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Las den hdr handboken noggrant
m innan nagon del av Humeca Der-

matom D42/D80 anvdands
Humeca Dermatom och tillhérande utrustning
far endast anvandas av behorig sjukvards-
personal i operationssalsmiljo.
Observera att det hdr dokumentet omfattar
bruksanvisning fér bdde Humeca Dermatom
D24 och Humeca Dermatom D80. Inga delar
fill Dermatom D42 fér anvéndas fill Dermatom
D80 och inga delar till Dermatom D80 f&r an-
vandas fill Dermatom D42.

Avsedd anvandning och indikationer
Dermatomen &r framst avsedd for atft skérda
delhudsgraft och debridering av éppna sdr
vid plastikkirurgi eller behandling av brann-
skador.

Varningar och forsiktighetsatgarder

F&r anvdndarens sdkerhet, se alltid fill
A att dermatomen érildst iGge ("Lock”)
innan den kontrolleras, satts samman infor
operation eller rengdrs eller nér dermatomen

infe anvands.

Undvik att anvédnda den har utrust-

ningen intill eller staplad p& annan
utrustning eftersom det kan leda fill felaktig
funkfion. Om det ér nddvandigt att anvanda
den p& det sattet ska den hdr och den andra
utrustningen observeras for att sdkerstélla att
de fungerar normailt.

A\

Elektromagnetisk stérning kan pdaver-
ka bladefts rérelse i dermatomen.

Anvandning av andra tillbehdr, giva-
re, och kablar &r de som specificeras

eller tilhandahdlls av tillverkaren av den har
utrustningen kan leda till minskad elektromag-
netisk immunitet hos den har utrustningen och
leda fill felaktig funktion.

B&rbar RF (inklusive kringutrustning

s@som antennkablar och externa an-
Tenner) ska infe anvdandas ndrmare &n 30 cm
frdn ndgon del av Humeca Dermatom D42
eller Humeca Dermatom D80, inklusive kablar
som specificerats av fillverkaren. | annat fall
kan utrustningens prestanda férs&émras.

Explosionsrisk: FAr inte anvandas i ndrheten
av syrgas, lustgas eller andra Iattantandliga

foremal.

ﬁ * For att undvika personskada eller fel
p& dermatomen ska det sdkerstdllas

att bruksanvisningen, inklusive varningar

och sdkerhetsdtgdrder, kontroll och upp-

sattning av systemet, handhavandean-

visningar samt Rengdring och desinfektion

har I&sts och férstatts av alla anvéndare

innan dermatomen anvdands for forsta

gdngen.
* Hantera dermatomknivbladen, eller der-
matomen med monterat blad, med stérsta
forsiktighet for aftt undvika att anvéndaren
skadas. Det finns risk f&r skarskador.
e Fore varje anvandning:
¢ Kontrollera dermatomen och ftilloeho-
ren med avseende pd skador. Ett sys-
tem som inte fungerar korrekt fér inte
anvdndas forrédn all nédvandig repao-
ration har genomférts och enheten har
testats, for att sékerstdlla att den fung-
erar enligt specifikationerna frdn Hume-
ca.

¢ Kontrollera att rengdring och sterilise-
ring av dermatomen och fillbehdren
utférts korrekt.

