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1 YLEISTA

1 Monidrop® W Infuusiomonitori / Yleista
1.1 Yleista

| Tipantunnistin

Vihre& merkkivalo:
Infuusio on k&ynnissé

Keltainen merkkivalo:
lImoitus meneillaan

Pidikkeet erilaisille
tippakammioille.

MONIDOR

Virtakytkin

lImoitus-
kytkin

Kiinnityssalpa,
avautuu painamalla

Sallittu letkuston

tippakoko Latauslaitteen pistoke
sijaitsee laitteen poh-
jassa
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1.2 Monidropin kiinnittédminen tippakammioon

id

Kauluksellinen Kaulukseton

A

Kauluksellinen Kaulukseton

3. Napsauta salpa
kiinni painamalla se
takaisin lukitusasen-
toon.

Huom! Jos lukitus
tuntuu tivkalta,
tarkista tippakam-
mion oikeanlainen
asemointi.

1. Avaa lukitusme-
kanismi painamalla
lukitusvipua ja avaa
salpa.

2. Aseta tippakammiol
paikalleen kuvien
mukaisesti.

Huomioi erilaisten

tippakammiomallien
oikea asemointil Tar-
kempi ohje sivulla 6.
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Tippakammioiden oikeanlainen asemointi:

Kuva 1. Kauluksellinen tippa- Kuva 2. Kaulukseton tippakam-

:

Takaa Edestd Takaa Edestd

Aseta tippakammio Monidrop® W-laitteeseen siten, ettd ilmanottovent-
tiilin korkki osoittaa eteen- tai taaksepdin. Kauluksellisen tippakammion
kaulusreunus ohjataan alempaan uraan (kuva 1.). Kaulukseton tippakam-

mio ohjataan sille varattuun ylempdén uraan (kuva 2.).




1.3 POTILASTURVALLISUUS

1.3 Potilasturvallisuus

1.3.1 Kayttdtarkoitus

Monidrop® W infuusiomonitori on tarkoitettu jaksottaiseen tai jatkuvaan
parenteraalisten nesteiden annostelujen mittaamiseen laskimonsiséisté
annostetietd kdyttden. Monidrop® W infuusiomonitoria kéytetddn infuu-
sioterapiassa annostelun mittaamiseen. Laite El annostele infuusiota, vaan
annostelu tehd&an infuusioletkuston oman s&étimen (esim. rullasulkijan)
avulla. Laite on tarkoitettu terveydenhoidon ammattilaisten kéyttésn sai-
raaloissa, kotihoidossa ja poliklinikoilla.

Lagkinnéllisen koulutuksen saaneen henkilskunnan on péétettéva laitteen
soveltuvuudesta kéyttdtarkoitukseen laitteen ominaisuuksien ja teknisten
tietojen perusteella.

Monidrop® W EI SAADA infuusionopeutta. Kayta AINA tippaletkus-
ton rullasulkijaa tai séédintd infuusionopeuden sadtdmiseen.

1.3.2 Kaytts

*  Monidrop® W infuusiomonitorin kéyttdijien tulee tutustua kéyttdoh-
jeeseen ennen laitteen ké&yttéamistd. Monidorin myyntihenkiléstén tai
muun valtuutetun henkilén tulee antaa ensimméinen kéytdnopastus.

e Varmista, eftd laite on tukevasti paikallaan kéytén aikana.

e Tarkista ennen kéyttédnottoa laite ja kiinnitysmekanismit vaurioiden
ja puuttuvien osien varalta.

e Alg avaa rullasulkijaa kokonaan auki tai siten, etté neste tippuu
tippakammioon norona.

e Laite on tarkoitettu kéytettaviksi stabiilissa kéyttdympéristéssa sisdti-
loissa. Laite ei sovellu kéytettévaksi ajoneuvoissa.

e Laitteen kayttdd ei suositella alle 10-vuotiaille tai alle 20 kg paina-
ville potilaille tai sellaisissa tilanteissa, jolloin mittaustarkkuuden tulisi
olla tarkempi kuin £11,8%.

e Laitetta ei tule kdytt&d auringon paisteessa, voimakkaassa kohdeva-
lossa tai vélkkyvén loisteputken alaisuudessa. Téllin mittaustarkkuut-
ta ei voida taata.
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e Laitetta ei tule kayttéa MRI-kuvauksen aikana.

*  Monidrop® W Infuusiomonitori on suunniteltu mittalaitteeksi perus-
nesteiden, ravintolivosten, verituotteiden ja antibioottien tiputuksessa.
Laite ei sovellu kaytettévaksi erityistd tarkkuutta vaativien vahvojen
l&&keaineiden yhteydessa.

e Kéytd ainoastaan laitteeseen soveltuvia letkustoja, joiden tippakoko
on AINA 20 tippaa (gtt) /millilitra (ml) ja tarkkuus véhintaén £10%.
Tarkista ennen kayttéd, ettd letkusto kiinnittyy laitteeseen luotettavas-
ti.

*  Monidrop® W Infuusiomonitorin infuusionopeuden mittausyksikkéna
kéytetéddn aina ml/h (millilitraa tunnissa).

e Varmista nesteen esteetdn kulku oikaisemalla letkusto.

