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Generell informasjon

1 Generell informasjon

1.1 Om denne h&ndboken

| denne handboken finner du viktig informasjon om bruk av Fluido® Compact-
systemet (heretter kalt "enheten").

Handboken er en veiledning i bruk og vedlikehold av enheten pa en trygg og
forsvarlig mate.

Les ngye gjennom denne handboken. Fullfgr alle prosedyrene. Foreta
prosedyrene i rekkefglgen som beskrevet. Oppbevar alltid bruksanvisningen i
neerheten av enheten.

1.2 Tiltenkt bruk

Enheten er laget for & levere varm vaeske til en pasient.
Fluido Compact standardsett er laget for voksne pasienter.
Enheten brukes for oppvarming av:

*  krystalloid

»  kolloid IV-veesker
« antikoagulert blod
* plasma

Enheten skal ikke brukes til noe annet formal.
FluidoAirGuard-systemet ma brukes dersom det kreves hay stramning, eller
dersom mer enn én pose blod administreres.

1.3 Kontaktadresse

The 37Company
Beeldschermweg 6F
NL-3821 AH Amersfoort
Nederland

1.4 Garanti

For garantibetingelser, ga inn pa: www.the37company.com

15 Autorisert personell

Searg for at det kun er autorisert personell som bruker enheten.

Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 5
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Generell informasjon

1.6 Advarsler, forsiktighetsregler og merknader

Denne handboken inneholder informasjon om farlige situasjoner.

ADVARSEL!

En "advarsel" indikerer at det foreligger risiko for personskade
eller ded.

FORSIKTIG!
Begrepet "forsiktig" indikerer at:

+ det er risiko for skade pa enheten og/eller
« det errisiko for skade annet utstyr.

OoBS!
Begrepet "merk" gir ytterligere informasjon.

INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact
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1.7

Ansvarsfraskrivelse

Produsenten forbeholder seg alle rettigheter. Ingen del av dette dokumentet ma
gjengis eller publiseres pa elektronisk eller mekanisk vis, eller trykkes,
reproduseres fotografisk, pa mikrofilm eller pa noen som helst annen mate, uten
uttrykkelig tillatelse fra produsenten.

Innholdet i dette dokumentet er blitt utarbeidet sa omhyggelig som mulig og
informasjonen kan betraktes som palitelig. Ikke desto mindre forbeholder
produsenten seg retten til & foreta forandringer og forbedringer av apparatet.
Disse er muligens enna ikke beskrevet i instruksjonene. Produsenten kan ikke
holdes ansvarlig for det endelige utfall av pasientens behandling.

Dette dokumentet inneholder merkebeskyttet informasjon som ikke ma
bekjentgjeres for tredjeparter. Dokumentet ma ikke brukes uten uttrykkelig,
skriftlig tillatelse fra produsenten.

Disse instruksjonene er beregnet pa personell som har autorisasjon til & arbeide
med og/eller utfere service pa det medisinske apparatet som er beskrevet i
denne handboken.

Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 7
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211

Sikkerhet

Generelle sikkerhetsanvisninger

Se kapittel 6.1 Rengjgring for spesifikke sikkerhetsanvisninger.

ADVARSLER

Materiell

Blodproduktene som brukes skal overholde EU- og USA-standarder.

Ikke bland fersk frosset plasma eller rede blodceller med medisiner. Se

2.1.3 Litteratur: 3 og 4.

Bruk en saltlgsning (0,9% natriumklorid) for & tynne ut rede blodceller for &

redusere viskositeten. Se 2.1.3 Litteratur: 1 og 2.

Overhold felgende vilkar for & bruke enheten til & varme opp fersk frosset

plasma:

» Pase at fersk frosset plasma er helt opptint, og oppretthold den ved en
temperatur pa 22° C. Se 2.1.3 Litteratur: 1, 3 og 4.

+ Pase at kryopresipitat ikke er til stede.

»  Overvak stremningen hvis fersk frosset plasma administreres samtidig
med blod.

» Sjekk kassetten i engangssettet hvis stramningen ikke er riktig.

Ikke bland dekstroseopplgsning (5%) med blodkomponenter. Dette kan fgre

til hemolyse. Se 2.1.3 Litteratur: 4 og 5.

Ikke bruk enheten til & varme opp blodplater, kryopresipitat eller

granulocytter.

Far bruk

Varmemodulen pa Fluido Compact skal kun brukes med Fluido Compact
kontrolimodul og Fluido Compact engangssett.

Ikke bruk enheten dersom varmeflaten er skadet (f.eks. bulker og sprekker).
Ta eventuelt enheten ut av drift.

Ikke bruk enheten i noen av de fglgende tilfellene. Rengjer og terk
varmeflaten dersom:

- varmeflaten er vat (f.eks. utlekket 1V-vaeske/blod, rengjgringsmidler).

- varmeflaten er tilsmusset (f.eks. koagulert blod).

Bruk et nytt giversett for hver gang. (Se 2.1.3 Litteratur: 4).

