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EU Declaration
of Conformity

decon

The undersigned, representing the following manufacturer
Decon Wheel AB

Org.No. 556618-9006

Sédra Ekeryd 119, 314 91 Hyltebruk

Sweden

hereby declares that the product
Simplex

with the basic UDI-DI 735001014SIMCX
and the reference SIM001

is in conformity with the Medical Device Regulation (MDR) 2017/745 as a class | medical device
based on Annex VIII; and the Directive (RoHS) 2011/65/EU.

Intended purpose: Simplex is intended to be used in combination with the electrical drive unit
E-Drive. Simplex enables caregivers to control E-Drive in an intuitive, smart, and effortless way.

This EU declaration of conformity is issued according to Annex IV in MDR and under sole
responsibility of the manufacturer.

Hyltebruk, 2024-07-11

Benny Andersson
Coo
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Sakerhet

Allmanna foreskrifter

Brukarmanualen galler for Simplex.

Brukarmanualen ar skriven for anvandare av Simplex.

Brukarmanualen innefattar inte instruktion fér montering av Simplex. Detta redovisas i separat
monteringsanvisning.

Las brukarmanualen och gor dig val kind med Simplex innan du anvander den.

Manualer fér synskadade

Kontakta din lokala aterforsaljare om du har svart att lasa den har brukarmanualen. Din lokala aterforséljare kan
leverera en digital kopia av den har handboken. Detta gor det mojligt att forstora handboken eller Idsa hogt fran
din upplasningsprogramvara.

Andamal och avsedd anvdndning

Simplex ar en tillbehdrsenhet som kan integreras med det elektriska drivsystemet E-Drive, vilket i sin tur
kombineras med en manuell rullstol. Simplex dr designat for att bista en vardgivare eller en narstdende i en
assisterande roll nar de framfor en rullstol. Det syftar till att erbjuda kraftassistans och férbattrad mobilitet for
anvandare av manuella rullstolar.

Forutsattningarna for att kunna anvanda produkten ar att personen i fraga har atminstone en arm med
tillracklig styrka for att kunna anvanda kérhandtaget pd produkten. Vidare ar tillrdcklig kognition och motorik en
nodvandighet for att personen ska kunna framféra produkten pa ett sikert sitt. Bedémningen av personens
férmaga utfors av Decon eller av Decon utsedd representant sdsom hjalpmedelscentraler och aterférsaljare.
Produkten kan anvandas bade inomhus och utomhus.

Information om vilka rullstolsmodeller Simplex kan monteras pa aterfinns pa www.decon.se.

Inte avsedd anvandning

All anvandning som inte svarar mot beskrivningen i den har brukarmanualen. Detta inkluderar dven den
tekniska specifikationen.
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Markning

Typskylt enligt nedan ar placerad pa baksidan av Simplex (framat i fardriktning).
Simplex

SIM001
N
19367001

ﬂ Y2024 | MO1

Decon Wheel AB
Sodra Ekeryd 119
SE - 314 91 Hyltebruk

E
154 > =8

Symbolerna som anvands pa etiketten forklaras nedan:

Beakta bruksanvisningen!

Medicinteknisk produkt

Serienummer

Tillverkningsdatum

Produkttillverkarens namn och adress

E L lYlEE

REF Artikelnummer

Sorteras som elektronikavfall. Simplex omfattas av det Europeiska WEEE Direktivet.

=
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Symboler
&VARNING!

Risk for allvarliga personskador eller dodsfall.
En operation som, om den inte utfors korrekt, kan leda till skador pa operatéren eller andra personer.

! FORSIKTIGHET!

Risk for materiella skador.
En operation som, om den inte utfors korrekt, kan leda till materiella skador.

6 INFO

Annan viktig eller forklarande information.

Varningar

Innan du anvander Simplex forsta gangen

& VARNING!

Anvandaren ska ha last igenom och forstatt manualen och ha forstaelse for de olika reglagen och
anvandargranssnitten pa Simplex.

& VARNING!

Trana pa att kora pa jamt underlag i sédker miljo, till dess att du kanner dig saker pa hur Simplex fungerar.

Kérning

& VARNING!