* Infuusionestepussin korkeuden tulee olla painovoimaiseen infuusioon
soveltuva. Korkeuden tulee olla noin 60 ... 90 cm potilaan ylépuo-
lella.

e Varmista, ettd tippakammion nestepinta ei yllé mittausalueelle. Téyté
tippakammiosta enintédn 1/2.

*  Noudata tippaletkuston vaihtovélissé letkustovalmistajan suosituksia
(huomioi maakohtaiset hygieniamé&daraykset).

e Laitteen kayttdolosuhteiden tulee téyttéd asianmukaiset vaatimukset
(esim. VDE 0100, VDE 0107 tai IEC -sa@nndkset). Huomioi maakoh-
taiset ohjeet ja erot.

* Laite on hyvéksytty kaytettavéksi my&s kotisairaanhoidossa 60601-
1-11 standardin mukaisesti.

e Alg kayté laitetta tilassa, jossa on réjéhdysalttiita aineita.
*  Suojaa latauslaite kosteudelta.

e Jos laite putoaa tai siihen kohdistuu voimakas isku, se téytyy tarkistut-
taa laitehuollossa.

e Kaytd laitteen lataamiseen vain Monidrop® W infuusiomonitorille
tarkoitettua latauslaitetta.
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e Alg kayté laitetta voimakkaasti kallistettuna. Jos laite kallistuu yli 20
astetta, mittaustarkkuutta ei voida taata.

e Kayttdjdn tulee aina arvioida ndytélla nékyvien tietojen oikeellisuus
ennen hoitop&étdksid.

e Suositusrajoista riippumatta potilaan hoitoon valittujen arvojen on
oltava laéketieteellisesti oikeita.

e Kayttdjén on varmistettava, etté potilastiedot ovat oikein ja va-
litut tavoitepitoisuudet ja mitattavat annosnopeudet noudattavat
asianomaisen maan madrdyksid.

e Kytkeminen vain Monidor Oy:n hyvéaksymiin laitteisiin ja jérjestelmiin
on sallittua.

VAROITUS: Laite ei tunnista letkustossa mahdollisesti olevaa ilmaa tai
kuplaa.

VAROITUS: Laite ei tunnista erittdin suurta virtausta (jatkuvaa noroa) jos
rullasulkijo avataan téysin. Néissé tapauksissa laite ei aina anna véliténtd
ilmoitusta.

VAROITUS: Témén laitteen muuttaminen ei ole sallittua.
VAROITUS: Latauslaitteen johto voi aiheuttaa pienten lasten kuristumisen.

VAROITUS: Ald kéytd laitetta, mikali sen latauslaite tai johto ovat vioittu-
neet.

1.3.3 Verensiirto

*  Monidrop® W infuusiomonitoria voidaan kéyttéd verituotteiden
infuusion monitorointiin. K&yt t&hén hoitoon vain verituotteille tarkoi-
tettuja ja merkittyja kertakdyttétuotteita. Veriletkuston tippakoko tulee
olla 20 tippaa (gtt)/millilitra (ml).
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1.3.4 Muut infuusion osatekijat

Varmista valmistajien tiedotteista kéytettévien tuotteiden ja l&akkei-
den yhteensopivuus.

1.3.5 Turvallisuusstandardit

Monidrop® W infuusiomonitori téyttad kaikki séhkaisia ladkintdlait-
teita koskevat IEC/EN 60601-1 ja EN 60601-1-11:2015 julkaisujen
turvallisuusstandardit.

Laite téyttéd EMC-vaatimukset(electromagnetic compatibility)
standardin IEC/ EN 60601-1-2 ja julkaisujen Draft EN 301 489-1
V2.2.0 ja Draft EN 301 489-17 V3.2.0 mukaisesti.

Tama tuote on direktiivin 2014 /53 /EU mukainen. Asianmukainen
vaatimustenmukaisuusvakuutus on luettavissa osoitteessa www.
monidrop.com.

Jos laitetta kéytetéién muiden laitteiden |&heisyydessd, jotka saat-
tavat tuottaa voimakasta héiriétd, (esim. korkeataajuiset kirurgiset
laitteet, tietokonetomografia -laitteet, infrapunavalolla toimivat l&het-
timet jne.) noudattakaa néille laitteille suositeltuja turvaetdisyyksié.

Jos Monidrop® W infuusiomonitoria séilytetédn ilmoitettuja kéytts-
olosuhteita villedmmdssd, sen on annettava olla huoneenldmméssd
véhint&dn tunnin ajan ennen kayttéa.