¢ Konftrollera férpackningen med derma-
tomknivblad med avseende pd& skador
som kan dventyra steriliteten. Om den
ar skadad eller pd négot satt dventyrad
maste bladet betraktas som icke-sterilt
och fér inte anvandas. Dermatomkniv-
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bladen har steriliserats med en Iagsta
dos pd 25 kGy gammastrdining for att
uppnd en garanterad sterilitetsnivé pd
10°.
Motorn och batteriet fér INTE steriliseras,
sankas ned i vatska eller tvattas. Det kan
leda till permanenta skador.
L&s anvisningarna  fér rengdring som
innehdller en lista med begrénsade ren-
goringsmedel innan dermatomen rengors.
Anva&ndning av vissa rengdéringsmedel kan
leda till att enheten skadas.
Anvéandning av utrustning som inte spe-
cificerats och sdlts av Humeca kan leda
fill att dermatomens mekanik skadas. An-
vand endast originaldermatomknivblad.
Anslut INTE ndgot annat batteri till derma-
tomen an det litiumbatteripaket som ftill-
handahdlls av Humeca.
Anvand INTE n&dgon annan laddare fill bat-
teriet &n de laddare som medfdljer derma-
tomsetet.
Dermatomknivblad &r engdngsprodukter.
De fdr inte omsteriliseras eller &teranvan-
das.
Mérkning av fillverkningsdatum eller ut-
géngsdatum d&r inte applicerbart pd& Hu-
meca Dermatom D42 och D80.
Na&r dermatomen och fillbehdren behdver
service eller reparation ska de sdndas fill
Aterforsaljaren for vidare befordran till Hu-
meca.
OBS! Humeca ska inte hdllas ansvarigt for
ndagon felfunktion som beror pd& reparation
eller service som utforts av icke behdrigt
servicestdlle. FOrsok inte aft ta isar utrust-
ningen.
Forsok INTE att manuellt modifiera ndgon
del av dermatomen eller dermatomens
motor eller batteri. Det ska inte uppstd
nagra svarigheter ndr dermatomen satts
ihop eller anvands.
Observera att den skdrtjocklek som visas
endast ar en indikation p& den verkliga

grafttjockleken eftersom skdrtjockleken
kan avvika p& grund av variationer i tryck
och skdrvinkel. Dessa skillnader beror inte
pd dermatomens instalining.

Kontroll och uppsattning av systemet
Kontrollera dermatomen och fillbehéren vid
mofttagandet s& att systemet ar komplett och
undersék noga om det finns tecken pd skad-
or. Spara férpackningsmaterialet ndr derma-
fomen packats upp. Det ger korrekt skydd vid
framtida transport av maskinen.

Ladda dermatomens batteri

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs kan lad-
daren eller batterierna skadas och leda fill all-
varlig kroppsskada hos anvé@ndaren.

ﬁ . Valj korrekt internationell
kontakt och anslut den fill dermato-
mens batteriladdare.

e Saft in laddarens runda kontakt i anslut-
ningen pd laddningsstdllet.

e Satt in dermatomens batteri i den runda

6ppningen pd laddningsstdllet sa att de
svarta linjerna pd batteriet &r inriktade
mot linjerna pd& laddningsstéllet och fdst
det genom att vrida det eft kvarts varv till
hoger.
OBS! N&r lampan lyser orange laddas bat-
teriet. Nar batteriet ar fulladdat stangs
laddaren av automatiskt och lampan lyser
gront.

* Ladgg dermatomens motor i uttaget pd
laddningsstdllet medan batteriet laddas
s& kommer det inte bort.
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Handhavande

F&r anvé@ndarens sékerhet, se alltid till att der-
matomen ar i 1&st Idge ("Lock™) innan den
kontrolleras, satts samman infér operation
eller rengors eller nér dermatomen infe an-
vands.

Uppsdttning infér anvdndning
Sdtta in motor och batteri i dermato-
men.

Dermatomens motor och batteri dr inte steri-
la. Anvéand tratten.

Cirkulerande personal

Koppla ihop motorn med batteriet genom
att I1&dta dem glida ihop i varandra s& att de
svarta linjerna p& motorn riktas in mot batte-
riet och vrid batteriet ett kvarts varv &t héger.

HAll motorn och batteriet med markérlinjen
uppAat. Satt in kiimman i batteriet och I&s den
genom att I&ta kidmman glida uppat.

Figur 2. Placering av motor och batteri

A Hall INTE motorn och batteriet med
markorliinjen neddt: dé faller motorn

och batteriet av kldimman.

Steril personal
Vrid locket etft kvarts varv fill vénster, ta bort
det och satt tratten p& dermatomens skaft.

Cirkulerande personal

For forsiktigt in motorn/batteriet i fratten och
dermatomens skaft s& att den svarta linjen pd&
motorn &r inriktad mot den svarta linjen pd
dermatomens skaft (Figur 3.) Ta bort tratten.

Figur 3. Batteriet/motorn férs in i dermatomens skaft
med hjdlp av klimman och fratten.