Hang inte klader, vaskor eller andra foremal pa kérhandtaget.

& VARNING!

Kor aldrig Simplex nar du sjalv sitter i rullstolen.

& VARNING!

Kontrollera aterstaende batterikapacitet innan du korsar en vdag. Om den aterstaende batterikapaciteten ar lag
kan Simplex stanna.
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"3'INFO

Anvand rullstolens parkeringsbroms, om maijligt, nar du stannat vid till exempel trafikljus eller ett
Overgangsstille.

Vaglag

éiEEVARNHVG!

Kor inte med Simplex utomhus vid kraftigt regn eller snéovader. Férare av andra fordon kan ha svart att se dig.
Om det borjar regna eller snda nar du dr utomhus, se till att forflytta dig inomhus sa snabbt som maijligt.

éiEEVARNHVG!

Kor inte Simplex pa isigt underlag. Det ar risk att du inte kan stanna Simplex.

{@) VARNING!

Ko6r inte i omraden med djup sno eller vattensamlingar. Det ar risk att du forlorar kontrollen.
Jarnvagsovergangar

JZELVARNWKH

Kontrollera dterstdende batterikapacitet innan du korsar en jarnvdg. Om den aterstaende batterikapaciteten ar
lag kan Simplex stanna.

Foérvaring och transport

éiEEVARNHVG!

Forvara inte Simplex dar den kan bli blot av regn eller pa platser med hog luftfuktighet.

éiE!VARNHVG!

Undvik forvaring i direkt solljus eller pa platser dar temperaturen kan bli hog.

! FORSIKTIGHET!

Placera Simplex sa att inga delar skadas under transport.
Rengéring

! FORSIKTIGHET!

Spola aldrig Simplex med vattenslang, hogtryckstvatt. Anvand inte angtvatt for att tvatta rent Simplex. De
elektroniska enheterna kan ta skada vilket kan leda till allvarliga funktionsstérningar.

! FORSIKTIGHET!
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Rengor inte med losningsmedel som bensin eller thinner. Detta kan skada detaljer pa Simplex.

Q..

Simplex desinficeras lampligen genom att anvanda en trasa med alkohol.

Allman anvandning

& VARNING!

Anvand inte Simplex nadra enheter som alstrar starka radiovagor. Om Simplex befinner sig nara en radiovagskalla
och borjar fungera onormalt, stang omedelbart av strémmen, och forflytta dig snabbt fran den aktuella platsen.
De svaga elektromagnetiska vagor som Simplex avger kan paverka andra elektroniska enheter, till exempel
automatiska dorrar och stoldskyddssystem av den typ som anvands i butiker. Intraffar detta, sting av strommen
och mandévrera Simplex manuellt fran platsen.
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Garanti

Garantitiden for Simplex ar 2 (tva) ar fran inkdpsdatum.

Om det finns ett material- eller tillverkningsfel pa ditt exemplar av Simplex under denna garantiperiod kommer
de defekta delarna bytas ut eller repareras utan kostnad. Garantin tacker enheten, men inte adapterset. Denna
garanti tacker inte fel orsakade antingen av avsiktlig felanvandning fran anvandarens sida eller vardslos
anvandning, till exempel fel som orsakas av annan anvandning an den som anges i denna bruksanvisning. Denna
garanti tacker heller inte fel som uppstatt till foljd av modifiering av enheten eller kontinuerlig anvandning
under andra férhallanden &n de specificerade férhallandena. Repor, mattning och smuts pa ytan av produkten
till foljd av normal anvandning omfattas inte av garantin.

Om garantireparationer ar noédvandiga, kontakta aterforsaljaren dar du kdpte enheten.

Den forvantade livslangden ar 6 ar. Men livslangden beror pa anvandningsférhallanden, miljé och
anvandningsfrekvensen. Livslangden avser den period under vilken produktens prestanda ska bibehallas genom
underhall och inspektioner hos aterforsaljaren.

