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1 ALLMANT

1 Monidrop® W infusionsmonitor/ Allmént

1.1 Allméant

Gront ljus:
Infusion pagér |

Gult ljus:
Notifiering

Orange ljus: Monitorn &r
kopplad fill laddaren.

Konsoler for
olika typer av
droppkammare.

Indikator for

Sparr, droppstorlek

tryck fér att Sppna

Droppdetektor

Strdmknapp

MONIDOR

Notifieringsk-
napp

Laddningsporten sitter
nedtill p& enheten.




1 ALLMANT

1.2 Ansluta Monidrop till en droppkammare

1. Oppna lasbygeln
genom att trycka pé
spdrren.

Med krage

Utan krage

2. Placera droppkam-
maren enligt illustration-
erna.

Observera att olika
modeller av droppkam-
mare maste placeras

pé olika sétt. Mer
detaljerade instruktioner
finns pé sida 6.

Med krage Utan krage

’
g

3. Stéing lasbygeln
genom att féra fillbaka
den fill lasléget.

Obs! Om det kénns
som att l&sbygeln sitter
&t fér hart kontrollerar
du droppkammarens
position.




1 ALLMANT

Rétt position fér olika droppkammare:
Bild 1. Droppkammare med Bild 2. Droppkammare utan
krage ﬂ krage q

Baksida Framsida Baksida Framsida

Placera droppkammaren i Monidrop® W-enheten s& att luftventilen riktas
antingen framat eller bak&t. Om droppkammaren har krage ska kragens
kant féras in i det nedre spdret (bild 1). Om droppkammaren saknar krage
ska droppkammarens kant féras in i det dvre sparet (bild 2).

1.3 Patientsdkerhet
1.3.1 Anvéndningsomréde

Monidrop® W-infusionsmonitorn &r avsedd fér regelbunden eller kontin-
verlig mé&tning av parenterala vétskor som tillférs intravendst. Monidrop®
W-infusionsmonitorn anvénds fér att méta doseringen vid intravends
behandling. Den kan INTE anvéndas f&r att stélla in 1V-doser. Dosen stélls
istéillet in med en rullklédmma eller en flddesregulator pd infusionssetet.
Monitorn &r avsedd att anvéndas av vardpersonal pé& sjukhus och vard-
centraler samt f&r vard i hemmet.
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Det &r upp till vérdpersonalen att avgéra huruvida monitorn &r lamplig fér
det aktvella anvéndningsomradet, baserat p& monitorns egenskaper och
tekniska specifikationer.

Incidenter relaterade till produkten som har lett till eller kan ha lett fill en
risk fér patientens, anvéndarens eller annan persons hélsa ska rapporter-
as till din lokala behériga myndighet och Monidor pé info@monidor.com.
Forteckningen &ver behdriga myndigheter finns i kapitel 11.

Monidrop® W KAN INTE ANVANDAS FOR ATT ANDRA
infusionshastigheten. Anvénd ALLTID rullklamman eller iddesregulatorn
for att andra infusionshastigheten.

1.3.2 Anvéndning

*  Innan Monidrop® W-infusionsmonitorn tas i bruk méste anvéndaren
l&sa igenom den hér anvdndarhandboken. Kontakta en Mo-
nidor-séljare eller annan auktoriserad representant infér den férsta
anvéndningen.

*  Kontrollera att monitorn sitter ordentligt pa plats nér den anvénds.

*  Innan monitorn tas i bruk ska den och alla féstmekanismer kontroll-
eras, s& att det inte finns ndgra skador och sa att inga delar saknas.

e Oppnainte rullklamman eller iédesregulatorn helt och hallet s& att
et kontinuerligt léde rinner ned i droppkammaren.

*  Monitorn &r avsedd att anvéindas inomhus i en stabil driftsmiljs.
Monitorn é&r inte ldmpad att anvéndas pa fordon.

*  Monitorn rekommenderas inte f6r anvéindning p& barn under 10 érs
alder eller patienter som véger mindre én 20 kg, eller i situationer
dér métnoggrannheten maste vara béttre én £11,8 %.

*  Monitorn fér inte anvéndas i direkt solljus, under kraftfull spot-
light-belysning eller blinkande lysrér. Sadana omstandigheter
innebdr att matnoggrannheten inte kan garanteras.

*  Monitorn fér inte anvéndas under MRT-undersékningar (magnetres-
onanstomografi).

*  Monidrop® W-infusionsmonitorn &r utformad fér att anvéndas vid
administrering av vétskor, néringslésningar, blodprodukter eller
antibiotika. Monitorn &r inte l&mplig att anvéndas tillsammans med
starka ldkemedel dér hég noggrannhet krévs.

*  Anvdnd endast infusionsset som &r lémpade att anvéndas med
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monitorn. Droppstorleken ska ALLTID vara 20 droppar (gtt)/ml och
noggrannheten minst 210 %. Kontrollera alltid att infusionssetet &r
korrekt anslutet till monitorn fére anvéndning.

e P& Monidrop® W-infusionsmonitorn anvénds alltid ml/h (milliliter
per timme) som métenhet fér infusionshastigheten.

o Sefill att véitskan kan léda fritt genom att hélla alla slangar raka.

* Infusionspdsen ska placeras pd en lamplig hdjd fér gravitationsinfu-
sion, det vill siga mellan 60 och 90 cm ovanfér patienten.