Steril personal

Satt pd locket igen s& att de svarta linjerna ar
inriktade mot varandra och I1&s locket genom
att vrida det ett kvarts varv.

Ldgga i bladet i dermatomen

Anvand inte engdngsknivbladet om férpack-
ningen ar skadad. Steriliteten kan inte garan-
teras.

OBS! F&r att minska bladets friktion vid skérd-
ning av hud rekommenderas att Idgga ndgra
droppar vatska (inte olja) pd bladets bagge
sidor innan det ladggs in i dermatomen.
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e HAll dermatomen med locket som técker
bladet riktat uppat.

e Tryckinbddaknapparna pd knivbladslock-
et samtidigt och lyft locket.

* Lagg forsiktigti bladet i dermatomen. Se Fi-
gur 4, Se till att de tre stiften p& téckplattan
passas in i dppningarna i bladet.

e Stang knivbladslocket éver bladet s& att
I[&smekanismen I&ser (ett klick hors).

Figur 4. Ldgg i knivbladet

Justera grafttjockleken

Dra ut metallbrickan pd spaken for justering
av skartjockleken och stall in &dnskad fjocklek
med spaken (anges i mm och inch) (Figur 5).
Nd&r brickan slapps Idses skdrtjockleken vid
den valda fjockleken.

OBS! Observera att den skartjocklek som vi-
sas endast ar en indikation p& den verkliga
grafttjockleken eftersom skdrtjockleken kan
avvika p& grund av variationer i tryck och
skarvinkel. Dessa avvikelser beror inte pd in-
staliningen pd& dermatomen.

Figur 5. Justera sk&rtjockleken

Justera graftbredden

Standard graftbredd kan justeras genom att

placera en breddreduktionskldmma pd& der-

matomens skarhuvud (Figur 6).

e Dermatom D42: 30 mm (1,18"), 36 mm
(1,42")

e Dermatom D80: 35 mm (1,38”), 50 mm
(1,97"), 65 mm (2,56")

Hall dermatomen med locket dver bladet rik-

tat uppdt och tryck in hakarna pd breddre-

duktionskldmman i skdrorna  pd& locket.

Flytta breddreduktionskidmman framat tills

den frdmre delen sndpper fast Sver kniv-

bladslockets gangjarm.

Figur 6. Placering av breddreduktionsklGmma
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Skordd hudgraft
LAs upp dermatomen genom att féra Ié&sk-
nappen mot positionen "Unlock™

e Starta motorn genom att trycka pd strom-
brytaren (“PRESS”). For att skara, tryck skar-
huvudet framat med ett j@mnt tryck dver
vavnaden i en vinkel pd 30 fill 45 grader.
(Figur 7). H&ll strémbrytaren infryckt hela
tiden medan du skdr.

OBS! For optimalt resultat och minsta mot-
stdnd rekommenderas att (1) hdlla huden né-
got spénd och (2) fukta huden med vatten,
koksaltlésning eller olja.

Om dermatomen anvdénds tillsammans med
MEEK Micrograft-tekniken ska olja inte anvan-
daos.

Figur 7. Anvdndning

e Nar énskad léngd pd hudgraftet har erhdl-
lits, vinkla skarhuvudet uppdt och sténg av
dermatomen.

e Fatta forsiktight tag i graftremsan pé skérhu-
vudets sluttande sida med handen eller en
pincett och ta bort den frdn dermatomen.

Anvisningar for rengéring och desinfek-
tion

ﬁ Varning: motor och batteri ska hallas
torra

*  Motor och batteri far INTE séinkas ned i
vatska, tvattas eller steriliseras.

e Stromenheter som skadats fér INTE

Ateranvéndas. En motor eller ett
batteri som skadats ska returneras il
Humeca.

Detta orsakar irreparabel skada pa
motor och batteri

Forsiktighetsatgérder vid rengéring
Dermatomen dr fillverkad av anodiserat alu-
minium och rostfritt stal. Dessa material &r kor-
rosionshdrdiga mot ett stort antal kemikalier
som anvdnds som rengdrings- och desinfek-
fionsmedel fér kirurgiska instrument. Beakta
dock noga féljande fére rengdring och ste-
rilisering av dermatomutrustningen (rédfrdga
din sterilcentral):

e Rengodringsmedel som innehdller klor eller
klorid som aktiv ingrediens ar korrosiva mot
rostfritt st&l och far inte anvandas.

