heal Solo-enheten, inkludert kablene som er levert av
Sgrg for at Accel-Heal Solo brukes innenfor produsenten. Ellers kan forringelse av utstyrets ytelse fare til at enheten slas av. >
temperaturomrédet 10 °C-40 °C Degradering vil imidlertid ikke forarsake en ugnsket hendelse.

Sare for at Accel-Heal Solo og tilbehgret oppbevares ADVARSEL: Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med
s 8 PP ’ annet utstyr bor unngés fordi det kan fare fil feil bruk, for eksempel at enheten

transporteres og brukes innenfor fuktighetsomradet slas av. Hyvis slik bruk er nedvendig, ber dette utstyret og det andre utstyret
20-80 %. observeres for & kontrollere at de fungerer normat.

Produsert av:

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

TIf: +44 (0)1959 569 433

E-post: info@accelheal.com

www.accelheal.com

Advena Ltd, Tower Business Centre, 2nd FLR.
m BKR 4013 Malta

Serg for at Accel-Heal Solo lagres og transporteres  ADVARSEL: Ingen endring av denne enheten er tillatt.
mellom 50-106 kPa (atmosfaerisk trykk).

Serg for at Accel-Heal Solo betjenes mellom 70-
106 kPa (atmosfaerisk trykk).
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