Information om produktsédkerhet och 3terkallande

Kontakta den aterférsaljare dar enheten koptes eller tillverkaren av Simplex for information om
produktsdkerhet och eventuella aterkallanden.
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Produktbeskrivning

Tekniska data

Kompatibelt drivsystem

Decon E-Drive

Totalmatt, exkl. adapterset

305x137x86 mm (BxLxH)

Totalvikt, exkl. adapterset 980 ¢g
Miljo Inom- och utomhus
Driftférhallanden Temperatur -25°C till 50°C
Luftfuktighet Ingen kondens

Tithet (IEC-60529)

IPX4 (tal vattenstank)

Klassning (EN 12184:2022)

Klass B

Ovrigt

Se E-Drives dokumentation for
anvandningsanvisningar och tekniska
specifikationer.
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Omfattning av leverans

| leveransen av Simplex ingar foljande:
1. Simplex

2. Brukarmanual

Adapterset

6 INFO

For att koppla Simplex till en rullstol kréavs ett adapterset. Adaptersetet ska monteras av en utbildad tekniker.
Adapterset bestills separat.
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Oversikt Simplex

Simplex ar ett tillbehor for E-Drive som reglerar hastigheten baserat pa den kraft som appliceras pa handtaget.

Dodmansgrepp (start/stopp)
Kérhandtag med kraftsensorer
Display

A

Strémbrytare (pa/av)
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Display

Simplex display har foéljande indikeringar:

Indikering Namn Status Beskrivning
Slackt Simplex Av
Strombrytare
- (Pé/AV)
Gron Simplex Pa
Redo Gron Simplex ar redo att koras.
. Startad Gron E-Drive ar startad.
Indikerar en varning, i
kombination med batteriniva-
Gul indikatorn.
Simplex kan fortfarande
. . koras.
Varning/Fel - - —
Indikerar fel, i kombination
med batteriniva-indikatorn.
Rod Simplex stannar och kan ej
startas sa lange felet &r
aktivt.
Batterisymbol Vit Batteriniva visas.
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Indikerar varning/fel fran

Gul/rod

/ batteriet.

| kombination med

batterisymbolen, Visar batterinivan i 5 steg.

grén/gul/rod.

| kombination med . .
. Visar felkod (Se avsnitt
varningssymbolen,

Batteriniva . Felsokning).
gul/rod.

Bla — Rullande

o Kalibrering pagar
indikering

Vit — Rullande
indikering

E-Drive startar

. Simplex ej redo, kalibrering
Vit — Fast sken . .
. . pagar.
Kalibrering

Vit - Blinkning Kalibrering uppdaterad

. Simplex ej redo, ror ej
Rod — Fast sken
handtaget.

Slapp handtaget - - =
Simplex ej redo, sldpp

&

Rod - blinkande

handtaget.
Indikerar varning/fel fran
Gul/rd . gffelfran
) ) vanster respektive hoger hjul.
Vanster/hoger Vit Simplex ej redo.
Gron Simplex redo.
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Att anvanda Simplex

Det kravs att din rullstol ar forsedd med Decons E-Drive for att Simplex ska kunna anvandas. Montering av
Simplex ska utforas av utbildad tekniker.

Sammanfattning

Sla pa Simplex med strombrytaren.
Invanta indikering redo.
Aktivera nagot av eller bada dédmansgreppen.

A wnN e

Nar indikering startad (gron pil) ténds, ar E-Drive aktiv. Reglera hastigheten genom att trycka
korhandtaget i 6nskad riktning.
5. Stanna genom att sdnka hastigheten och sedan slappa dodmansgreppet.

Kalibrering

Simplex kalibreras automatiskt nar dédmansgreppet ar opaverkat och handtaget ej vidrérs. Innan en kalibrering

ar fardig visare displayen foljande:

SivirnEX

Nar kalibreringen ar fardig visas indikeringen redo:

SivirnEX

Kalibreringen fortsatter att uppdateras i bakgrunden. For varje uppdatering blinkar symbolen kalibrering.
Beroende pa bland annat temperaturfoérandringar kan kalibreringen behéva géras om. Om detta sker under
fard, stanna, slapp handtaget och vanta pa tills kalibrerings-symbolen blinkar.
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Start

Nar Simplex ar redo kan E-Drive startas genom att aktivera nagot av dodmansgreppen. Vanster, hoger eller bada
handerna kan anvandas. Dessa brytare har tre ldgen. | det mellersta ar de aktiverade. Simplex stannar om bada
dédmansgreppen slapps eller om nagot trycks till det tredje laget.