¢ Anvdandning av neutrala rengdringsmedel
filsammans med avjoniserat vatten ar att
féredra. Starka alkaliska rengoéringsmedel
(pH > 10) och mellanskdlining med sura
medel som anvands vid alkaliska rengo-
ringsprocesser orsakar synliga férandringar
pd aluminiumytan, t.ex. mdrken och blekt
farg. H,0, (vateperoxid) farinte anvandas.

* | bruksanvisningen fill rengdéringsmedlet ska
framgd huruvida produkten @r I&dmplig for
rengdring och desinfektion av aluminium.
Ta reda p& om s& ar fallet och kontakta
tillverkaren for att f& den informationen om
det dr nédvandigt.




Q
Humecaod

Skin Transplantation Technology

. 4

Antalet rengdrings- och steriliseringscykler p&-
verkar inte produktens effektivitet i negativ
riktning om de rekommenderade parame-
frarna anvands.

N&r dermatomen har anvdands mycket kan
de fargade delarna bérja blekna. Detta an-
ses normalf och skadar inte insfrumentet.

Forrengoring

OBS! Ta forsiktigt bort och kassera dermatom-
knivbladet frén skdrhuvudet fére rengdring
och sterilisering. L&t knivbladslocket vara 6p-
peft efter att bladet tagits bort. Mellanrummet
pd bladets baksida kan anvéndas fér att un-
derlatta vid borttagning (med téng).

OBS! Kontrollera att spaken fér justering av
skartjocklek ar satt pd& den stérsta tjockleken
(1,20-0,049) for bdasta rengdrings STERILISE-
RING steriliseringsresultat.

e Dermatomens motor eller batteri f&r INTE

sankas ned i vatska.

¢ Koppla bort motorn och batteriet.

e Ta bort breddreduktionskldmman, i fore-
kommande fall. Lossa den framre delen
av breddreduktionskidmman frédn lockets
gdngjérn och ta bort kldmman.

e Avlagsna all synlig smuts frén dermatomen
s& snart som mojligt. Rengoér enheten i vat-
fen med en mjuk borste.

Rengoring

| tabellerna p& ndsta sida visas processen for
rengdring och desinficering av dermatomen.
Kontrollera visuellt att dermatomen inte ar
skadad eller sliten medan rengdringsproce-
duren utfors.

¢ Det rekommenderas att motorn och bat-
teriet rengdrs med en fuktad, luddfri duk
med ett pH-neutralt rengdringsmedel. En
alkoholduk kan anvéndas for att desinfice-
ra motorns och batteriets utsidor.

Steg Beskrivning Anvisningar Tillbehor Varaktighet
-- Skolj med varmt
| oc\cg%;%%nggh vatten och Mjuk borste och Tills all synlig smuts har
kroposvatskor anvénd en mjuk kranvatten aviagsnats
PP borste
SHEaani Sank ned i vatten - Kranvatten .
2 Blotldggning och fivtande - Desinfektionsmedel/ Minimum
(valfritt) n Iy rengdringsmedel med 15 minuter
rengdéringsmedel neutralt pH
Skolj produkten _Kranvatten
3 Skolining efter E%%%g;?gr?ggﬁ - Desinfektionsmedel/ Minimum
blétiGiggning - rengdringsmedel med 30 sekunder
rengdr med en neutralf pH
mijuk borste
Torka av med duk : %
. - Duk Tills produkten ar
4 Torkning eller luft - Torr luft synbart torr
Diskmaskin
. . - Rengoringsldsning Minsta fotala cykeltid
5 Diskdesinfektor Lg%%ﬁg&ﬁgﬂ ' - Neutraliserande 34 minuter ndr alla steg
|6sning for diskmaskin nedan inkluderas
(om tillémpligt)
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Diskdesinfektorcykel