Bruk engangssett. Bruk hvert engangssettet for én enkelt pasient. Ikke bruk
et engangssett hvis utlgpsdatoen er gatt ut.

Folg standard protokoller for 1V-linje for priming av hele infusjonssettet og
engangssettet, for det brukes pa en pasient. Pase at det ikke er luft i
ledningene som kan forarsake luftemboli.

Enheten ma kun brukes i henhold til miljgspesifikasjonene. Se ogsa kapittel
8.

INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact
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Drift

Ikke plasser varmemodulen tett inntil hodet pa pasienten hvis det anvendes
inhalatorbehandling.

Hvis det oppdages veeskelekkasje, stopp streamningen og apne
skyvedekselet for & koble ut enheten.

Oppvarming av 1V-vaeske/blod kan fare til gassavgivning. Sjekk
engangssettet regelmessig for akkumulerte gassbobler. Dette kan forarsake
luftemboli.

Hvis IV-ledningen gar terr, ma den kobles fra pasienten. Prime systemet pa
nytt og serg for at all luften er fiernet, og koble den sa til pasienten.
Engangssettet bar ikke brukes lengre enn 24 timer.

Etter bruk

Varmeflaten pa varmemodulen og kassetten i engangssettet kan bli relativt
varme ved oppvarming av kalde 1V-vaesker/blod ved hgy
stremningshastighet. Vent noen sekunder etter at administrasjon av V-
vaeske/blod er stoppet, far du fijerner kassetten i engangssettet.

Etter bruk av blodprodukter ma sykehusets giversett rengjeres med ett
primingvolum saltvann.

Denne enheten kan vaere potensielt smittefarlig bade under og etter bruk.
Enheten ma handteres og avhendes i samsvar med akseptabel medisinsk
praksis og i henhold til gjeldende regelverk.

Annet

Modifikasjoner pa utstyret av noen som helst type er ikke tillatt.

2.1.2 Advarsler

Folg alltid lokale forskrifter.

Bruk FluidoAirGuard-systemet hvis det kreves hgy streamning eller stort
volum.

Pass pa at enheten ikke mistes i gulvet, da den kan bli skadet.

2.1.3 Litteratur

Reserved operations Blood transfusion, Jacques, M.B., Directorate
Education & Training, 2008, Leids Universitair Medisch Centrum; Reader,
2009-04-06.

Guidelines for the use of blood warming devices, AABB, 2002.

Handbook of Transfusion Medicine, DBLL McClelland, UK blood service 4th
Edition, ISBN 0-11-322677-2.

Blood and Transplant, NHS, December 2009 version 1.

Fantl and Morris, Thorax (1965),20,372, Influence of dextrose on heparinized
blood.

Fluido®Compact

INT/R683-NO/0-08/14 9
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Sikkerhet
2.2 Sikkerhetssymboler
Beskyttet mot regn tilsvarende 3-5 mm nedber per minutt
over en periode pa 10 minutter. Enheten er plassert i van-
IPX1 lig bruksposisjon (i henhold til IEC 60529).
Beskyttet mot vannsprut - vannsprut fra alle vinkler pa 10
liter/min ved et trykk pa 80-100kN/m2 i 5 min. (i henhold til
| PX4 IEC 60529).
Ikke bruk enheten dersom emballasjen er skadet.
Forsiktig: | samsvar med fgderal lovgivning i USA skal
dette apparatet kun selges gjennom eller forskrives av en
Rx Only lege.
Med hensyn til elektrisk stgt, brann og mekanisk fare, kun
@ i samsvar med ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1
Bl (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014), IEC
60601-1-6 (2010) + A1 (2013).
E348441
Forsiktig: Fare for elektrisk stat.
Serienummer
10 INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact
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Katalog-/artikkelnummer

REF

Antall

QTY

Steril, steriliseringsmetode etylenoksid

e

Batchkode/partinummer

LOT

Produsent

Omgivelsestemperaturomrade ved transport og lagring

Relativ fuktighetsspenn for transport og lagring.

~—"

Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 11
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Sikkerhet

Begrensning for atmosfeerisk trykk ved transport og lag-
@ ring

Holdes borte fra sollys.

‘ Holdes borte fra regn.

Vekselstramspenning

Type BF-deler (i henhold til IEC 60601-1)

Utlgpsdato, ar/maned

Skal kun brukes til én enkelt pasient. Ma ikke brukes flere

A
=
® ganger.

12 INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact
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Sikkerhet

Inneholder ikke naturlige latekskomponenter.

Inneholder ikke DEHP.

Sikring

Les brukerhandboken.

=
&
(4]

Sjekk bruksanvisningen.

C€

CE-merking for samsvar (XXXX = identifikasjonsnummer
for teknisk kontrollorgan.

bzt

Avhendes i henhold til Det europeiske fellesskaps Direktiv
2002/96/EF (WEEE).

Fluido®Compact

INT/R683-NO/0-08/14 13
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Forsiktig. Sjekk bruksanvisningen for viktige forsiktighets-
regler.

Reparasjon er ngdvendig.