*  Kontrollera att nivén i droppkammaren inte nér upp fill métintervallet.
Droppkammaren fér inte fyllas till mer &n hélften.

e Nar infusionssetet byts ut ska tillverkarens anvisningar fér setet féljas
(liksom géllande lokala hygienregler).

Driftsférhéllandena fér monitorn méste uppfylla géllande krav (t.ex.
VDE 0100, VDE 0107 eller relevant IEC-standard). Eventuella lokala
riktlinjer och avvikelser maste ocksé beaktas.

*  Monitorn &r godkénd fér vérd i hemmet enligt kraven i standarden
60601-1-11.

*  Monitorn fér inte anvéndas i rum dér det finns explosiva &mnen.

* Laddaren méste skyddas mot fukt.

*  Om monitorn tappas eller utsétts fér kraftiga mekaniska stétar méste
den skickas fill eft servicecenter f&r inspektion.

*  Anvénd endast den medféljande laddaren fér Monidrop W-moni-
torn.

*  Monitorn bér inte lutas alltfér kraftigt nér den anvénds. Om monitorn
lutas mer &n 20 grader kan métnoggrannheten inte garanteras.

*  Anvdndaren maste alltid kontrollera att den information som visas &r
korrekt innan négra behandlingsbeslut fattas.

e  De valda behandlingsvérdena méste vara medicinskt korrekta, oav-
sett de rekommenderade grénsvérdena.

*  Anvdndaren maste se till att patientinformationen &r korrekt och
att de valda mélkoncentrationerna och de uppmétta doserna ér i
enlighet med géllande lokala lagar och regler.

*  Anslutning far endast uppréttas fill enheter som godkénts av Monidor
Oy

*  Knapparna p& Monidrop fér inte tryckas med vassa féremdl, bara
med fingrarna
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VARNING! Monitorn kan inte anvéndas fr att upptécka luft eller bubblor
i IV-slangen.

VARNING! Monitorn kan inte anvéndas f&r att upptécka signifikant héga
(kontinuerliga) flsden om rullklémman eller iddesregulatorn 8ppnas helt. |
s&dana fall kan det héinda att monitorn inte avger n&gon direkinotifiering.

VARNING! Det é&r férbjudet att modifiera monitorn.
VARNING! Laddningskabeln kan medféra kvavningsfara fér sma barn.
VARNING! Anvénd inte monitorn om laddaren eller kabeln &r skadad.

1.3.3 Blodtransfusion

*  Monidrop® W-infusionsmonitorn kan anvéndas fér att dvervaka
infusioner av blodprodukter. Anvéind endast férbrukningsartiklar
som &r avsedda och indikerade fér anvéndning med blodprodukter.
Droppstorleken i blodslangen méste vara 20 droppar (gtt)/ml.

1.3.4 Andra infusionsvatskor

e Kontrollera kompatibiliteten fér de produkter och lékemedel som
anvénds med hjélp av tillverkarens specifikationer.

1.3.5 Sakerhetsstandarder

*  Monidrop® W-infusionsmonitorn uppfyller alla sékerhetskrav i
standarderna IEC/EN 60601-1 och EN 60601-1-11:2015 for

elektrisk utrustning fér medicinskt bruk.

e Enheten uppfyller kraven fér elekiromagnetisk kompatibilitet (EMC) i
standarden EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 (Elekirisk utrusiing fér
medicinskt bruk - Elekiromagnetiska stérningar - Krav och provning).

e Den hér produkten uppfyller kraven i direktivet 2014,/53 /EU.
Férsékran om Sverensstétmmelse finns p& www.monidor.com.

e Om monitorn anvénds i nérheten av annan utrustning som kan
orsaka omfattande stérningar (t.ex. hdgfrekvent kirurgisk utrusting,
datortomografiutrustning, IR-séndare osv.) ska de sékerhetsavstand
som rekommenderas fér den aktuella utrustningen iakttas.
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*  Om Monidrop® W-infusionsmonitorn har anvéints vid en temperatur
som &r l&gre &n det indikerade driftstemperaturintervallet maste den
fsrvaras i rumstemperatur i minst en timme innan den anvénds igen.
Om Monidrop® W-infusionsmonitorn har anvénts vid en temperatur
som &r hégre an det indikerade driftstemperaturintervallet méste den
fsrvaras i rumstemperatur i minst 30 minuter innan den anvénds igen.

1.3.6 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) - siikerhetsinformation

VARNING! Undvik att anvéinda denna enhet i omedelbar nérhet av eller
dverlappande med en annan enhet, eftersom detta kan orsaka funkfions-
fel. Om anvéndning i nérheten av eller dverlappande med en annan
enhet &r nddvandig, dvervaka b&da enheterna och se fill att de fungerar
normalt.

VARNING! Anvénd endast tillbehér, sensorer och kablar som specificeras
eller levereras av Monidor fér Monidrop® W-enheten. Anvéndning av
andra tillbehsr/kablar kan &ka elektromagnetiska utslépp eller minska
elektromagnetisk immunitet och kan orsaka funktionsfel.

VARNING! Hall bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive fill exem-
pel antennkablar och externa antenner) minst 30 cm (12 tum) frén alla
delar av Monidrop® W-enheten, inklusive kablar som specificeras av
Monidor. Anvéndning av RF-enheter nérmare &n 30 cm kan férsémra
prestandan.