Styrning

Nar E-Drive startats visas indikeringen startad. Rullstolen kan nu styras genom att trycka handtaget i dnskad

fardriktning. Simplex anpassar hastigheten automatiskt.

SivirnEX

Simplex kdnner endast av horisontella krafter. Lyft inte handtaget och tryck inte nerat.

Borja inte styra forrén E-Drive har startat. Simplex startar inte om kraften pa handtaget ar for hog.
Da visas indikeringen sldpp handtaget:

SivirnEX

Hindertagningsteknik

Q..

Simplex handtag ar inte avsedd for att lyfta i eller trycka ner vid hindertagning. Flytta vid behov ena eller bada
handerna till rullstolens ordinarie handtag.
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Skotsel

Rengéring

Om Simplex blir smutsig pa grund av normal anvdandning, rengor Simplex med en fuktig, hart urvriden,
handduk. Om Simplex ar hart nedsmutsad anvand en handduk och ett neutralt rengéringsmedel. Se till att inget
rengoringsmedel blir kvar pa Simplex efter rengoring.

Korrosion

Alla Simplex delar som kan utsattas for korrosion ar tillverkade av aluminium, rostfritt stal eller stal. Materialen
samt 6vergangarna mellan materialen har ytbehandlats, darfor finns ingen 6kad risk for korrosion. Oavsett detta
bor du alltid torka av vata eller fuktiga ytor pa Simplex med trasa efter anvandning.

Underhall anvandare

Anvand en kopia av den har sidan for att notera nar och av vem kontrollerna ar utférda. Spara protokollet.
Foljande kontroller ska utféras var 6:e manad efter forsta anvandningstillfallet.

Enhet Atgard Anmadrkning Datum Kontrollant

Klamda delar

Kontroll och atdragning
av adapterset

Smutsiga
Oversiktlig anslutningskontakter

Kablar, visuell kontroll
efter skador

Kablar, kontroll av
anslutningar
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Reparationer

e Anvéandaren far inte sjalv reparera eller utféra service av Simplex.

e Anviandaren far inte sjalv ta bort och skicka delar av Simplex till aterforsaljaren for reparation.

e Vid behov av reparation kontakta din aterforsaljare dven om felet ar av mindre allvarlig art.

e Om delar ar skadade eller saknas, kontakta omedelbart aterforsaljaren. Limna in Simplex till
aterforsaljaren for att fa delar utbytta eller reparerade.

e  For normalt underhall, reparation eller service kontakta alltid &terférsaljaren. Om Simplex inte
repareras eller alla delar inte anvands vid montering kan anvandaren, personer i dess omgivning eller
egendom skadas.

e  For att utfora reparationer och service anvander sig aterforséljaren sig av servicemanualen,
reservdelskatalogen och annan dokumentation. Denna dokumentation ar inte tillganglig for
anvandaren och allménheten.

Avfallshantering

Nar Simplex har tjanat ut och ska skrotas kontaktar du de lokala myndigheterna for att fa information om
atervinning och foljer deras instruktioner.
Alternativt kan du kontakta din aterforsaljare for atervinning av din foérbrukade Simplex.
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Felsokning

Simplex ar ett tillbehor till E-Drive. | vissa fall hdnvisas till E-Drives manual for ytterligare felsékning.

Fel och varningar fran Simplex

Simplex visar detekterade fel och varningar med varningssymbolen i kombination med batteriniva-indikatorn.

Varningar tillater fortsatt anvandning och indikeras med gult. Fel stoppar E-Drive och indikeras med rott.

Felindikering

Felkod

Beskrivning

Atgard

Dédmansgreppets signaler
felaktiga. Detta kan bero pa
att dédmansgreppet
aktiverats for langsamt.

Slapp dédmansgreppet och
ateraktivera det igen for att
kora.

Dédmansgreppets signaler
felaktiga.

Detta fel aktiveras efter 4
sekunder.