Jos Monidrop® W infuusiomonitoria séilytetéén ilmoitettuja kéytts-
olosuhteita kuumemmassa tilassa, sen on annettava olla huoneen-

ldmméssd vahintaén 30 minuutin ajan ennen kayttda.
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2 Symbolit / Valikkorakenne

Laitteen symbolit:

Virtakytkin On/Off @
lImoituskytkin

Naytén symbolit:
Akun varaustila

A.. .
'25 anenvaimennus 4 Infuusinopeus yli 1200 ml/h

é Adinet padilla T, Infuusionopeus alle 6 ml/h

O Tippaindikaattori g Ep&varma tipantunnistus

—>| Etanda asetettu tavoitearvo

>\ Laite tai tippakammio vinossa

tai raja-arvo (jos IV Screen kaytéssd)

Infuusionopeus
& lImoitus
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Tuotetarra:

Symboli Symbolien selitykset

Huomio, katso tuotteen mukana toimi-
tetut ohjeet

Tippakoko 20 tippaa (gtt) /ml

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden mer-
kinnat direktiivin 2002/96/EY (sahko- ja
elektroniikkalaiteromu) mukaisesti

I%@E

Direktiivin 93/42/ETY mukainen
c €0598 CE-merkinta

(- Lampéatilaraja
—~ Kosteusraja
(%)
N
—~ lImanpainerajoitus

Ei ionisoiva sahkomagneettinen sateily
((°))> (IEC 60417-5140
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Paandyttd (mittausnékymé)

0, W
@ 9h 20min

2105¢%
h Meneillaén oleva infuusionopeus
? 95 Oml— Tiputettu nestemaara

Ylarivi kertoo laitteen toimintatilan; akun varaus,
tipan tippuminen ja Gani

Hoidon kesto (tunnit ja minuutit)

Jos infuusionopeuden kohdalla nékyy viereisen
—— i — ml kuvan mukainen katkoviiva, mittaustulos on epd-
varma tai tippaa ei tunnisteta. Tarkista, ettd tippa-
kammio ja laite ovat suorassa ja kiinnitys on oikein.
Puhdista mahdollinen vaahto tippakammiosta.
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3 Laitteen kayttd
3.1 Kéyttéénotto ja infuusion aloitus

3.1.1 Valmistelut

1. Tydnné letkuston pistokarki pystyasennossa pulloon. Tayté tippakam-
miosta enint&én 1/2, jotta tipantunnistus toimii.

2. Taytd letkusto ja sulje rullasulkija.

3. Tarkista, eftés Monidrop® W-laite on ehid ja sisaltéd kaikki siihen
kuuluvat osat.

3.1.2 Laitteen kaynnistaminen

1. Kaynnistd laitte painamalla virtapainikkeesta. @ Jos laite on liitet-
tynd latauslaitteeseen, ndkyy sen ndytéllé akun lataamista kuvaava
symboli ja oranssi valo latauksen aikana.

Huomioi itsetestaus: Laite suorittaa kéynnistdmisen yhteydessd itsetestaus-
ohjelman.

3.1.3 Infuusion monitoroinnin k&ynnistaminen
1. Kiinnité Monidrop® W tippakammioon ohjeistuksen mukaisesti.
2. Varmista, ettd laite on tukevasti paikallaan ja pystyasennossa.

3. S&ada nopeus infuusioletkuston rullasulkijan ja Monidropin® W
ndyttémén mittaustuloksen perusteella.

4.  Monidrop® W antaa ilmoituksen, jos infuusionopeus on yli 1200
ml/h tai akun varaustila on véhdainen (alle 10%).

5. Jos haluat aktivoida ilmoitukset pééille, kun infuusionopeus on alle
6ml/h, paina ilmoituspainiketta laitteen etulaidasta.

Huomautus: Erilaisten letkustojen kiinnittéminen Monidrop® W-laittee-
seen tulee tehdd ohjeiden mukaisesti.
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VAROITUS: Alé pakota tippakammiota Monidrop® W-laitteeseen kiinni.
Jos kiinnitysmekanismi tuntuu tiukalta, tarkista infuusionletkun ja sulkijan
oikeanlainen asemointi ja asennus.

e Kdytd ainoastaan laitteeseen soveltuvia letkustoja, joiden tippakoko
on AINA 20 tippaa (gtt)/millilitra (ml) ja tarkkuus véhintéén £10%.
Tarkista ennen ké&yttdd, ettd letkusto kiinnittyy laitteeseen
luotettavasti.

3.2 Uuden hoidon aloittaminen

Voit aloittaa uuden hoidon nollaamalla edellisen hoidon asetukset sam-
muttamalla virran laitteesta painamalla virtanappia @) kolme (3) sekuntia
yht&jaksoisesti. Tamén jélkeen kéynnisté laite uudelleen, jolloin se on
valmis vudelleen kaytettévéksi.

3.3 Infuusion lopettaminen
Voit lopettaa meneilléén olevan hoidon monitoroinnin sammuttamalla

virran laitteesta painamalla virtanappia @) kolme (3) sekuntia yhtgjaksoi-
sesti.

3.4 Laitteen sammuttaminen
Sammuta virta laitteesta painamalla virtapainiketta @) yhtajaksoisesti
kolmen (3) sekunnin ajan. Kun sammutat laitteesta virran, aiemmin asetetut

tiedot ja asetukset nollataan.
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4 lmoitukset

Monidrop® W infuusiomonitori on varustettu omalla ilmoitusjarjestelmalla
(ilmoitus&éni ja optinen ilmoitus).