Om elektromagnetisk stérning misstéinks (t.ex. instabila eller ovéntade vér-
den/meddelanden eller onormal drift), 8ka avstédndet mellan Monidrop®
W-enheten och eventuella stérningskaillor och/eller stdng av stérnings-
kéllan, om méjligt. Om den onormala funktionen kvarstér, sluta anvénda
enheten och kontakta Monidors tekniska support.
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2 Symboler/menystruktur

Symboler pd mataren:

Strémbrytare (pd/av)

Notifieringsknapp @

Skarmsymboler:

Batteristatus

Batteristatus (laddaren ansluten)
& Ljud av
Q Liud pd

O/ ® Droppindikator
= Fjarrinstalld malgréns
eller gransvérde (vid anvéndning med IV Screen)

$ Vétskemdngd

@ Behandlingstid

m Infusionshastighet

& Notifiering

% Ej ansluten till nétverk

4'--3! Problem med anslutning till tr&dl8st nétverk

22 Ansluten till trad|dst natverk
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Mérkning:

Symbol

Beskrivning

Obs! Las handboken som féljde med
produkten.

Droppstorlek: 20 droppar (gtt)/ml

B

Markning av elektrisk och elektronisk
utrustning enligt direktiv 2002/96/EG
(WEEE)

C€0598

CE-markning enligt direktivet 93/42/
EEG

(- Temperaturgransvarde
@ Gransvarde for luftfuktighet
DNy

Gransvarde for lufttryck

Icke-joniserande elektromagnetisk
stralning (IEC 60417-5140)
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Huvudskdrmen (métvyn)

Overst visas monitorns status: batteriladdning,

9 . ¢ %‘ > infusionshastighet och notifieringsljud.
@ 2l 2Ly Behandlingstid

N ml
I, — Akituell infusionshastighet

? Vétskemdngd som administrerats under behand-
m lingen.

Om en streckad linje visas for den aktuella infu-

sionshastigheten (som pé& bilden) &r métresultatet
———— ﬂl osdkert, eller s& detekteras inget droppfléde.
Kontrollera att droppkammaren och monitorn sitter
rakt och har anslutits korrekt. Avlédgsna eventuellt
skum frén droppkammaren.
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3 Anvdnda monitorn

3.1 Aktivering och infusionsstart

3.1.1 Férsta uppstart av en ny monitor

Koppla monitorn fill laddaren och vénta négra sekunder fére du trycker
pé strdmknappen.

3.1.2 Forberedelser

1. Héll flaskan i upprétt ldge och sétt i den spetsiga delen av IV-slan-
gen. Fyll droppkammaren till max hélften fér att droppdetektorn ska
fungera normalt.

2. Fyll droppkammaren och sténg rullklémman eller iédesregulatorn
helt.

3. Kontrollera att Monidrop® W-enheten inte &r skadad, och att alla
delar finns pé& plats.

3.1.3 Starta monitorn

Starta monitorn genom att trycka pé strémknappen. @ Om mataren ar
ansluten till en laddare visas en batteriladdningssymbol p& skérmen, och
eft orange ljus visar att métaren laddas.

Observera att monitorn har ett program fér sjélvtest: Monitorn kér ett
sicilvtest vid start.

3.1.4 P&bérja infusionsmonitoreringen

1. Anslut Monidrop® W-monitorn till droppkammaren enligt instruktion-
erna.

2. Setill att monitorn sitter ordentligt p& plats i upprétt lage.

3. Véljinfusionshastighet med rullklémman eller flsdesregulatorn.
Maétresultatet visas péd Monidrop® W-monitorn.

4.  En nofifiering visas p& Monidrop® W-monitorn om infusionshastig-
heten &r &ver 1 200 ml/h eller om batterinivén &r lag.
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5. Tryck pé& notifieringsknappen pé framsidan om du vill aktivera eller
inaktivera nofifieringar fér lagre infusionshastighet &n 6 ml/h eller fér
l&ag batteriniva.

Obs: Folj alltid instruktionerna som medféljer infusionssetet nér det ansluts
till Monidrop® W-monitorn.

VARNING! Ta inte i kraftigt nér du ansluter droppkammaren till Moni-
drop® W-enheten. Om f&stmekanismen kénns stel kan du kontrollera att
infusionssetet och klémman sitter i réitt Idge och &r korrekt fastsatta.

e Anvénd endast infusionsset som &r lémpade att anvédndas med
monitorn. Droppstorleken ska ALLTID vara 20 droppar (gtt)/ml
och noggrannheten minst £10 %.  Kontrollera alltid att slangen &r

korrekt ansluten till monitorn fére anvéndning.

3.2 Pébéria en ny behandling

For att pdbérija en ny behandling rensar du féregéende behandling ge-
nom att stéinga av strémmen i tre (3) sekunder @ Starta sedan monitorn
pd nytt fér att géra den klar fér anvéndning.

3.3 Avsluta en infusionsbehandling
Om du vill avbryta monitoreringen av en padgéende infusionsbehandling

stinger du av monitorn genom att halla stromknappen nedtryckt @i tre

(3) sekunder.

