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Kapitel

Systemoversikt

INTRODUKTION:

buddy lite™AC Blod-/vatskevarmare ar en portabel minatyrvatskevarmare och avkannande
apparat som varmer intravenosa vatskor (inklusive blodprodukter) till fysiologisk temperatur vid
flodeshastigheter upp till 80 ml/min (4.8 L/h) for kristalloider vid 20°C och upp till 50 ml/min (3.0
L/h) for blodprodukter vid 10°C. Vid hogre floden kan det inte garanteras att vatskan som
administreras uppnar normotermi.

Varmaren inkluderar en kontrollkrets som &r inneslutet i en miniatyrforpackning och forsorjs
antingen med ett litet laddningsbart batteri eller ndtaggregat. Hela apparaten kan placeras nara
patienten for att minimera avkylning av infusionen. Om systemet 6verhettas eller om vatskan
inte varms eller om systemet inte avlaser temperaturen ordentligt kommer den inbyggda
rod/blda LED-lampan att blinka och ljudlarmet aktiveras for att uppmarksamma anvandaren om
larmtillstandet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNINGOCH KONTRAINDIKATIONER

buddy lite™AC Blod-/Vatskevarmare kan anvandas for att administrera blod, blodprodukter och
intravendsa vatskor. Den ar tankt for anvandning av vardpersonal i kliniska miljoer for att
forebygga hypotermi. Systemet &r inte avsett for infusion av granolocytsuspensioner.




VARNING

Systemet kan endast anvandas med det av Belmont tillhandahalina engangssetet.

Utfér inga andringar pa engangssetet, varmarenheten, batteripacken eller nataggregatet.
Anvands endast med Kristalloider eller antikoagulerade blodprodukter.
Anvénd inte i narvaro av lattantandliga anestetika.

FORSIKTIGHET

Systemet skall inte anvandas med Overtryckspasar. Blod- och vatskepasar innehaller
luft. Setet kan ventilera stora mangder luft fran kristalloider men med blod kan endast
smamangder luft ventileras. Handpumpar, aven kallad bollpumpar, som foljer med vissa
blod-set kan anvandas for att tillfalligt 6ka flodet men gor detta med forsiktighet.

Systemet ar en effektiv blod- och vatskevarmare, designad for anvandning vid ett
vatskeflode pa 80 ml/min eller mindre. Den ar inte avsedd for aterupplivning eller ett
substitut for ett hogflédessystem.

SYSTEMOVERSIKT

Det kompletta systemet buddy lite™ AC Blod/Vatskevarmare bestar av batteripack,
nataggregat, Varmarenhet och Engangsset.

Systemet kan placeras nara patienten vid infusionsstallet.

Batteriet innehaller en inbyggd kontrollkrets och en
5-segments LCD- panel for att visa
batterikapciteten. Nar systemet detekterar osékra
forhallanden Kommer den inbyggda réda och blaa
LED-lampan blinka véxelvis och ljudlarm varnar
anvandaren.

Batteripack

Varmarenheten bestar av varmeplattan med
temperaturmonitorering och kontrollsystem.Nar den
varmer kommer den gréna LED-lampan blinka vid
varje varmningscykel

Engangsset Varmarenhet

Figur 1: buddy lite™ AC komplett system
(med Batteripack)




Nataggregatet ar ett medicinskt switch-mode nataggregat med universal 100VAC — 240VAC
ingang och 18 VDC utgang.

Det ansluts till holjet med en AC Adapter.

Nataggregat

Batteripacks-
holje
Varmarenhet
AC N
Adapter Engangsset

Figure 2: buddy lite™ AC
Komplett system (med nataggregat)

Engangssetet har en steril vatskebana och ar Endast avsedd for engangsbruk. Engangsetet
har standard luerkopplingar och kan anslutas till alla standardkatetrar. Den bestar av tva tunna
filmer som har kontakt med varmarens plattor fér snabb uppvarmning av vatskan. Den har ocksa
tva interna microporésa membran for att kunna ventilera ut gas som bildas under varmningen.