Sjekk enheten og stremledningene for skader. lkke bruk
enheten hvis den er skadet.

Ikke bruk et skadet engangssett, da dette kan fore til
skade pa enheten.

Ikke senk enheten ned i veeske. Rengjer apparatet med
vanlige rengjeringsmidler. Se 6.1 Rengjaring.

Fest enheten til et stativ far den brukes.

Engangssettet ma avluftes fer enheten brukes.

14

INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact
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@

Pass pa at trykket ikke overstiger 300 mmHg. lkke bruk en
(handstyrt) trykkenhet uten en trykkindikator.

MOD RECORD

[ 7 [8]9 [10]

Endringsoppdatering, f.eks. = MOD 6

-

10 4O

P
F»

Koble enheten til en jordet stikkontakt.

Ikke flytt enheten nar den er pa et dryppstativ under bruk.
Fjern enheten fra dryppstativet far den flyttes.

Fluido®Compact

INT/R683-NO/0-08/14 15
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Engangssett

Beskrivelse

Beskrivelse

Oversikt over enheten

3.1

C.

Kontrollmodul

A

Varmemodul

B.

INT/R683-NO/0-08/14
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Beskrivelse
3.2 Oversikt over kontrollmodulen
C
i\
\‘
‘
‘l ‘
\ D
\\ |
‘\
\"\
A. Kontrollpanel D. Varmemodulholder
B.  Universalklemme E. Stregmkabel
C. Dryppkammerholder (valgfritt)
Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 17
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Beskrivelse

3.3 Oversikt over varmemodulen

D

A.  Skyvedeksel C. Statuslampe
B. Varmeplate D. Tilkoblingskabel

18 INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact
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Beskrivelse

3.4 Oversikt over engangssettet

A.  Luer-lock (hann) C. Pasientledning
B. Klemme D. Kassett

Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 19
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3.5

Oversikt over betjeningspanelet

39°C ﬁ

A
B.
C.

Standby/pa-knapp
Standby/pa-indikator
Indikator for settpunkt

D. Reparasjon er ngdvendig
E. Indikator for overtemperatur

20

INT/R683-NO/0-08/14
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Beskrivelse
3.6 Forklaring av LED-lampene
LED-lamper pa kontrollpanelet
LED Status Forklaring
Standby/pa-indikator Av Enheten er ikke slatt pa.

Kontinuerlig oransje

Enheten er i standbymo-
dus.

Kontinuerlig grenn

Enheten er klar til bruk

Indikator for settpunkt

Kontinuerlig grgnn

Den avledede veeske-
temperaturen ved utlg-
pet pa engangskasset-
ten er innenfor tillatt tem-
peraturomrade (39 + 2
°C).

Se 3.6.1

Blinkende grgnn

Den avledede veeske-
temperaturen ved utlg-
pet pa engangskasset-
ten er utenfor settpunkt-
omradet.

Reparasjon er ngdven-
dig

Kontinuerlig gul

Det er oppdaget en feil.
Enheten ma ikke brukes.
Nar systemet varmer
opp, lyder en alarm
(gjentagende pip).

Se 3.6.2

Indikator for overtempe-
ratur

Kontinuerlig gul

Sikkerhetskretsen pa
enheten har malt for hgy

temperatur.
Se 3.6.3
LED pa varmemodul
LED Status Forklaring
Status Kontinuerlig oransje Ingen engangssettet er

installert, eller engangs-
settet er installert feil.

Kontinuerlig grgnn

Engangssettet er riktig
installert, systemet var-
mer opp.

Fluido®Compact

INT/R683-NO/0-08/14
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3.6.1

Indikator for settpunkt

Settpunktindikatoren indikerer om den avledede vaesketemperaturen ved utlgpet
pa engangskassetten er innenfor tillatt temperaturomrade (39 + 2 °C) eller ikke.
Temperaturen ved enden av pasientledningen avhenger av
stremningshastigheten pa vaesken og omgivelsene. Hvis
vaeskeinnlgpstemperaturen og omgivelsestemperaturen er 20 °C, er
temperaturen ved enden av pasientledningen 39 + 2 °C ved stremningshastighet
fra 5 til 100 ml/min.

3.6.2 Reparasjon er ngdvendig
Utfer falgende trinn nar indikator for "Reparasjon ngdvendig” lyser.
+  Sjekk om tilkoblingskabelen pa varmemodulen er riktig koblet til
kontrolimodulen.
+ For a nullstille enheten, koble fra stramledningen, vent noen sekunder og
koble til stramledningen igjen.
Hvis problemet vedvarer ma systemet skiftes ut.
3.6.3 Indikator for overtemperatur
Utfer falgende trinn nar indikator for overtemperatur lyser.
» Sjekk engangskassetten for luft eller luftbobler. Hvis det finnes luft eller
luftbobler i systemet ma settet primes igjen (se 5.2.3 Priming av systemet).
» Sjekk om varmeflaten pa varmemodulen er vat eller tilsmusset. Hvis den er
vat eller tilsmusset, ma den rengjeres og terkes (se 6.1 Rengjaring).
+ For a nullstille enheten, koble fra stramledningen, vent noen sekunder og
koble til stramledningen igjen.
Hvis problemet vedvarer ma systemet skiftes ut.
22 INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact
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4.1

4.2

421

422

Installasjon
Transport og lagring
Enheten og tilbehgret ma lagres i henhold til anbefalinger for transport og

lagring. Se kapittel 8 Spesifikasjoner.