[Imoitus- lImoitu- | Optinen ilmoitus Kuittaus
fyyppi saan Kel- Punai- | Teksti/kuva
tainen | nen
LED LED
Visuaali- Ei Vilkku- Vilkkuva Automaat-
nen ilmoi- va kolmio tinen, kun
tus halytyksen syy
poistuu
Aéni-ilmoi- | Kylla Vilkku- Vilkkuva Automaat-
tus va kolmio tinen, kun
halytyksen syy
poistuu
Itsetestau- | Kylla Jatku- | Virhekoodi | Laitteen voi
silmoitus va (katso luku | sammuttaa ja
41.3) yrittéd kéyn-
nistad vudel-
leen

4.1 llmoitukset

4.1.1 Infuusionopeus alle 6 ml/h
lImoituksen voi aktivoida painamalla laitteen etulaidasta ilmoituspainiketta

. lImoitus ilmenee vilkkuvalla keltaisella valolla ja dénelld ja néytsl-
l& nakyy vilkkuva ilmoituskolmio infuusionopeuden symbolin kohdalla

vaihdellen.

*  lImoitus, kun infuusionopeus on alle éml/h
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4.1.2 Akun varaustila

Laite ilmoittaa vilkkuvalla keltaisella valolla, ja dénellé ja néytslla nakyy
vilkkuva ilmoituskolmio infuusionopeuden symbolin kohdalla vaihdellen.
lImoitus poistuu automaattisesti, kun laite yhdistetéén latauslaitteeseen.

e llmoitus, kun akun varausta on jdljell&d 10%.

4.1.3 Infuusionopeus yli 1200 ml/h
lImoitus iimenee vilkkuvalla keltaisella valolla ja &anelld ja naytslla nékyy
vilkkuva ilmoituskolmio infuusionopeuden symbolin kohdalla vaihdellen.

e llmoitus, kun infuusionopeus on yli 1200 ml/h

4.1.4 lisetestausohjelma ja pakotettu uudelleenkdynnistys

Laite suorittaa k&ynnistémisen yhteydessd itsetestausohjelman. Jos testauk-
sen aikana ilmenee ongelmia, laite antaa hélytyksen punaisella jatkuvalla
valolla ja &énellg, ja laitteen toiminnot lukitaan. Laitteen voi sammuttaa ja
kéynnistad vudelleen, jolloin itsetestaus suoritetaan uudelleen.

Jos laite jumiutuy, sen voi pakottaa vudelleenké&ynnistyméén painamalla
virtanapista yht&jaksoisesti kahdeksan (8) sekunnin ajan. Ota yhteys huol-
toon, jos laite ei uudelleen k&ynnistémisestd huolimatta kéynnisty.
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4.2 Aéni-ilmoitusten hallinta

Aéni-ilmoitukset voidaan vaimentaa ja aktivoida éni-ilmoituspainikkeesta

Laitteen ndytén ylélaidassa nékyy &d&nenvaimennuksen symboli,
e
silloin kun alle 6ml/h ilmoitus on vaimennettuna. ,_7,5 Tamad ilmoitus on
vaimennettuna aina oletuksena, kun laite k&ynnistet&én.

Painamalla toisen kerran &éni-ilmoituspainikkeesta, aktivoituvat Géni-il-

moitukset pddlle, jos infuusionopeus menee alle 6 ml/h.
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5 Akun lataaminen ja huolto

Monidrop® W infuusiomonitori on varustettu vudelleen ladattavalla
Lithium lon Polymer-akulla. Uudella akulla toiminta-aika on tyypillisesti 40
tuntia. Optimaalisen kdytdn varmistamiseksi laite on varustettu suojauksel-
la ylilatausta ja liiallista tyhjenemistéd (syvapurkauksen esto) vastaan.

Néytén ylalaidassa nékyvé akun varaustila on ilmaistu prosentteina ja ak-
kua kuvaava symboli kuvaa akun varaustilaa asteittain. Symbolit kuvaavat
akun varaustilaa alla olevien kuvien mukaisesti. Vasemmalla puolella

akku on kokonaan tyhjé ja oikealla puolella téyteen ladattu. Alla ndkyvé
prosenttiluku kuvaa akun varaustilaa karkealla tasolla prosentuaalisesti.

O O @
0%  25% 50%  75% 100%

Monidrop® W infuusiomonitoria voidaan kéyttéd myss akun lataamisen
aikana, jolloin se toimii normaalisti. Kun laite on liitetty latauslaitteeseen,
néytén ylélaidan keskimmdinen LED valo palaa oranssina akun latautues-
sa ja akun varausasteen tilalla ndkyy alla nékyvé symboli.

=3

Jos akkuvaraus loppuu kokonaan, laite sammuu automaattisesti. Jos akku
on taysin tyhjentynyt, pida sité latauksessa, kunnes latausvalo syttyy tunnin
kuluessa. Téméin jalkeen akun voi ladata normaalisti téyteen.

Huom: Kéyt&d Monidrop® W Infuusiomonitorin akun lataamiseen ai-
noastaan laitteen mukana tulevaa latauslaitetta. Huomioi latauskaapelin
aiheuttama likkuvuusrajoite.
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Obhijeet optimaaliseen akun kayttésn:
e lataa akkua vahintadn kerran kolmessa kuukaudessa.