3.4 Stanga av monitorn
Sténg av monitorn genom att hélla strémknappen nedtryckt @i re (3)
sekunder. N&r monitorn stdngs av raderas alla tidigare angivna data och

instéllningar.
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4 Nofifieringar

Monidrop® W-infusionsmonitorn har ett eget notifieringssystem (med
liudsignaler och visuella notifieringar).

Notifie- Notifie- | Visuell notifiering Bekraftelse
ringstyp lr,'"gs' Gul  |R&d | Text/bild

v LED | LED
Visuell Nej Blin- Blinkande | Automatiskt
nofifiering kande triangel nér orsaken il

nofifieringen
har étgérdats

Notifiering | Ja Blin- Blinkande | Automatiskt
med ljud- kande triangel ndr orsaken fill
signal nofifieringen

har étgérdats

4.1 Notifieringar

4.1.1 Infusionshastigheten &r under 6 ml/h
Du kan aktivera notifieringen genom att trycka pé& notifieringsknappen pa
monitorns framsida &J. Meddelandet visas tillsammans med ett blinkande
gult ljus och en ljudsignal, och pé skérmen visas en blinkande notifierings-
triangel vid symbolen f&r infusionshastighet.

*  Nofifiering nér infusionshastigheten &r léagre &n 6ml / h
4.1.2 Batterinivé lag

En notifiering visas p& monitorn med blinkande gult ljus, en ljudsignal och
en blinkande triangel vid symbolen fér infusionshastighet. Meddelandet
férsvinner automatiskt nér monitorn ansluts fill laddaren.

*  En nofifiering visas p& monitorn n&r batterinivén sjunker till 10 %.
4.1.3 Infusionshastigheten &r ver 1200 ml/h
Meddelandet visas tillsammans med ett blinkande gult ljus och en ljudsig-

nal, och pd skdérmen visas en blinkande notifieringstriangel vid symbolen
far infusionshastighet.
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*  Notifiering nér infusionshastigheten &r hégre &n 1200ml/h

4.1.4 Sjalvtestprogram och tvingad omstart

Monitorn kér ett sjciivtest vid start. Om problem uppstdr under starfen visas
en nofifiering pa monitorn med eft fast rétt ljussken och en kontinuerlig
larmsignal, och alla funktioner p& monitorn l&ses. Monitorn kan sténgas
av och startas om, och dé& utférs sjélvtestet p& nytt.

Om monitorn |&ses kan du tvinga fram en omstart genom att hélla in
strdmknappen i étta (8) sekunder. Kontakta en underhallstekniker om mon-
itorn inte startar igen efter omstarten.

4.2 Hantera notifieringar med ljud

Notifieringsljud kan tystas och aktiveras med notifieringsknappen. @
Symbolen fér “Liud av” visas hégst upp pa skérmen nér notifieringen fér
“mindre &n 6ml/h” &r tystad.

ﬁ Notifieringar om infusionshastighet under 6 ml/h visas alltid utan ljud
som standard ndr monitorn &r pé.

Notifieringsljud kan aktiveras genom att trycka pé& notifieringsknappen en
andra géng, och dé& larmar monitorn ifall infusionshastigheten &r mindre
&n 6 ml/h.
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5 Laddning och underhall av batteriet

Monidrop® W-infusionsmonitorn &r utrustad med ett laddningsbart
liium-jon-polymer-batteri. Ett nytt batteri kan anvéndas i upp fill 40 fim-
mar efter laddning. Fér att batteriet ska fungera optimalt har monitorn en
funktion som férhindrar att batteriet laddas eller laddas ur fér mycket.

Hégst upp p& skérmen visas batterinivan i procent, och batterisymbolen
visar nivén stegvis. Symbolerna fér batteriniva visas nedan. Langst fill
vénster &r batteriet helt urladdat och fill héger helt uppladdat. Procentan-
givelsen under symbolen anger den ungeférliga batterinivén.

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

Monidrop® W-infusionsmonitorn kan anvéndas och fungerar normalt
medan batteriet laddas. N&r monitorn &r ansluten fill laddaren &r den
mittersta LED-indikatorn hégst upp pé skdrmen orange medan batteriet
laddas, och symbolen nedan visas i stéllet fsr symbolen med batteriniva.

=3

Om batteriet blir helt urladdat stéings monitorn av automatiskt. “Batteriniva
l&g. Om batteriet &r helt urladdat, anslut laddaren till eluttaget i minst en
timme fills laddningsljuset tdnds. Efter det kan batteriet laddas fullt.

Obs! Monidrop® W-infusionsmonitorn fér endast laddas med den med-
fsljande laddaren. Nér laddaren &r ansluten kan monitorn endast flyttas
sé langt som laddningskabeln fillater.
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Instruktioner fér optimal batterianvéndning:
e ladda batteriet &tminstone var tredje ménad.

e Vid normal anvéndningstemperatur kan batteriet laddas och laddas
ur ungefér 500 génger innan kapaciteten sjunker under 80 % av
maxvérdet.

e Batteriet laddas laGngsamt ur om infusionsmonitorn inte &r ansluten fill
ett eluttag, &ven om monitorn inte anvénds.

e Full driftstid kan endast uppnds om monitorn anvénds utan avbrott
vid rumstemperatur och batteriet &r fulladdat. Batterikapaciteten
som visas pd skdrmen ger ett riktvérde. Om batteriet &r gammalt kan
driftstiden avvika frén den som visas pd skérmen.