Koble til kablene

Ta av dekselet

1 Fjern skruen (A) fra dekselet (B) med
en 2mm sekskantngkkel.
Type skrue: M3X8 A2-70 DIN7984

2 Taav dekselet (B).

Koble til tilkoblingskabelen

1 Drei ringen pa kabelen (A) til apen
posisjon.
2 Kobile til tilkoblingskabelen.

Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 23
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3 Dreiringen pa kabelen (A) til lukket
posisjon.

4.2.3 Koble til stramkabelen

1 Koble til stramkabelen (A).

24 INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact
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4.2.4 Sette pa plass dekselet

1 Sett pa plass den nedre delen av
dekselet (A).

2 Skyv dekselet opp til det er lukket.

3 Skru inn skruen gjennom dekselet.

4.3 Endring av vinkelen pa universalklemmene (valgfritt)

Drei universalklemmen 90° hvis du gnsker a feste den til en sengeskinne:

1 Skru knotten (A) til klemmen (B) er helt
apen.

2 Losne skruene (C) med en 3 mm
sekskantngkkel.
Type skruer: M5X12 A2-70 DIN7984

Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 25
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3 Drei universalklemmen (A) 90°.
4 Fest skruene (B).

4.4 Feste enheten

OBS!

Nar enheten festes, méa det sgrges for at operatgren kan lese av

kontrollpanelet fra normal arbeidsstilling.

Apne universalklemmen (A).

Plasser kontrolimodulen slik at
universalklemmen omslutter |V-stativet
(B) eller sengeskinnen.

3 Lukk universalklemmen.

4 Sett varmemodulen i
varmemodulholderen (C).

N =

26 INT/R683-NO/0-08/14
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5 Bruk

51 Sikkerhetsanvisninger fgr bruk

ADVARSEL!

Ikke tilsett kalsiumrike supplementer (for eksempel
Hartmanns Igsning eller Ringers laktat) som priminglasning
til blod, da dette kan forarsake blodpropp.

Ikke bruk blod som er lagret under 2 °C da dette kan
forarsake blodpropp. Enheten er testet med blod som er
lagret ved 4-6 °C.

Ikke bruk leukocyttreduksjonsfilter i kombinasjon med
engangssettet.

Foreta en sjekk av enheten etter eventuelle midlertidige
brudd i stremtilfgrselen. Enheten er ikke utstyrt med
skillebryter. Etter et strambrudd vil enheten veere i
standbymodus.

Serg for at det er gitt klarsignal fra en lege fgr enheten slas
pa og tas i bruk igjen.

Sjekk at stramledningen enkelt kan kobles fra ved en
eventuell ngdsituasjon.

For a fierne stremtilfarselen, koble fra stremledningen.
Kontroller pasientens tilstand og temperatur minst hvert 15.
minutt.

Det ma ikke utfares vedlikehold pa enheten mens den er i
bruk pa en pasient.

Serg for at det kun er autorisert personell som bruker
enheten.

Fluido®Compact

INT/R683-NO/0-08/14
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Bruk

FORSIKTIG!

+ Folg denne prosedyren hvis det oppstar interferens med

annet utstyr:

» Sla av andre enheter én etter én for a finne frem til
enheten som forstyrrer.

+ Sett den andre mottakerenheten et annet sted.

» Sett enheten som forstyrrer lenger bort fra enheten, eller
bruk en annen stikkontakt.

» Kontakt din lokale forhandler hvis du har behov for
ytterligere assistanse.

*  Bruk kun spesifiserte stremledninger for & hindre gkt
straling eller redusert immunitet pa enheten.

Enheten er godkjent for elektromagnetisk interferens i henhold til
IEC 60601-1-2. Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet
kan finnes i 9 Elektromagnetisk kompatibilitet
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5.2 Klargjering far bruk
Fer enheten klargjeres, ma det sjekkes at enheten er riktig installert (se 4
Installasjon).
5.2.1 Sla pa enheten

1 Koble stremledningen til en stikkontakt.
LED-lampene pa kontrolimodulen lyser
oransje.

2 Trykk pa standby/pa-knappen (A).
*  Duvil hgre et pip.

* LED-lampene pa kontrolimodulen j\
blinker én gang.
+ Standby/pa-lampen lyser grgnt. .
* LED-lampene pa varmemodulen d 39°C Tf Jf
lyser oransje. ° ° ° o

Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 29



Bruk

The

‘(ompany

522

Installere engangssettet

Pakk ut og kontroller engangssettet.

2 Koble sykehusets giversett (A) til

engangssettet (B).