*  Normaalissa kéyttélampétilassa akku voidaan ladata ja purkaa
keskim&arin 500 kertaa ennen kuin sen kapasiteetti heikkenee alle
80% maksimiarvosta.

o Akun lataus purkautuu hitaasti itsestéén, kun infuusiomonitori ei ole
liitettyn& verkkovirtaan ja vaikka laitetta ei kéytetd.

e Tdysi foiminta-aika akulle on saavutettavissa vain silloin, kun laite
toimii tauotta téyteen ladatulla akulla huoneenldmméssa. Akun ka-
pasiteetti ndkyy néytélla suuntaa antavana. Jos akku on vanha, voi
todellinen toiminta-aika poiketa kapasiteettindytdsté.

Huomautus: Akku voi réjéhtéd tai vuotaa, jos se avataan tai poltetaan/
kuumennetaan. Huomioi jgtteiden kasittelyohjeet.

Huomautus: Kun laite ladataan, katkaiseminen verkkovirrasta tapahtuu
poistamalla laturi verkkovirtapistokkeesta.

VAROITUS: Kun lataat Monidrop-laitetta kdytén aikana, varmista, ettd
verkkojohdon kéytté ei ole estynyt, jotta laturi voidaan irrottaa séhkéver-
kosta hététilanteessa.

Akun huolto:

Akku vaihdetaan kahden vuoden jilkeen méadrdaikaishuollossa uuteen.
Akun vaihdon saa suorittaa vain Monidorin valtuuttama huoltotaho.
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6 Puhdistaminen

Pyyhi laitteen pinta puhtaaksi mietoon saippuavesilivokseen kostutetulla
liinalla. Desinfioi tarvittaessa ApoWipe tai vastaavalla desinfiointipyyh-
keells.

Desinfionti voidaan tehd& myés:
e 80% isopropanol

TAI

¢ Mieto emdksinen desinfiointiaine
TAI

e Phenoxyethanol + kvaternaarinen desinfiointiaine, laimennos 1:10
TAI

*  Klooripitoinen desinfiointiaine, jonka aktiiviklooripitoisuus korkein-
taan 2% (esim. Klorilli), laimennos 1:10

Huom: Laitetta ei saa upottaa nesteeseen tai suihkuttaa vedelld tai puhdis-
tusaineilla.

Huom: Alg kosketa tai paina puhdistuspuikolla laitteen kaiuttimen rakojen
ja ripojen takana olevaa suojakalvoa.
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7 Takuu / Tarkastukset ja huolto / koulutus

Valmistajan vastuu

Valmistaja, kokoonpanija, asentaja tai maahantuoja on vastuussa laitteen

turvallisuudesta vain silloin kun:

e Asennus, laajennukset, liséiykset, muutokset tai korjaukset on tehnyt
valtuutettu henkils.

*  Sahkdasennukset kdyttstiloissa ovat sddnnésten mukaiset (esim. VDE
0100, 0107 ja/tai IEC julkaisujen mukaiset, huomioiden maakohtai-
set vaatimukset.

e Laitetta kdytetddn kéyttdohjeen mukaisesti.

e Madraaikaishuolto on suoritettu sédnnéllisesti.

Takuu

*  Monidor my&nt&éa kaikille valmistamilleen Monidrop® W Infuusio-
monitoreille ja oheistuotteille 12 kuukauden takuun. Takuu kattaa
asennuksen ja viallisten osien korvauksen, jos syyné on rakenne-,
valmistus- tai materiaalivirhe. Takuu lakkaa, jos omistaja/kayttdid tai
kolmas osapuoli tekee muutoksia laitteeseen.

e Takuu ei kata vikoja, jotka johtuvat vaérésté tai asiantuntematto-
masta kdytdstd tai normaalista kulumisesta.

*  Laite on havitettévé erikseen séhks- ja elektroniikkajétteen mukana
(toistaiseksi ainoastaan EU:n alueella).

Tekniset tarkastukset ja huolto

e Tekninen kayttsturvallisuustarkastus ja m&ardaikaishuolto suositellaan
tehtévaksi 2 vuoden vélein. Tarkistuslistan mukaiset merkinndt on
kirjattava laitehuoltorekisteriin. Huoltotydn saa suorittaa ainoastaan
Monidorin tai sen jakelijan kouluttama/valtuuttama henkildkunta.

*  Monidor Oy toimittaa pyynnésté huolto-ohjeen valtuutetuille huol-
to-organisaatioille.
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Saannélliset tarkistukset:

Tarkista laitteen puhtaus, toimintakuntoisuus ja vauriottomuus. Kéytd laitet-
ta ainoastaan ké&yttdohjeen mukaisesti.

Alla olevassa kuvassa valkoisella kehyksellé merkityt tilat laitteen ta-
kaosassa on varattu esimerkiksi sairaaloiden tai poliklinikoiden merkinté-
tarroja varten.