Obs! Batteriet fér inte upphettas eller brénnas eftersom det medfér explo-
sions- eller l&ckagerisk. Flj riktlinjerna fér avfallshantering.

Obs! Laddningen avbryts om laddaren dras ur eluttaget.

VARNING! Né&r Monidrop laddas under anvéndning méste kontakten
vara &t atkomlig sa att den snabbt kan dras ur eluttaget om en nédsitua-
tion uppstar.

Underhall och garanti fér batteriet:

Tillverkaren ger tvé (2) érs garanti fér batteriet. Det motsvarar en normal
livsléngd fér batteriet, utan négon betydande férsémring av driftstiden.
Efter tv& &r byts batteriet ut vid eft planerat underhdllstillfélle.

Batteriet far endast bytas av en servicetekniker som auktoriserats av

Monidor.
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6 Rengoring

Rengér ytan med en trasa och mild tvallésning. Desinficera vid behov med
ApoWipe eller liknande produkt.

Monitorn kan ocksé desinficeras pé féljande stt:

*  Med isopropanol (80 %)

ELLER

*  Med milt alkaliskt desinfektionsmedel

ELLER

*  Med fenoxyetanol + kvartérbaserat desinfektionsmedel, spédning
1:10

ELLER

e Med klorhaltigt desinfektionsmedel som har ett aktivt klorinnehdll p&
max. 2 %, spédning 1:10

Obs! Sénk inte ned monitorn i vétska och spreja inte vatten eller

rengdringsmedel pd den.

Obs! Anvénd aldrig en rengéringspinne fér att komma ét skyddsfilmen
inuti/bakom hégtalarhal och galler.
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7 Garanti / Inspektion och underhéll / Utbildning

Tillverkarens ansvar: Tillverkaren, monterings- eller installationsféretaget
eller importéren kan endast héllas ansvariga fér séikerheten om:

e En auktoriserad person har installerat monitorn eller utfért utékningar,
tilligg, modifieringar eller reparationer.

e Elinstallationerna pé driftsanléiggningen uppfyller géllande regelverk
(. ex. VDE 0100, 0107 och/eller IEC-standarder). Nationella lagar
och regler méste ocksé féljas.

*  Monitorn anvénds i enlighet med anvéndarhandboken.

e Ordinarie underhéll har utférts regelbundet.

Garanti

*  Monidor ger 12 ménaders garanti pé sina egentillverkade Moni-
drop® W-infusionsmonitorer och tillbehér. Garantin técker installa-
tion och utbyte av defekta delar om skadan orsakats av ett strukturellt
fel, tillverkningsfel eller materialfel. Garantin upphér att gélla om
&garen/anvéndaren eller tredje part modifierar monitorn.

e Garantin técker inte defekter som uppstatt p& grund av felaktig
anvéndning eller normalt slitage.

*  Monitorn ska kasseras som elektronik (fér ndrvarande endast inom
EV).

Teknisk inspektion och underhall:

e Det rekommenderas att en teknisk sékerhetsinspektion och plane-
rat underhdll utférs vartannat ar. Eventuella anmérkningar enligt
checklistan mé&ste féras in i monitorns underhdllslogg. Underhall f&r
bara utféras av underhallstekniker som har utbildats /auktoriserats av
Monidor eller en distributér.

e Auktoriserade underhdllsrepresentanter kan bestélla underhéllsin-
struktioner frdn Monidor.
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Regelbundna inspektioner:

Se till att monitorn &r ren och oskadad och att den fungerar. Anvénd
endast monitorn i enlighet med den hér anvéndarhandboken.

Omréadena pé& baksidan av monitorn (markerade med vita ramar
pa bilden nedan) kan anvéndas av sjukhuset eller vérdcentralen for
mérkning.

Monidro POW Wadein Finland |

REF V003453 ﬁ
5V === 0,5A typ. n;

Rx ONLY IP 52 f-;

Maonidor Oy c €
u Elektroniikkatie 3 0598
80580 Qulu, Finland
(01)0B430066350034
1190428 i |
(21F32AT00 11064 - - |

L =

Apparatens serienummer
(serienumret p& bilden &r ett exem-
pel och motsvarar inte apparatens
korrekta serienummer)

Utbildning

Det finns tillgéng fill utbildning fér att anvénda Monidrop® W-infusions-

monitorn. Kontakta séljaren f&r mer information.




8 FORPACKNINGENS INNEHALL
/ ATERVINNING

8 Férpackningens innehall/ Atervinning
Férpackningens innehall

Monidrop® W-infusionsmonitor, laddare, snabbguide
Kontrollera innehéllet

Trots skyddande férpackning kan transportskador uppstd. Kontrollera att
inget saknas. Anvénd inte monitorn om den é&r skadad. Kontakta under-
hallstekniker.

Kontrollera att monitorn fungerar korrekt fére férsta anvéindningen. Detta
&r ett lagkrav i ménga lénder.

,&iervinning

Monitorn och batteriet ska kasseras som elekironik.

Var uppmérksam pé hygienkrav och avfallsinstruktioner f&ér férbrukning-

sartiklar och infusionsvatskor.
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9 Tekniska specifikationer

Enhetstyp

Infusionsmonitor

Klassificering (enligt SS-EN
60601-1)

Medicinteknisk produkt med intern strémfo-
rsérining. Laddaren och monitorn uppfyller
klass Il-kraven vid anslutning fill elnétet.