Ta varmemodulen ut av
varmemodulholderen.

Apne skyvedekselet (A) pa
varmemodulen.

Sett engangssettet (B) inn i
varmemodulen. Engangssettet passer
kun én vei.

Lukke skyvedekselet.

LED-lampen pa varmemodulen er na
grenn, noe som indikerer at
engangssettet er oppdaget og satt inn
riktig.

30
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7

9

OBS!

Nar LED-lampen pa

varmemodulen lyser

konstant oransje, ble
ikke engangssettet
oppdaget.

* Fjern settet (se
5.4).

+  Sjekk varmeflaten
for skader og
tilsmussing.

*  Sjekk kassetten i
engangssettet for
skader og
tilsmussing.

+  Utfgr priming av
engangssettet (se
5.2.3).

+ Settinn
engangssettet
igjen.

Vent til settpunktindikatoren pa
kontrolimodulen lyser konstant grant.
LED-lampen blinker grgnt til den
agnskede temperaturen er nadd.

Sett varmemodulen (A) i
varmemodulholderen (B) med
tilkoblingskabelen (C) vendt nedover.
Pase at klemmen (D) er apen.

5.2.3 Priming av systemet

Utfer priming pa sykehusets giversett og engangssettet.

Fluido®Compact
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1 Laengangssettet sta i oppreist stilling.
Sjekk at klemmen (A) pa engangssettet N
og rulleklemmen (B) pa sykehusets A \!7
giversett er apne. h
Sjekk at det ikke finnes luft i systemet. ‘i!'l\“"
Lukk rulleklemmen (B). i]'?g'-,
5 P
ADVARSEL!
Hvis det oppdages vaeskelekkasje, stopp stremningen og apne
skyvedekselet for & koble ut enheten.
5.3 Bruk av enheten

For enheten tas i bruk ma den klargjeres (se 5.2).
1 Plasser varmemodulen nezert pasienten.

ADVARSEL!

Ikke plasser
varmemodulen tett
inntil hodet pa
pasienten hvis det
anvendes
inhalatorbehandling.

OBS!

Plasseringen av
varmemodulen
avhenger av
plasseringen av IV-
kateteret.

2 Koble pasientledningen (A) til IV-
kateteret.
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3 Apne rulleklemmen

5.4 Stoppe enheten

1 Trykk pa standby/pa-knappen (A).

OBS!
LED-lampen pa

varmemodulen lyser na "
oransje. 39°C ﬁ )1/
(o) o [e]

~—>

2 Lukk rulleklemmen pa sykehusets
giversett.
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3 Apne klemmen pa pasientledningen.

N7

4 Koble pasientledningen (A) fra IV-
kateteret.

5 Apne skyvedekselet.
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6

7

8

9

Ta engangssettet ut av varmemodulen.

ADVARSEL!

Rengjer varmemodulen
etter behov i henhold til
sykehusets
retningslinjer. Se 6.1
Rengjaring.

Lukk skyvedekselet.

Sett varmemodulen (A) i
varmemodulholderen (B).
Kast engangssettet.

Fluido®Compact
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6 Vedlikehold
Enheten krever ikke noen form for vedlikehold, da alle delene er vedlikeholdsfrie.
Varmeelementet pa varmemodulen kan ikke byttes.
Hvis du kontakter serviceavdelingen pa sykehuset eller den lokale leverandgren
for teknisk stgtte, ma du ha serienummeret pa varmemodulen eller
kontrolimodulen tilgjengelig, avhengig av hvilken enhet det kreves hjelp med.
Serienummeret pa kontrollmodulen finnes pa baksiden, like ovenfor
universalklemmen. Serienummeret pa varmemodulen finnes pa skyvedekselet.
OBS!
Hvis enheten indikerer "Reparasjon ngdvendig”, ta kontakt med
din lokale forhandler.
ADVARSEL!
Enheten ber testes minst én gang i aret, se kapittel 7 Test av
enheten.
Enheten brukes til & varme opp veeske innenfor et trygt
temperaturomrade og tidsbegrensning, i henhold til ASTM F
2172-2. Det ma gjennomfgres testing for a sjekke at enheten
fortsatt er i samsvar med det tiltenkte bruksomradet.
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6.1 Rengjgring

6.1.1 Generell rengjgringsprosedyre

ADVARSEL!
Far enheten rengjeres ma stremledningen kobles fra.

FORSIKTIG!

+ lkke bruk dryppende vate kluter for rengjering.

« lkke bruk ketoner (MEK, aceton, etc.) eller slipende
rengjeringsmidler.

+ lkke anvend dampsterilisering (autoklav) eller tgrrvarme for a
sterilisere enheten.

» Pass det ikke kan trenge inn vann i elektriske omrader pa
enheten.

* Rengjer enheten for overskytende vaskemiddel eller
desinfeksjonsmiddel.

* Laenheten Iufttgrke.

* Rengjer den den ytre overflaten pa enheten med en myk klut
som er lett fuktet med lunkent vann og et mildt vaskemiddel
eller et desinfeksjonsmiddel for sykehusbruk som ikke setter
merker.