Starta om Simplex med
strombrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

Vanster dodmansgrepp ar
paverkat till sitt 3:e lage.

Slapp dédmansgreppet.
Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

Hoger dodmansgrepp ar
paverkat till sitt 3:e lage.

Slapp dédmansgreppet.
Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

Fel i Simplex elektronik.

Kontakta din aterforsaljare.

Felaktig batterispanning.

Starta om Simplex med
strémbrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.
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S9

Fel pa Simplex kraftsensorer.

Starta om Simplex med
strombrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

S10

Fel pa Simplex kraftsensorer.

Starta om Simplex med
strombrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

S11

Fel pa temperaturgivare.

Starta om Simplex med
strombrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

S12

Kommunikationsfel mellan
Simplex och E-Drive.

Kontrollera att kablaget for
E-Drive sitter korrekt.
Starta om Simplex med
strémbrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

S13

Kommunikationsfel mellan
Simplex och E-Drive.

Kontrollera att kablaget for
E-Drive sitter korrekt.
Starta om Simplex med
strémbrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

S14

Kommunikationsfel mellan
Simplex och E-Drive.

Kontrollera att kablaget for
E-Drive sitter korrekt.
Starta om Simplex med
strombrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

S15

E-Drive ar redan aktiv med
alternativ styrning
(exempelvis joystick).

Stang av den alternativa
styrningen.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.

S16

Programfel.

Starta om Simplex med
strombrytaren.

Kvarstar felet, kontakta din
aterforsaljare.
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S17

L3t Simplex vara igang. En ny

. . L kalibrering sparas
Simplex kalibrering ar . .
. automatiskt efter 10 min.
nollstalld. i .
Kvarstar felet, kontakta din

aterforsaljare.

Fel och varningar fran E-Drive

For atgard och mer information, se brukar- och service-manual for E-Drive.

Felindikering

Motsvarande indikering
fran E-Drives joystick

Beskrivning

C1 Vanster hjul ar frikopplat.

C1 Hoger hjul ar frikopplat.

C5 E-Drive har fastnat eller 6verbelastats.
C5 E-Drive har fastnat eller 6verbelastats.
(€ E-Drive har fastnat eller 6verbelastats.
(€ E-Drive har fastnat eller 6verbelastats.
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c7

E-Drive har fastnat eller 6verbelastats.

C8

E-Drive har fastnat eller 6verbelastats.

Kommunikationsfel batteri.

10

Batterinivan ar 10% eller lagre.

Batteriet ar tomt.

C9

Batteriet ar kallt.

9

Batteriet ar kallt.

9

Batteriet ar varmt.

Sida 22 av 26




9decon

9 Batteriet ar varmt.

c9 Fel pa batteriets temperatursensor.
E1-22 Batterispanningen ar for hog.
E2-14 / E3-14 Se E-Drives service-manual.
E2-15/E3-15 Se E-Drives service-manual.

E2-16 / E3-16 Se E-Drives service-manual.

E2-17 / E3-17 Se E-Drives service-manual.

E2-18 / E3-18 Se E-Drives service-manual.
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E2-19 / E3-19 Se E-Drives service-manual.
E2-20/ E3-20 Se E-Drives service-manual.
E2-21/E3-21 Se E-Drives service-manual.
E2-22 / E3-22 Se E-Drives service-manual.
E2-23 /E3-23 Se E-Drives service-manual.
E2-24 / E3-24 Se E-Drives service-manual.
E2-25/ E3-25 Se E-Drives service-manual.
E2-26 / E3-26 Se E-Drives service-manual.
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E2-27 / E3-27 Se E-Drives service-manual.
E2-28 / E3-28 Se E-Drives service-manual.
E2-29 / E3-29 Se E-Drives service-manual.
E2-30/E3-30 Se E-Drives service-manual.
E2-31/E3-31 Se E-Drives service-manual.
E2-32 /E3-32 Se E-Drives service-manual.
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Decon Wheel AB

Sodra Ekeryd 119, 314 91 Hyltebruk
Tel: +46 (0)345 40880

Fax: +46 (0)345 40895

E-mail: info@decon.se
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