Monidro p® W Made i Finland |

REF V003453 ﬁ
5V === 0,5A typ. n;

Rx ONLY 1P 52 f.J

Monidar Oy c €
u Elektroniikkatie 3 0598
80590 Oulu, Finland
(01)DE43006G850034
AT i
(21)F33A100 11064 - - |

. —

Laitteen sor]cnlJmero

(kuvassa nékyvé sarjanumero on
esimerkki, eiké vastaa laitteen
oikeaa sarjanumeroa)

Koulutus

Monidrop® W infuusiomonitorin kéyttéén on mahdollista saada koulutus-
ta. Kysy lisétietoja laitteen myyjalts.
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8 Toimituksen sisaltd ja tarkistus / Kierrdtys
Toimituksen sisaltd

Monidrop® W -infuusiomonitori, latauslaite, péytételine, kéyttéohjevihko
ja pikakéayttéohije

Toimituksen tarkistus

Huolimatta huolellisesta pakkaamisesta, kuljetusvaurioita saattaa syntyé.
Tarkista, ettd |ghetyksestd ei puutu mitddn. Alé kdyté laitetta, jos se on
vaurioitunut. Ota yhteys laitehuoltoon.

Testaa laitteen asianmukainen toiminta ennen ensimmaéistd kayttdkertaa.
Témé toimenpide on monissa maissa lakisédteinen.

Kierratys

Laitteet ja akut on havitettévé erikseen séhks- ja elektroniikkajétteen
mukana.

Huomioikaa kertakdyttdtuotteisiin ja infuusionesteisiin liittyvét hygienia- ja
jatteenkdasittelyohjeet.
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9 Tekniset tiedot

Laitetyyppi

Infuusiomonitori

Luokitus (IEC/EN 60601-1
mukaisesti)

Laskinnallinen laite, jossa on sisdinen teho-
|&hde. Latauslaite ja laite tayttévat luokan |1
vaatimukset kytkettyn& verkkovirtaan.

Luokka (Direktiivi 93 /42
EEC)

Im

Kosteussuojaus

Monidrop® W IP 52 (P&lytiivis, suojaus pys-
tysuoraan tai korkeintaan 15 asteen kulmassa
tippuvalta vedeltd)

(Latauslaite 1P 22)

Ulkoinen virtaléhde

5V
100-240V~47-63Hz
0.30-0.15A

Kéyttéen Monidrop® W-laitteen mukana
tulevaa latauslaitetta

Kayttéperiaate

Laite kiinnitetéidn mekaanisesti suoraan in-
fuusioletkuston tippakammioon. Se laskee
pisaroita, jotka putoavat tippakammion sisédn.
Pudotuksen ilmaisu perustuu IR-valon l&het-
témiseen tippakammion kautta. Kun pudotus
katkaisee valon, tapahtuma voidaan mitata
vastaanottamalla valoanturia. Tulos lasketaan
ja osoitetaan kéyttgjdlle sopivissa yksikdissé

(ml/hja ml).

Hairidsuojaus EMC

IEC/EN 60601-1-2

Kayttoaste

100 % (jatkuva toimintal)

K&yttdolosuhteet:

° Suhteellinen kos-
teus %

e Llampétila

e lImanpaine

20 % ... 85 % (ilman kosteuskondensaatiosta)
+5...+40 °C

80 kPa ... 106 kPa
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Varastointi:

. Suhteellinen kos-
teus

o Llampétila

20 % ... 85 % (ilman kosteuskondensaatiosta)
-20 ... +55°C

80 kPa ... 106 kPa

e lImanpaine
Akkutyyppi Li-ion-polymeeri
Akun toiminta-aika n. 40 tuntia
Latausaika n. 2 tuntia
Paino n.10g

Mitat (L x K x S)

54 x 166.1 x 43.4 mm

Mittausalue

6 ml/h ..1200 ml/h

Volyymialue

Oml..9999 ml

Hoidon keston aikaraja

99 tuntia 59 minuuttia

Mittaustarkkuus

Tyypillinen mittaustarkkuus £1,8%

Lisciksi mittaustarkkuuteen vaikuttaa infuusiolet-
kuston tarkkuus, joka on laitteeseen kytkettynd
0%-+10%. Kokonaistarkkuus £11,8%.

Maéréaikaishuolto (kdytts-
turvallisuus)

Suositellaan 2 vuoden vélein

Odotettu kayttsikd

4 vuotta

Radiomoduuli (laitteessa
optiona)

Yhteensopiva WiFi protocols 802.11 b/g/n
version kanssa.

Taajuusalue: 2.4 GHz ~ 2.5 GHz (2400M ~
2483.5M).

Standardit FCC/CE
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Valmistajan ohjeet ja ilmoitus séhkdmagneettisesta yhteensopivuu-

desta

Hairiopadststesti

Yhteensopivuus

S&hkémagneettinen ympéristd -
ohjeet

RF-padstst Ryhmé 1 Monidrop® W kéyttéé RF-energiaa
vain sisdiseen toimintaansa. Né&in

CISPR 11 ollen sen hairidpadastdt ovat erittdin
véhaisia eivétkd todenndkdisesti
aiheuta héirisitd laheisiin sahkslait-
teisiin.