+ Bruk en av fglgende rengjgringslgsninger:

* 90% (eller 70%) isopropylalkohol

»  mildt rengjeringsmiddel

» fortynnet klorblekemiddel (30 ml/l vann)

+ ammoniakkbasert rengjgringsmiddel

» glutaraldehyd-basert rengjaringsmiddel 2,4%
* hydrogenperoksyd 3%
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6.1.2

Rengjgring av varmemodulen

> B

FORSIKTIG!
Rengjgring av varmemodulen:

*  Bruk Igsninger med mindre enn 2,4% glutaraldehyd.
* Fglg produsentens anbefalinger, se 6.1.1.

FORSIKTIG!

Pass pa at du ikke skader varmeplaten pa varmemodulen. Hvis
varmeplaten er vat, fortsatt tiismusset eller skadet, ma enheten
ikke brukes og varmemodulen ma skiftes.

6.1.3 Rengjgring av kontrolimodulen
FORSIKTIG!
Rengjgring av kontrolimodulen:
*  Bruk Igsninger med mindre enn 2,4% glutaraldehyd.
*  Fglg produsentens anbefalinger, se 6.1.1.
FORSIKTIG!
» Sorg for at det ikke trenger inn vaeske i kontrollmodulen.
»  Serg for at kontrollmodulen er tarr fgr den brukes igjen.
6.1.4 Etter rengjaring
ADVARSEL!
Ikke bruk enheten i noen av de fglgende tilfellene.
+ dersom varmeflaten er skadet (f.eks. bulker og sprekker)
» dersom varmeflaten er vat (f.eks. utlekket IV-vaeske/blod,
rengjgringsmidler)
» dersom varmeflaten er tilsmusset (f.eks. koagulert blod)
Rengjer eller tark av overflaten eller ta enheten ut av drift om
ngdvendig.
38 INT/R683-NO/0-08/14 Fluido®Compact



The 5 /"(ompany

Test av enheten

7 Test av enheten

FORSIKTIG!
Enheten ma ikke apnes eller repareres, da den kan bli skadet.

Foreta felgende tester pa arlig basis.

» Elsikkerhetstest, se 7.1 Elsikkerhetstest
+ Systemtest, se 7.2 Systemtest
» Alarmtest for overtemperatur, se 7.3 Alarmtest for overtemperatur

7.1 Elsikkerhetstest
7.1.1 Utstyr som kreves
* enheten

»  IV-stativ (valgfritt)

» saltvannlgsning eller andre krystalloide vaesker

* engangssett

» sproyte eller sykehusets giversett

» medisinsk testinstrument for elsikkerhet (se IEC 60601-1)
+ metallkateter

7.1.2 Forberedelse

Koble et metallkateter til enden av pasientledningen.

Apne klammene pa administrasjonssettet og pasientledningen.

Forsikre deg om at hele engangssettet og kateteret er tomme for luft.

Lukk klemmene pa sykehusets giversett.

Koble metalldelen pa kateteret til testinstrumentet. Dette er en pafert del pa
terminalen pa testinstrumentet.

a b wN -

7.1.3 Prosedyre

1 Gjennomfer elsikkerhetstest, se IEC 60601-1, for klasse Il, Body Floating-
enhet.

Fluido®Compact INT/R683-NO/0-08/14 39



Test av enheten

The 5 /"(ompany

7.2 Systemtest
7.2.1 Utstyr som kreves

* enheten

+  |V-stativ (valgfritt)

+ saltvannlgsning eller andre krystalloide vaesker 21 + 3°C

* engangssett

* sykehusets giversett

* malebeger og en tidtaker for & male stramningshastigheten

+ termometer for & male utlgpstemperaturen

* sprgyte med Luer-Lock med hann-kobling

7.2.2 Forberedelse

1 Sett varmemodulen i horisontal stilling.

Serg for at utgangen pa pasientledningen er minst 130 millimeter hgyere enn
enheten for & simulere et venetrykk.

3 Sett enden av pasientledningen ned i malebegeret.

4 Juster hgyden pa posen som inneholder IV-veeske slik at den vertikale
avstanden mellom bunnen pa posen er 1 meter hgyere enn enden pa
pasientledningen.

5 Serg for at omgivelsestemperaturen er 21 + 3 °C og at det ikke er trekk i
rommet.

7.2.3 Prosedyre

1 Trykk pa standby/pa-knappen for & starte oppvarmingen.

2 Juster rulleklemmen pa sykehusets giversett til @nsket stremning er nadd.

3 Mal den faktiske stramningshastigheten ved & male gkningen i volumet (ml)
med |V-vaeske i malebegeret over et visst tidsrom.

4 Sjekk at temperaturen pa IV-vaesken ved enden pa pasientledningen (40 cm)
er mellom 37-41 °C etter temperaturstabilisering for
stremningshastighetsomradet pa 5-100 milliliter/minutt.
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7.3

7.3.1

7.3.2

7.3.3

Alarmtest for overtemperatur

ADVARSEL!
Utvis forsiktighet ved handtering av varmt vann.