Klass (enligt direktivet Im
93,42 /EEG)
Fuktskydd Monidrop® W-monitorn: IP52 (dammskyd-

dad, droppskyddad vid max 15 graders
lutning)

(Laddaren: IP22)

Extern stromkalla:

5v

100-240V ~47-63Hz

0,30-0,15 A

Med anvéndning av den medféljande ladda-
ren fér Monidrop® W-monitorn

Funktionsprincip

Monitorn ansluts mekaniskt direkt ill dropp-
kammaren i infusionssetet. Monitorn réknar
sedan antalet droppar som faller ned inuti
droppkammaren. Dropparna detekteras ge-
nom att IR-ljus séinds genom droppkammaren.
Nar en droppe bryter ljusstrélen registreras
det av den mottagande ljussensorn. Resultatet
beréknas och visas fér anvéindaren med en
lamplig métenhet (ml/h samt ml).

Stdrningsskydd (EMC)

IEC/EN 60601-1-2

Driftsgrad

100 % (kontinuerlig drift)

Driftsférhallanden
. Relativ luftfuktig-
het, %
o Temperatur

o Lufttryck

20 % ... 85 % (av luftfuktigheten)
+5...+40°C

80 kPa ... 106 kPa
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Férvaringsférhéllanden:

e Relativ luftfuktig- 20 % ... 85 % (av luftfuktigheten)

het, %
-20...+55°C
° Temperatur

80 kPa ... 106 kPa
e Lufttryck

Batterityp Litium-jon-polymer

Driftstid Cirka 40 timmar
Laddningstid Cirka 2 timmar

Vik Cirka 110 g

Matt (B x H x D) 54 x 166,1 x 43,4 mm
Métintervall 6 ml/h..1200 ml/h
Volymintervall Oml..9999 ml

Ovre gréns fér behand- 99 timmar 59 minuter
lingstid

Métnoggrannhet Typisk m&tnoggrannhet: £ 1,8 %

Métnoggrannheten péverkas ocksé av nog-
grannheten f&r V-infusionssetet, som &r 0 % *
10 % n&r Monidrop é&r ansluten

Regelbundet underhdll (fér | En gé&ng vartannat ér rekommenderas

driftssakerhet)

Férvantad livsléngd 10 é&r

Radiomodul (tillval) Kompatibel med WiFi-protokollen 802.11
b/g/n
Frekvensomréde 2,4 GHz ~ 2,5 GHz (2400M
~2483,5M)
Standarder FCC/CE
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Avsedd elekiromagnetisk milj

Monidrop® W é&r avsedd att anvéndas av vérdpersonal pd sjukhus, vardcentraler
och inom hemvérden. Enheten &r avsedd fér inomhusbruk i en stabil driftsmiljs.
Anvénd inte enheten i MRI-miljger.

Vésentlig prestanda relaterad till EMC

Ur ett elektromagnetiskt kompatibilitetsperspektiv &r den vésentliga prestandan hos
Monidrop® W-enheten dess formaga att méta och visa infusionshastigheten (ml/h)
och den administrerade volymen (ml) inom det angivna driftsomrédet, samt aft
tillhandahélla de meddelanden som beskrivs i denna anvéndarhandbok.

Om elektromagnetisk stérning orsakar onormal drift méste anvéndaren kliniskt
verifiera infusionsstatusen och vidta lémpliga dtgérder (t.ex. justera

infusionen med en rullklémma,/flédesregulator). Oka avstandet till RF-kéllor eller
stéing av dem om méijligt, och undvik att anvéinda enheten bredvid eller ovanpa

en annan enhet. Om onormal drift kvarstdr, sluta anvéinda enheten och kontakta

Monidor.

Tillverkarens anvisningar och férsékran om elekiromagnetisk kompat-

ibilitet

Stérningstest Kompatibilitet | Anvisningar om elektromagnetiska férutséit-
tningar

RF-emissioner Grupp 1 | Monidrop® W anvénds endast RF-energi

CISPR T i interna funktioner. Dé&rfér &r RF-emissionen
mycket l&g, och stér sannolikt inte andra
nérbeldgna elekiriska enheter.

RF-urladdning Klass B Monidrop® W och dess delar &r lémpade

CISPR T fér anvéndning i alla typer av lokaler, inklu-

- - sive hushdll/bostadshus som &r anslutna il

Overtonsemis- Klass A .. . .

- det allmé@nna légspénningsnétet.

sioner

IEC 6100-3-2

Spdnningsvaria- | Kompatibel

tioner/flimmer

IEC 61000-3-3

Obs: Maximala emissioner har métts med eft komplett system. (Monidrop® W och dess delar)
Kablar och tillbehdr som é&r relevanta fér EMC

Anvénd endast kablar/tillbehsr som medflier enheten. Anvéindning av andra fillbehsr/kablar kan leda ill
8kade emissioner eller minskad immunitet och kan orsaka felaktig funktion.
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netiska stérningar

Tillverkarens anvisningar och férsékran om tolerans fér elekiromag-

Infusionsmonitorn Monidrop® W &r avsedd att anvéndas under de elektromagnetiska
férutsattningar som beskrivs nedan. Agaren eller anvéindaren av Monidrop® W-monitorn
och dess delar ansvarar fér att se fill att monitorn anvénds under sédana férutséttningar.