RF-p&astst Luokka B Monidrop® W tai sen osat sopivat
kaytettévéiksi kaikissa laitoksissa, mu-

CISPR 1 kaan lukien kotitalouksissa ja julki-

- seen pienjdnniteverkkoon kytketyissé

H?Im?nlset Luokka A asuinrakennuksissa.

padstot

IEC 6100-3-2

Jénnitevaihtelut/
valkyntépdadastot

IEC 61000-3-3

Yhteensopiva

Huomautus: Enimmdisp&dstét on mitattu, kun jérjestelmé on ollut tdydellinen.
(Monidrop tai sen osat)
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Valmistajan ohjeet ja ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

Monidrop® W infuusiomonitori on tarkoitettu kéytettéviksi alla madritellyissé séhks-
magneettisessa ympdristdssd. Monidrop® W infuusiomonitorin tai sen osien omistajan tai
kdyttdjan on varmistettava, eftd sitd kaytetédn sellaisessa ympéristdssa.

set ja jGnnitteen
vaihtelut tehon-
sydttdlinjoissa
standardin IEC
61000-4-11
mukaan

0,5 jakson ajan
40% Ur (60 %n
lasku Ur:ssa)

5 jakson ajan

70 % Ut (30 %:n
lasku Ur:ssa)
25 jakson ajan

<5%Ur (~95 %
lasku Ur:ssa)

viiden sekunnin ajan
<5 % Ut 5 s:n ajan
(>95 %:n lasku

sisdistd akkua

Hairiénsietotesti Testitaso Yhteensopivuus- | S&hkdmagneettinen ympdris-
IEC 60601-1-2 taso 16 - ohjeet
S&hkéstaattinen Kosketus: Lattioiden oltava puuta,
purkaus (ESD) +8kV + 8 kV ei hairista | betonia tai keraamista
IEC/EN llma: laattaa. Jos lattiat on peitetty
60601-1-2 +2kV + 2 kV ei hairista | synteettiselld materiaalilla,
mukaan +4kV + 4KV ei hairidta | suhteellisen kosteuden téytyy
+8kV + 8 kV ei hairista | olla vahinttdn 30%.
+15kv 15 kV ei hirista
Séhkastaattinen +2 kV tehonsydt- | 2 kV Verkkovirran laadun téytyy
transientti/ tslinjat vastata tyypillisen kaupal-
purske sandardin + 1 kV tulo-/ +1 kv lisen ymparistén tai sairaa-
IEC 61000-4-4 lghtslinjat laympaéristdn laatua.
mukaan
Ylijgnniteaalto + 1 kV differenti- | 2 kv Verkkovirran laadun téytyy
standardin IEC aalimuoto vastata tyypillisen kaupal-
61000-4-5 £ 2 kV yhteis- +1kV lisen ympéristdn tai sairaa-
mukaan muoto laympaéristén laatua
Jénnitteen laskut, | <5 % Ur Yhteensopiva Verkkovirran laadun téytyy
lyhyet keskeytyk- ﬁ% _f%)i” lasku kéytettiessd vastata tyypillisen kaupal-
7580

lisen ympaéristdn tai sairaa-
laympaéristdn laatua.

ovat sallittuja.

Huomautus 1: Standardin IEC 60601-2-24 eri testiarvot on merkitty taulukkoon. Naill testiarvoilla ei
sallita mitaén vaarallisia hairisitd, kun taas IEC 60601-1-2 -standardin matalammilla testiarvoilla hairiét
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Séteillyt sahks-
magneettiset HF
kentét standardin
IEC 61000-4-3
mukaan

10Veft
150 kHz - 80
MHz

10V/m
80 MHz-2,5
GHz

Verkkotaajuinen IEC 60601-2-24: | 400 A/m Verkkotaajuisten magneetti-
(50/60 Hz) 400 A/m kenttien pitdé olla tyypilliselle
magneettikenttd kaupalliselle ymparistslle tai
standardin IEC sairaalaympéristélle ominai-
61000-4-8 sella tasolla.
mukaan
Kannettavia ja liikuteltavia
RF-viestintélaitteita ei saa kéyt-
t&& ldhempdna Monidropia tai
sen osia kuin mitd on l&hettimen
taajuuteen sovellettavalla
yhtélslla laskettu etdisyys.
Suositeltu etdisyys
d=12VP
Kenténvoimakkuuksien pitéd
o IEC 60601-1-2: | 10Ver olla
fﬂfelllyf sth- 3Vefinormaalija | 150 KHz-80 | @lle 10V/m
Smagneettiset 10Veff MHz
HF-kentét standar- ISM-tagjuusalu- g(:ol;fﬂfp 2 5GH
h z-2, z
gln |EkC 61000-4- | _qliq 10V/m
mukaan 80 MHz - 3 miss& P on |hettimen enim-
IEC 60601-2-24: | GHz madisantoteho watteina (W)

lahettimen valmistajan mukaan
ja d on suositeltu etdisyys
metreind (m).

Kiinteiden RF-l&hettimien
aiheuttamien kenténvoi-
makkuuksien, jotka voidaan
madrittaa sahkdmagneettisella
paikkatutkimuksella, on oltava
kullakin taajuusalueella yhteen-
sopivuustasoa alhaisempia.

Hairisita voi esiintyd seuraa-
valla symbolilla merkittyjen
laitteiden I&heisyydessé:

()

ovat sallittuja

Huomautus 2: 80 MHz:n ja 800 MHz:n yhteydessé voimassa on korkeampi taajuusalue.

Huomautus 3: Némé ohjeet eivét ehké pade kaikissa tilanteissa. Séhkémagneettiseen leviémiseen vaikut-
taa imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seké heijastuminen niistd.