Utstyr som kreves

enheten

IV-stativ (valgfritt)

vann ved 49-55 °C

engangssett

sykehusets giversett

sprgyte med Luer-Lock med hann-kobling

Forberedelse

~N~No b~ WN =~

Trykk pa standby/pa-knappen for & sette enheten i standby-modus.
Utfar priming/skylling av engangssettet.

Lukk rulleklemmen og klemmen pa pasientledningen.

Koble fra sykehusets giversett fra engangssettet.

Fyll en sprayte med Luer-Lock (hann) med vann ved 49-55 °C.
Koble sprayten til engangssettet.

Apne klemmen pa pasientledningen.

Prosedyre

a b wN -

Trykk pa standby/pa-knappen for a sla pa enheten.

Apne skyvedekselet noen fa millimeter til settpunktindikatoren slas av.
Skyll engangssettet med varmt vann.

Sjekk at overtemperaturalarmen aktiveres.

Lukk klemmene.
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8 Spesifikasjoner
8.1 Spesifikasjoner pa enheten
Generelle spesifikasjoner
Delenr. Fluido® Compact 650000
Delenr. kontrolimodul 650100
Delenr. varmemodul 650200
Sikring pa kontrollmodul 2x T3,15AH 250V
Spenning 100 — 240V~ (50/60 Hz)
Maksimal effekt 160 W
Dimensjoner pa kontrolimodul H: 285 mm
B: 120 mm
D: 195 mm
Dimensjoner pa varmemodul H: 165 mm
B: 75 mm
D: 50 mm
Vekt pa kontrollmodul <1700g
Vekt pa varmemodul <450g
Klasse (60529) kontrollmodul IPX1
Klasse (60529) varmemodul IPX4
Klasse IEC 60601-1 Klasse Il, Body Floating
Den tredje lederen i stremledningen er
kun for jording.
Klasse (MDD93/42/EQF) Klasse Il b
Stremningsomrade (39 + 2 °C) 5 — 100 ml/min ved Tin = 20°C og Tenv
=20°C
Inngangstemperaturomrade 5-30°C
Grense for hgytemperatur Innenfor trygt omrade i henhold til
ASTM F2172-02 (2011)
Miljgmessige spesifikasjoner
Omgivelsestemperatur 15°C til 30 °C
Relativ fuktighet 30% til 75%
Atmosfeerisk trykk 70 kPA til 106 kPA
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8.2

Transport- og lagringsforhold

Omgivelsestemperatur

-40°Ctil 70 °C

Relativ fuktighet

10% til 90% (ikke-kondenserende)

Atmosfaerisk trykk

50 kPA til 106 kPA

Spesifikasjoner pa engangssettet

Dele nr. 672000
Maksimalt trykk 300 mmHg
Primingvolum 3ml
Fri stremning (300mmHg, ingen kate- | 2400 ml/min
ter tilkoblet)

Transportspesifikasjoner
Omgivelsestemperatur -20°C til40°C

Relativ fuktighet

10% til 90% (ikke-kondenserende)

Atmosfaerisk trykk

50 kPA til 106 kPA

Lagringsforhold

Lagres pa et tart og markt sted under lagerforhold, fortrinnsvis mellom 2 °C og

30 °C.
Relativ fuktighet 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Atmosfeerisk trykk 50 kPA til 106 kPA

Fluido®Compact
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9 Elektromagnetisk kompatibilitet

9.1 Elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet
Enheten er beregnet for bruk i det elekiromagnetiske miljget som beskrevet
nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten ber sikre at den brukes i et slikt
milja.
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Immunitetstest

IEC60601 test-
niva

Overholdelses-
niva

Elektromagne-
tisk miljgveiled-
ning

Elektrostatisk
utlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

16 kV kontakt
+8 kV luft

Gulv bar veere av
tre, betong eller
keramiske fliser.
Hyvis gulv er dek-
ket med synteti-
ske materialer bgr
den relative fuk-
tigheten veere

minst 30 %
Elektriske raske +2 kV for strgm- +2 kV for strgm- Kvaliteten til
transienter / utlad- | forsyningslinjer forsyningslinjer hovedstrgmforsy-

ninger
IEC 61000-4-4

+1 kV for inntaks-/
uttakslinjer

+1 kV for inntaks-/
uttakslinjer

ningen bar veere
som for et typisk
forretnings- eller
sykehusmiljg.

Spenningsstet
IEC61000-4-5

+1 kV differensial-
modus

+2 kV vanlig
modus

+1 kV differensial-
modus

+2 kV vanlig
modus

Kvaliteten til
hovedstrgmforsy-
ningen bar veere
som for et typisk
forretnings- eller
sykehusmilja.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spenningsendrin-
ger pa krafttilfor-
selsinntakslinjer
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 %
dip in Ut ) for 0,5
sykluser

40 % Ut (60 %
dip in UT ) for 5
sykluser

70 % UT (30 %
dip in UT ) for 25
sykluser

<5 % Ut (>95 %
dipin Ut)i5 sek.