kortvariga avbrott
och spénnings-
variationer pa
strémfdrsdrining-
sledningarna
enligt standarden
IEC 61000-4-11

(>95 % fall i U1)
under 0,5 perioder
<40 % Ut (>60 %
fall i Ut)

under 5 perioder

<70 % Ur (>30 %
fall i Ut)
under 25 perioder

<5% Ur (95 %
fall i Ut)

under fem sekunder
<5 % Ut under fem

sekunder
(>95 % fall)

ett internt batteri
anvénds

Stérningstoler- Testniva Kompatibi- Anvisningar om elektromag-
anstest IEC 60601-1-2 litetsnivé netiska forutséttningar
Elektrostatisk Kontakt: +8kV Golvet méaste vara av trd,
urladdning (ESD) | + 8 kv inga stdrningar betong eller keramikplattor.
IEC/EN 60601- Om golvet é&r téckt med
1-2 Luft: Lok syntetmaterial maste den
+2kV 2K relativa luftfuktigheten vara
inga stérningar .
+4kV LAk minst 30 %.
+8 kv inga stérningar
+15kv 8Ly
inga stérningar
+15kv
inga stérningar
Elektrostatiska +2 kV, strom- +2kv Kvaliteten pé den tillfér-
transienter/ forsoriningsled- da strémmen méste vara
pulsskurar enligt ningar + 1 kv likvérdig kvaliteten i en
standarden IEC +1 KV, ingéngs-/ typisk kommersiell milj eller
61000-4-4 utgéngsledningar sjukhusmiljs.
Strdmspikar enligt | £1 kV differen- +2kV Kvaliteten pé& den fillfér-
standarden IEC tiallage da strémmen mdste vara
61000-4-5 +2 kV likfaslage +1kv likvérdig kvaliteten i en
typisk kommersiell milj eller
sjukhusmiljs.
Spénningsfall, <5% Ur Kompatibel nér | Kvaliteten pé den tillfér-

da strémmen méste vara
likvérdig kvaliteten i en
typisk kommersiell milj eller
sjukhusmiljs.
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Obs 1: Tabellen innehéller olika testvérden frén standarden IEC 60601-2-24. For dessa testvérden tilléts
inga farliga stérningar, medan stérningar tillats for de légsta testvérdena i standarden IEC 60601-1-2.

Utstrélade ele-
kiromagnetiska
HF-falt enligt
standarden IEC
61000-4-3

IEC 60601-2-24:

10Veff
150 kHz-80
MHz

10V/m
80 MHz-2,5
GHz

Magneffélt p& IEC 60601-2-24: | 400 A/m Magnetfélt p& en nét-

nétfrekvensen 400 A/m frekvens méste vara péd en

(50/60 Hz) enligt niva som kdnnetecknar en

standarden IEC typisk kommersiell milj6 eller

61000-4-8 sjukhusmilis.
Barbara och mobila RF-kom-
munikationsenheter fér inte
anvéndas om de &r ndrmare
Monidrop och dess delar &n
det avsténd som berdknas med
formeln fér séndarfrekvensen.
Rekommenderat avsténd
d=12vP
Féltstyrkan méste vara

IEC 60601-1-2: | 10Veft mindre &n 10V/m

Utstralade ele- 3Veft normal och | 150 kHz-80 1oy

ktromagnetiska 10Veit MHz d=12vP

HF-falt enligt Inom 800 MHz-2,5 GHz

Znggrieg IEC ISM-frekvensom- | 10V/m dér P &r séndarens maximala

- rédet 80 MHz-3 GHz | uteffekti watt (W) enligt

sandartillverkaren och d &r det
rekommenderade avstandet i
meter (m).

Faltstyrkan frén fasta RF-séin-
dare, som kan faststdllas
genom en elektromagnetisk
platsundersékning, méste vara
légre &n kompatibilitetsnivén i
varje frekvensomréde.

Stérningar kan uppstd i nérhet-

en av enheter som mérkts med
féljande symbol:

()

Obs 2: Ett hégre frekvensomréde anvénds fér 80 MHz och 800 MHz.

Obs 3: Dessa anvisningar gdller eventuellt inte i alla situationer. Spridningen av elekiromagnetisk strélning
paverkas ocksd av absorption och reflektion frén strukturer, fremal och personer.

Obs 4: Tabellen innehdller olika testvérden frén standarden IEC 60601-2-24. For dessa testvérden tilléts
inga farliga stérningar, medan stérningar tillats for de légsta testvérdena i standarden IEC 60601-1-2.
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Rekommenderade avsténd mellan bérbara och mobila
RF-kommunikationsenheter och infusionsmonitorn Monidrop®
w

Infusionsmonitorn Monidrop® W &r avsedd fér anvéndning i elektiromagnetis-
ka miliser dar stralning fran RF-utslapp kontrolleras. Agaren eller anvéndaren
av Monidrop® W och dess delar kan bidra till att férhindra elektromagnetisk
stérning genom att hélla ett minimiavsténd mellan mobila och flyttbara RF-kom-
munikationsenheter (séindare) och Monidrop® W enligt féljande rekommenda-
tioner i enlighet med kommunikationsenhetens maximala uteffekt.