Huomautus 4: Standardin IEC 60601-2-24 eri testiarvot on merkitty taulukkoon. Naillé testiarvoilla ei
sallita mitéén vaarallisia héirisitd, kun taas IEC 60601-1-2 -standardin matalammilla testiarvoilla hairist




9 TEKNISET TIEDOT

Suositeltu etdisyys kannettavien ja liikuteltavien RF-viestintd-
laitteiden ja Monidrop® W Infuusiomonitorin vélilla

Monidrop® W infuusiomonitori on tarkoitettu kéytettévéksi séhkdmagneettisessa
ympdristdssd, jossa sdteillyt RF-hairist ovat kontrolloituja. Monidropin® tai sen
osan omistaja tai kdytdjd voi auttaa estémédn sdhkdmagneettisia hairisits
pitdmélla kannettavien ja liikuteltavien RF-viestintélaitteiden (l&hettimien) ja
Monidropin® vélisen véhimmaisetdisyyden seuraavien suositusten mukaisena
viestintélaitteen enimméisantotehon mukaisesti.

Radiolghettimen Etisyys |éhettimen taajuuden mukaan
nimellisteho
m
w 150 KHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
12/P 12/ 2,3/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Huomautus 1: Jos I&hettimen enimméisantotehoa ei ole mainittu yll&, suositeltu
etdisyys d metreing (m) voidaan médérittaé |éhettimen taajuuteen sovellettavalla
yht&lsllg, jossa P on |&hettimen enimméisantoteho watteina (W) I&hettimen
valmistajan mukaan.

Huomautus 2: Lisékerrointa 10/3 kdytettddn suositellun etdisyyden laskemi-
sessa lghettimille, jotka toimivat taajuusalueella 0,15 MHz - 2,5 GHz. Téméa
pienentad todenndkaisyyttd, ettd kannettavat/liikuteltavat viestintdlaitteet voivat
aiheuttaa héiriétd, jos ne tuodaan vahingossa pofilasalueelle.

Huomautus 3: N&mé ohjeet eivét ehké péde kaikissa tilanteissa. Séhkémagneet-
tiseen leviémiseen vaikuttaa imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin, sekd
heijastuminen niista.
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10 Oheistarvikkeiden kayttéohjeet

Latauslaite

Monidrop® W infuusiomonitori on varustettu latauslaitteella, jonka avulla
akkua voidaan ladata sekd kaytdn aikana, etté kéytén ulkopuolella.

Monidrop® W infuusiomonitoria saa ladata ainoastaan pakkauksen
mukana tulevalla latauslaitteella. Tarkista aina, etté oikea latauslaite on
kdytossa.

Tekniset tiedot: 100-240V~47-63Hz 0.30-0.15A

Valmistaja: Sinpro, made in Taiwan
Mallinumero: HPU10C-102
IP 22

Tarkeitd latauslaitteen turvallisuusohjeita:

Témé tuote on tarkoitettu vain sisékéyttddn. Sahkslaitetta kaytettéessd on

aina noudatettava turvatoimenpiteitd, mukaan lukien seuraavat asiat:

VAARA - S&hkéiskun vaaran véhentémiseksi: Virtaléhdettd ei saa koskaan

jGttad vartioimatta, kun se on kytketty pistorasiaan. Irrota t&mé virtaldhde

aina pistorasiasta heti kaytén jalkeen.

VAROITUS - Palovammoien, tulipalon, séhkaiskun tai henkildvahinkojen

véthent&miseksi:

1. Eisaa kayttad leluna. Ole tarkkana, kun t&td virtalghdettd kayttavet
lapset tai sitd kaytetddn lasten léhelld.

2. Kayta t&td virtalghdettd vain siihen tarkoitettuun kéyttésn, kuten
tassa kayttdohjeessa on kuvattu. Kéytd vain valmistajan suosittelemia
lisglaitteita téman kéyttdohjeen mukaisesti.

3. Alg koskaan kaytd tétd virtaldhdettd, jos sen johto tai pistoke on
vaurioitunut, jos se ei foimi oikein, jos se on pudonnut, vaurioitunut
tai pudonnut veteen. Palauta téllaisissa tapauksissa laite Idhimmaélle
valtuutetulle jélleenmyyiélle tai huoltoon tarkastusta, korjausta, tai
sahkaistd tai mekaanista sa&tdd varten.

4. Alé koskaan pudota tai aseta mitaén esineitd latauslaitteen aukkoi-
hin.

5. Ala kayta ulkona.



Alg kayta paikassa, jossa kdytetddn aerosolituotteita (spray) tai
annetaan happea.

Pistorasia tulee asentaa lghelle virtaléhdettd ja sen tulisi olla helposti
saatavilla.

Al irrota vetamalld johdosta. Irrota pistoke vetamalla pistokkeesta,
ei johdosta.

Yksiksitd, joilla ei ole tasoa V Efficiency ei saa endd kéyttad koti-
talous- ja toimistolaitteisiin.

Valmistajan yhteystiedot: Sinpro Electronics Co.,Ltd. No.5, Yanxi St.
P.E.P.Z. Pingtung City, Pingtung County 90093, Taiwan
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