<5 % Ut (>95 %
dip in Ut) for 0,5
syklus

<40 % Ut (>60 %
dip in Ut) for 5
sykluser

<70 % Ut (>30 %
dip in Ut ) for 25
sykluser

<5 % Ut (>95 %
dipin UTt)i5 sek.

Kvaliteten til
hovedstrgmforsy-
ningen ber veere
som for et typisk
forretnings- eller
sykehusmiljg.
Hvis det kreves
kontinuerlig drift
av enheten der-
som det oppstar
strgmbrudd,
anbefales det at
enheten far strgm
fra en UPS eller
et batterisystem.

MERK: Ur er vekselspenningen fgr testniva.
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Immunitetstest IEC60601 test- Overholdelses- Elektromagne-
niva niva tisk miljgveiled-
ning
Frekvens (50/60 | 3 A/m 3 A/m Stremfrekvens-
Hz) magnetfelt magnetfeltene bar
IEC 61000-4-8 veere pa nivaer
som er karakteri-
stiske for et typisk
forretnings- eller
sykehusmilj.
Ledet RF 3 Vrms 150 kHz til | 3 Vrms Portabelt og
IEC61000-4-6 80 MHz 3V/im mobilt kommuni-
Utstralt RF 3 V/m 80 MHz til kasjonsutstyr skal
|IEC61000-4-3 2,5 GHz ikke brukes naer-

mere noen deler
av enheten og
kablene enn den
anbefalte avstan-
den som er kalku-
lert fra formelen
som gjelder for
senderens fre-
kvens.(MERK 1)
Feltstyrker fra
faste RF-sendere,
som fastslatt av
en elektromagne-
tisk undersg-
kelse(MERK 3) gv
stedet, bar veere
mindre enn sam-
svarsnivaet i hvert
frekvensom-
rade(MERK 4),

Det kan oppsta
forstyrrelser i
naerheten av
utstyr som er mar-
kert med fglgende

symbol: (@)

46
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9.2

Immunitetstest IEC60601 test- Overholdelses- Elektromagne-
niva niva tisk miljgveiled-
ning

MERK 1: Anbefalt separasjonsavstand:

. d=124P
+ d=1,2 P (80 MHz til 800 MHz)
«  d=23P (800 MHz til 2,5 GHz)

der P er senderens maks. effekt i watt (W) i felge produsenten av senderen og
d er anbefalt avstand i meter (m).

Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i alle situasjoner. Elektro-
magnetisk overfgring pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objek-
ter og mennesker.

MERK 3: Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner
(mobiltelefoner/tradlgse) og mobile landradioer, amatgrradioer, AM- og FM-
sendinger og TV-sendinger kan ikke forutsis teoretisk med ngyaktighet. For &
vurdere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste RF-sendere ma det
vurderes a gjennomfgre en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet. Dersom
den malte feltstyrken pa stedet der enheten brukes overstiger det gjeldende RF
samsvarsnivaet som beskrevet ovenfor, ma enheten overvakes for a sikre nor-
mal drift. Dersom enheten oppfarer seg unormalt kan det matte treffes ytterli-
gere tiltak, som & endre retningen pa enheten eller flytte den til et annet sted.
MERK 4: | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vaere mindre
enn 3 V/m

Elektromagnetisk straling

Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk straling

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som beskrevet
nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten bar sikre at den brukes i et slikt
milja.
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Stralingstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg
—veiledning

RF-straling Gruppe 1 Enheten bruker kun RF-

CISPR 11 energi for interne funk-

sjoner. Derfor er det
sveert lite RF-straling og
den vil sannsynligvis
ikke skape interferens
med elektronisk utstyr i

neerheten.
RF-straling Klasse A Enheten kan brukes i
CISPR 11 alle institusjoner, bortsett
Harmonisk straling Ikke relevant frtal gjemmzrlmlmer o9
IEC 61000-3-2 s.eder med iavepen-
ningsnett som forsyner
Spenningssvingninger/ Ikke relevant vanlige husholdninger.
flimmerstraling
IEC 61000-3-3
9.3 Anbefalte separasjonsavstander

Anbefalte separasjonsavstander mellom bearbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og enheten

Enheten er laget for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralende RF-bglger er
kontrollerte. Kunden eller brukeren av enheten kan forebygge elektromagnetisk
interferens ved a opprettholde en minimum avstand mellom flyttbart og mobilt
kommunikasjonsutstyr (sendere) og enheten som anbefalt under, avhengig av
maksimum utgangseffekt pa kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til senderfrekvens M
Maks utgangsef- | 150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MHz til 2,5
fekt pa senderen | MHz MHz GHz
W
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er listet opp ovenfor, kan
den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m) estimeres ved bruk av ligningen
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som gjelder senderens frekvens, der P er maks utgangseffekt for senderen i watt
(W) i henhold til produsenten av senderen.

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyere
frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i alle situasjoner.
Elektromagnetisk overfaring pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
objekter og mennesker.
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