Steg Minsta tid Rekommenderad temperatur °C
Fortvatt 3 minuter 65
Rengdring | 3 minuter 85
Rengdring Il eller .
neufralisering 1 minut 20
Skaljning | 1 minut 20
Slutskdlining 1 minut 80
Varmedesinfektion .
och torkning 25 minuter 110
¢ Rengdringsmedel vid blétldggning kan vara en tensid (ytaktivi dmne) eller en proteasbaserad/
enzymatisk rengdringsldsning som ar kompatibel med aluminium
¢ Diskrengdringsmedlet ska ha neutralt pH eller vara en 16sning som &r kompatibel med aluminium
¢ Neutraliserande I6sning ska vara l&émplig fér den rengéringsldsning som anvénds, baserat pd
fillverkarens rekommendationer.

Som en del av Steg 1 rekommenderas att ren-
gobra skarhuvudets insida for att sakerstélla atft
det fungerar optimalt och fér att ge dermato-
men en lang livsiangd. Humeca fillhandahdl-
ler en Torx 20-nyckel som krdvs for atft ta bort
tackplattan.

e Ta bort tackplattan genom att lossa de
fyra skruvarna med Torx 20-nyckeln. Om
tackplattan fastnat mot skdrhuvudet kan
en skruvmejsel sattas in i endera av de tva
fordjupningarna ldngs med dermatomens
skaft och tackplattan kan d& lyftas.

e Avlagsna all smuts frdn téckplattan och
skarhuvudet med en duk, vatten och ett
rengdringsmedel (se Forsiktighetsdtgdrder
vid rengdring).

OBS! Var forsiktig ndr insidan av skarhuvudet
rengdrs eftersom spaken (med tvd lager och
distansbricka) latt kan falla ut.

OBS! Kontrollera styrstiften for knivbladet regel-
bundet. Om ndgot stift &r slitet eller saknas ska
t&ckplattan bytas ut.

* Efter steg 4 och fére steg 5: Saftt fillbaka

tackplattan pd skdrhuvudet och dra &t de
fyra skruvarna med Torx 20-nyckeln.

* Konftrollera att dermatomen fungerar efter
A&termonteringen.

Steriliseringsanvisningar
Varning: motor och batteri ska hallas
A torra
* Motor och batteri f&r INTE sdnkas
ned i vatska, tvattas eller sterilise-
ras.

e Sfromenheter som skadats far INTE
A&teranvéndas. En motor eller ett
batteri som skadats ska returneras
fill Humeca.

Detta orsakar irreparabel skada pa

motor och batteri

Autoklavera dermatomen enligt anvisningar-
na i tabellen pd ndsta sida.

Det rekommenderas att anvénda dermato-
mens steriliseringsléda vid sterilisering (Figur
8). Oavsiktlig sterilisering av motor och batteri
férhindras nar dermatomens steriliseringsldda
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anvands eftersom det inte gdr att lagga i der-
matomen i lddan férréin motorn och batteriet
tagits ut.

Autoklaver ska dverensstimma med kraven i,
och ha validerats och underhdillits enligt, EN
285, EN 13060, EN ISO 17665 och

ANSI/AAMI ST79.

Figur 8. Dermatomenis steriliseringsi&dda

Rekommenderade parametrar fér autoklavering

Cvkelt Lagsta tem- Minsta exponeringstid 4 Minsta
ykellyp peratur inslagen®¢, inte inslagen® torktid 37
Férvakuum/pulserande vakuum '3 134 °C/273 °F 3 min 8 minuter
Férvakuum/pulserande vakuum 23 132 °C/270 °F 4 min

1. Kortaste validerade autoklaveringstid som krévs for att 6.

uppnd en SAL-nivd (Sterilization Assurance Level) p& 10%.

2. Ldagsta validerade autoklaveringstemperatur som krévs 7.

fér att uppnd SAL-nivd (Sterilization Assurance Level) al0
6

3. Lokala eller nationella specifikationer ska féljas om kra-
ven fér autoklavering &r hdgre eller mer konservativa dn
de som anges hdr.

4. Autoklaveringscykler med I¢ingre fider &n de om anges

Styv steriliseringsldda som Sverensstdmmer med ANSI/
AAMI ST 46.