VARNING: Hall barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive antennkablar
och externa antenner) minst 30 cm (12 tum) frén alla delar av Monidrop® W,
inklusive Monidor-specifika kablar. Anvéindning av RF-utrustning nérmare &n 30
cm kan férsémra prestandan.

Om stérningar observeras, 8ka avstandet till RF-kéllan, flytta utrustningen eller
stéing av RF-kéllan om méjligt.
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10 Bruksanvisning for tillbehér
Laddare

Monidrop® W-infusionsmonitorn &r utrustad med en laddare som gér
att batteriet kan laddas savél under anvéndning som nér monitorn inte
anvdnds.

Monidrop® W-infusionsmonitorn kan endast laddas med den medfél-
jande laddaren. Kontrollera alltid att rétt laddare anvénds. Anvéndning
av andra tillbehdr/kablar kan 6ka strélningen eller minska stérningsimmu-
niteten och kan orsaka felaktig funktion.

Tekniska specifikationer:
Sinpro
100-240V ~47-63 Hz 0,30-0,15 A

Tillverkare: Sinpro, fillverkad i Taiwan
Modellnummer: HPU10C-102 eller HPU10B-102
IP 22

Laddningskabel (medfsljer laddaren/enheten)
Maximal léngd: 2,6 m

Globtek
100-240V ~50-60 Hz 0.30 A

Tillverkare: Globtek, tillverkad i Kina

IP 20

Laddningskabel (medfsljer laddaren/enheten)
Maximal léngd: 3 m

Viktiga sékerhetsanvisningar fér laddaren:

Den hér produkten &r endast avsedd fér inomhusbruk. Nér du anvénder
en elektrisk apparat ska du alltid f&lja grundléggande sékerhetsanvisning-
ar, fill exempel féljande: Las alla instruktioner innan du ansluter strém-
forsériningsenheter.

FARA - Minska risken fér elchock genom att félja dessa instruktioner: En
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strdmférsdriningsenhet ska aldrig ldmnas utan tillsyn nér den &r ansluten.

Koppla alltid ur strémférsériningsenheten fran eluttaget omedelbart efter

anvéndning.

VARNING - Minska risken fér bréinnskador, brand, elchock eller person-

skador genom att fslja dessa instruktioner:

1. Enheten far inte anvéindas som leksak. Var alltid uppmérksam nér
strdmférsdriningsenheten anvénds av eller i nérheten av barn.

2. Anvénd endast den hér stromférsériningsenheten for dess avsedda
syfte, enligt den hér guiden. Anvéind endast de tillbehdr som rekom-
menderas av tillverkaren i den hér guiden.

3. Anvéand aldrig strdmférsériningsenheten om kabeln eller kontakten
&r skadad, om enheten inte fungerar som den ska, om den har
tappats eller skadats eller hamnat i vatten. | sddana fall ska appa-
raten l&mnas fillbaka fill nérmaste auktoriserade éterférséljare eller
servicecenter fér att undersékas, repareras eller justeras av elektriker
eller tekniker.

4. Sefill attinga fsremal kommer/férs in i 8ppningarna.

5. Farinte anvéndas utomhus.

6. Laddaren fér inte anvéndas i milider dér aerosoler (sprayer) anvénds
eller dar syrgas administreras.

7. Anvand dlltid et eluttag som finns i nérheten och é&r l&tt att komma &t.

8. Drainte i kabeln nér enheten ska kopplas ur. Dra i kontakten, inte i
kabeln, fér att koppla ur enheten.

9. Enheter utan nivé V-klassificering fér effekt fér inte léingre anvéndas
for elektronisk utrustning fér hushélls- och kontorsbruk.

10. Kontaktinformation fér fillverkaren: Sinpro Electronics Co.,Ltd. No.5,
Yanxi St. P.E.P.Z. Pingtung City, Pingtung County 90093, Taiwan,
Globtek Inc. 186 Veterans Dr, Norhvale NJ 07647, USA. tel 1-201-
784-1000
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11 Férteckning 6ver behériga myndigheter

Denmark Danish Medicines Agency
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, Denmark
Tel. +45 7222 7400
E-mail: dkma@dkma.dk, www.laegemiddelstyrelsen.dk

Estonia  State Agency of Medicines
1 Nooruse Street, 50411 Tartu, Estonia
Tel. +372 737 41 40
Fax +372 737 41 42

E-mail: info@ravimiamet.ee, www.ravimiamet.ee

Finland  Finnish Medicines Agency
P.O. Box 55, FI-00034 FIMEA, Finland
Tel. +358 29 522 3341
Fax +358 29 522 3002

www.fimea.fi

Iceland  Icelandic Medicines Agency
Vinlandsleid 14, 113 Reykjavik, Iceland
Tel. +354 520 2100
Fax +354 561 2170

E-mail: ima@ima.is, www.ima.is

Norway Norwegian Medicines Agency
Postboks 240 Skeyen, 0213 Oslo, Norway
Tel. +47 22 89 77 00
E-mail:post@noma.no, https://legemiddelverket.no

Sweden Swedish Medical Products Agency
Dag Hammarskjslds véig 42 / Box 26, 751 03 Uppsala
Sweden
Tel. +46 18 17 46 00 / Fax +46 18 54 85 66

E-mail: registrator@mpa.se, www.lakemedelsverket.se
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