Torktiderna kan variera med laststorlek och ska ékas vid
stérre laster.

Snabbsterilisering (utan omslag) ska endast anvéndas fér
akuta ingrepp.

Vid tveksamhet, kontakta Humeca eller den

&r ocksd godkdnda. o R . K )
5. Omslag av medicinsk kvalitet som &r avsett fér autokla- lokala oTerforsoIJoren innan instrumentet an

vering motsvarande fyra lager muslintyg med tradtéthet vands.
140
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Felsokning

Se tabellen nedan om problem skulle uppstd
med dermatomen. Om problemet kvarstar
eller inte finns med i tabellen, kontakta

Felsokning

Problem Méjlig orsak Rekommendation

Hojmed Medical p& 08-410 70 600/08-410 70
610 (info@hojmed.com) eller Humeca pd +31
74727 1001 (info@humeca.com).

Dermatomen gér inte, och
ndr motorn Ar ansluten
till batteriet utanfor
dermatomen fungerar
den inte nér mikrobrytaren
frycks in.

Ladda batteriet och férsdk igen.
Kontrollera om den orange lampan lyser
under laddning.

Batteriet drinte laddat

Dermatomen gér inte, men
ndr motorn ar ansluten
till batteriet utanfor
dermatomen fungerar den
ndr mikrobrytaren trycks in.

De rérliga delarna pd
skarhuvudet blockeras av
smufs

Rengdr skarhuvudet noggrant (folj
rengdringsanvisningarna) och férsok igen.

Laddaren &r inte korrekt

ansiuten Kontrollera alla anslutningar

Laddaren &r ansluten men
LED-lampan lyser inte

Ingen natstrom till laddaren

Kontrollera n&tanslutningen.

Motorn eller batteriet

Markérlinjen p& motorn/
batteriet &r inte inriktad

passar inte i dermatomens
skaft

dermatomen

mot markérlinjen p&

Ta ut motorn och batteriet och placera om
dem sd att linjerna dverensstGmmer.

Garanti

Alla dermatomens delar har tvd érs garanti.

Batteriet har ett ars garanti. Denna garanti

omfattar inte reparationer eller utbyte om:

e batterierna laddades med en annan typ
av laddare,

* moftorn eller batterienheten steriliserats,

e andra delar an originaldelar har anvénts
vid reparation,

¢ dermatomen anvdénts for andra anvénd-
ningsomrédden dn de som nédmns i denna
handbok.

Garantin omfattar kostnadsfria reparationer,
om s& ar ndédvandigt, fill f6lid av fel som upp-
stod vid normal anvéndning av dermatomen
och laddaren. Alla originaldelar frdn Humeca
som byts ut vid reparation omfattas av en ny
garanti enligt villkoren ovan. Om ett instru-
ment behdver returneras fér reparation, kon-
takta den lokala &terférsdljaren for Humeca.
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Produktinformation

Specifikationer

Utrustning i klass I

Knivbladen har steriliserats med gammastrdl-
ning och levereras sterila.

Omgivningsférhallanden

Humeca Dermatom D42 och Dermaftom D80
far endast anvandas av behdrig sjukvards-
personal i operationssalsmiljo.

Humeca Dermatom D42 och Dermaftom D80
anvdnder elektrisk energi endast for sina in-

Vikt D42 985¢g terna funktfioner. Da&rfér dr EM-strdlningen
D80 1330g mycket 1&g och det @r osannolikt att den
L&ngd D42 272 mm orsakar stérning pd intilliggande elekfronisk
D80 295 mm utrustning.
Huvudets bredd:
D42 64 mm Kassering
D80 104 mm Kassering av enheten (om ndédvdandigt) ska
Material: Aluminium ske i enlighet med inr&ftningens avfallsproto-
Rostfritt st koll. Sortera elektrisk och elektronisk utrustning

IP-klass (fuktighetsskydd): IPXO
Driftsatt: Konfinuerlig

Applicerad del typ BF
Motorkapacitet 15 W
Spdnning/kapacitet D42-batteri:
7.4 V/1200 mAh
Spdnning/kapacitet D80-batteri:
7.4 V/2400 mAh

Typ av laddare/inspdnning:
Mascot 16/2241/0,35 A

Omgivningsférhdllanden

separat.

Temperatur Relativ luftfuktighet Atmosfdarstryck
1060
40°C 20% Pa
e & 65
10°C 7
50 °F 10%L, - hgg

40 °C
104 °F
-10°C
40°F
0°C
104 °F
-10°C
40 °F

Férvaring

1060

@ hPa
500
hPa

Transport
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Komponenter (Figur 9) 12. Klédmma*

1. Dermatomskaft 13. Tratt*

2. Skdrhuvud 14. Batteriladdare*

3. Knivbladslock 15. Internationell kontakt*
4. Knivbladslockknapp 16. Lysdiod, lampa

5. Justering, skdrtjocklek 17. Laddningsstaill*

6. L&sknapp 18. Dermatomknivblad

7. Strébmbrytare 19. Breddreduceringskldmma
8. Lock 20. Tackplatta

9. Motor 21. Skruv

10. Baftteri 22. Spak

11. Mikrobrytare

* tillbehor

Figur 9. Komponenter
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Nodvandiga  forsiktighetsatgarder  avseen-
de grundldggande sdkerhet och vdasentliga
prestanda m.a.p. elektromagnetisk stérmning
under den férvantade anvandbara livstiden:
Denna elektriska utrustning for medicinskt
bruk maste installeras och driftsGttas enligt
den EMC-information som I[&dmnas i det héar
dokumentet och &vriga bruksanvisningar
for den hdr enheten.

Denna elektriska utrustning fér medicinskt
bruk maéste installeras och driftsattas enligt

den EMC-information som I&dmnas i det hér
dokumentet och &vriga bruksanvisningar
fér den hdr enheten.

Bdarbar och flyttbar RF-kommunikationsut-
rustning kan paverka elektrisk utrustning for
medicinskt bruk.

Kablar och tillbehér som inte specificerats
i bruksanvisningen &r intfe godkdanda. An-
vandning av andra kablar eller fillbehor
kan pdverka sdkerheten, prestanda och
elekfromagnetisk kompatibilitet negativt
(6kad strdlning och minskad immunitet).

Rikilinjer och tillverkarens deklaration - Elekiromagnetiska emissioner

sdkerstdlla att de anvands i en sédan miljo.

Humeca Dermatom D42 och Dermatom D80 &r avsedda att anvéndas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av Humeca Dermatom D42 eller Dermatom D80 ska

Emissionstest Overensstdmmelse Elekfromagnetisk miljo - riktlinjer
Humeca Dermatom D42 och Dermatom D80
- anvénder RF-energi endast fér sina interna funktioner.
Eﬁéﬁ?'ﬁ'on grupp 1 Darfér ar dess RF-strdlning mycket Iadg och det ar
osannolikt att den orsakar stérningar av ndrliggande
elektronisk utrustning.
RF-emission Humeca Dermatom D42 och Dermatom D80 d&r
Klass B . . .. . e
CISPR T1 lampliga aft anvéndas i alla inréttningar.
Harmoniska emissioner
IEC 61000-3-2 Klass A
Spé&nningsfluktuationer/ B
fimmer Overensstémmer
IEC 61000-3-3
(\

For att isolera laddaren frdn natstrommen
anvands en kontakt enligt Figur 9. Flera kon-
takter levereras med ett dermatomset for att
sékerstdlla att anvdndaren har en kontakt
som passar i respektive uttag.

iE

Transformer

[
O

Polymeric Enclosure

Fuse
i
==
Input

100-240 Vac
50-6011z

B E R &

]

T

Figur 10. Isolering
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Kapslingsport

Grundldggande IMMUNITETSTESTNIVAER
Fenomen EMC-standard "
eller testmetod Professionell sjukvardsmiljo
ELEKTROSTATISK URLADDNING | IEC 61000-4-2 D iy
3V/m
Utstrdlade RF EM-falt IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
Ndérhetsfalt  frédn  trédids  RF- IEC 61000-4-3 Se tabellen "KAPSLINGSPORTENS IMMUNITET mot
kommunikationsutrustning rddiés RF-kommunikationsutrustning”
MARKTA kraftfrekventa IEC 61000-4-8 30 A/m
magnetfalt 50 Hz eller 60 Hz

Vaxelstromsingangsport

: Grundldggande IMMUNITETSTESTNIVAER
enomen
EMC-standard Professionell sjukvardsmiljé
Elektriska snabba transienter/ +2kV
pulsskurar IEC 61000-4-4 100 kHz pulsfrekvens
Spanningsvagor L
Huvudspanning IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
Spdnningsvagor
Fas till jord IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV,£2kV
3V
0,15 MHz-80 MHz
Ledningsbundna stérningar fran IEC 61000-4-6 6V iISM-band
FR-falt mellan 0,15 mHz och
80 MHz
80 % AM vid 1 kHz
0% U.:0,5 cykler
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°
Spdnningsfall IEC 61000-4-11 0 %I’,]U‘: 1 cykler
oc
70 % U.; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°
Spdnningsavbrott IEC 61000-4-11 0% U,: 250/300 cykler
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Testspecifikationer for KAPSLINGSPORTENS IMMUNITET

mot tradids RF-kommunikationsutrustning

Test- . .
Maximal o Immunitets-
frekvens Band Service Modulering effekt Avstdnd testniva
() W) () (v/m)
(MHz)
Puls-
385 680-390 TETRA 400 modulering | 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 awvikelse | 2 0.3 28
1 kHz sine
710
LTE Band 13 Puls
745 704-787 17 ! modulering | 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Puls-
870 800-940 iDEN 820, modulering | 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, .
1845 1700-1990 | SSM 1900, modulering | 2 03 28
1970 TE-band 1, 3, 217
4, 25: UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls-
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulering | 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240 ol
uls-
5500 5100-5800 ZV/LnAN 802,11 modulering | 0.2 03 9
217 Hz
5785
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Viktigt! Anvands fore

L&s bruksanvisningen m Tillverkare

Sortera elekirisk och elektronisk

Enheten dverensstdmmer med det
utrustning separat.

medicintekniska direktivet 93/42/EEC

Serienummer SN Tillverkningsdatum

Viktigt! Enligt federal lag i USA
far denna enhet endast sdljas,
distribueras eller anvéndas av eller Rx ONLY Temperaturgrdns
enligt ordination frén legitimerad
sjukv@rdspersonal.

Farinte onvc’jrgjorksiéy(%gbrpockningen @ Luftfuktighetsgréins
Far inte &teranvandas ® Atmosfarstrycksgréins

Steriliserad med stréining (STERI =’n Utrustning i klass Il
Artikelnummer REF Applicerad del typ BF

> 0 @ g ~<[E xME K

Batchnummer LOT
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Underhall och service

Dermatomen D42/D80 kréver inget underhdill
eller kalibrering av anvé&ndaren.
Dermatomen ska returneras till Hojmed fér
vidare befordran till Humeca vid behov av
service eller reparationer. Om instrumentet
maste returneras for undersdkning och under-
hall eller reparation ska den lokala &terférsal-
jaren fér Humeca kontaktas. Humeca ska inte
hallas ansvarigt fér ndgon felfunktion som
beror pd reparation eller service som utforts
av icke behdrigt servicestdlle. Dermatomen
mdaste férpackas korrekt vid retur. Ett ifyllt
dekontamineringsformuldr maéste &tfélia all
ufrustning som returneras for reparation. Hu-
meca Dermatom och fillbehér som kréver ser-
vice eller reparation kan returneras fill:

Héjmed Medical AB
Oostermaat 5

102 49 Stockholm

Sverige

E-post: info@hojmed.com
Tel: 08-410 70 600
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Anteckningar
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Humeca BV Hojmed Medical AB
Oostermaat 5 Box 5385

7623 CS Borne 102 49 STOCKHOLM
Nederldnderna Besdksadress:

Telefon: +31 74 727 10 01 Karlavdgen 18 BV,
E-post: info@humeca.com 11431 STOCKHOLM
Web: www.humeca.com Telefon: +46 8 410 70 600

E-post: info@hojmed.com

Web: www.hojmed.com

Dermatom C@344
Dermatomknivblad (€344
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