Se Figur 3

Figur 3: buddy ™ AC engangsset

Setet ar fargkodat och designat for att forsakra om korrekt placering i Varmarenheten, bla vid
ingangen fran ett infusionsaggregat. Bagge varmarplattorna varms upp under anvéandning. Det
finns en inbyggd ventil pa engangssetet for att forhindra att Iuft tranger in patienten och en
tryckregulerande ventil, PRV, vid ingangen for att skydda setet och patienten fran oénskade
hoga tryck vid infusion. Den har ventilen tillater 6kat flode om 6vertryck anvands, upp till 300
mmHg, men kommer att forhindra tryck hogre an det fran att na setet eller dess distala ande.
Det finns ocksa en ventil for att forhindra backflode.




SYSTEM OCH TEMPERATUR MONITORERING

Blod eller vatska varms nar det passerar genom den del av engangssetet som ar i kontakt med
varmarplattorna pa Varmarenheten. Thermoresistorer i varmaren mater temperaturen hos
varmarplattorna och mikroprocessorer monterad pa varje varmeplatta kontrollerar temperaturen
hos infusatet. Nar varmaren fungerar normalt lyser den grona LED-lampan pa Varmarenheten
vid varje varmningscykel. Vid eventuell dvertemperatur stoppas varmningen och den grona
LED-lampan slutar blinka och ett larm aktiveras samt att den bld/réda LED- lampan blinkar
vaxelvis.

LARM OCH LARM MEDDELANDEN:

Vid ett larm aktiveras ett ljudlarm och den bld/réda LED-lampan blinkar vaxelvis. Larmorsaker
inkluderar: Overtemperatur, Probefel, Kontrollera for luft och Ingen varmning.




BATTERIPACK

Batteriholjet pa buddy lite™ AC Blod-/Vatskevarmare visas nedan:

AC
Adapter AV/PA

BI&/Rad
LED

Batterihélje

Batteri
5 Segments LCD

Figur 4: Batteriet i batterihdljet

STROM

Batteriets kapacitet visas via en 5-segments LCD-panel pa batteripacken. Varje LCD-segment
representerar 20 % av det fulladdade batteriets kapacitet. Om batterispanningen gar under 9.6
V stdnger systemet av sig.

AV/PA- knappen kontrollerar strommen till Varmarenheten fran antingen batteripacken eller
nataggregatet. Om nataggregatet ar anslutet kommer dock strommen fran aggregatet.

LED

Det finns en 2-fargad LED-lampa. LED lampan &r bla nér enheten &r PA och den blinkar réd
vid eventuella larm.




Kapitel

Funktion

INTRODUKTION

Den har sektionen gar igenom installation och anvandning av buddy lite™ AC Blod-
/Vatskevarmare for sdker och effektiv anvandning av systemet.

FORSIKTIGHET:
Anvandning av detta system kréaver detaljerad kunskap om dess funktioner.

Las denna manual noggrant innan du anvander apparaten.

VARNING:

For att undvika risk for elektrisk chock, far nataggregatet endast anslutas till
stromkélla med skyddsjord.




VARNING:

Anvand endast de av Belmont tillhandahallna engangsseten.
Engangsseten ar avsedda for engangsbruk med steril pyrogenfri
flodesbana.

Byt eller &ndra inte seten. Anvand extrem forsiktighet vid hantering av
seten och exponera inte dessa for vassa foremal.

Anvand inte i narvaro av lattantandliga anestetika.

Oppnainte Varmarenheten under eller efter priming.

Oppna inte Varmarenheten under anvandning d& detta kan skada setet.
Anvénd endast kristalloid for priming. Anvand inte blod for intial priming.

Prima inte engangssetet utanfér Varmarenheten, detta skadar
enganssetet.

Patientslangen maste vara helt fri fran luft innan vatska administreras.

Nar blodprodukter administreras tillse att infusionsaggregatet har inbyggt
filter.

Anvand inte for administration med kryoprecipitat eller
granulocytsuspensioner.

Anvand endast antikoauglerade blodprodukter.

Blanda inte Ringer lactat eller andra I6sningar innehallande kalcium med
blodprodukter antikoaugulerade med citrat.

Tillampa sjukhusets policy nar blodprodukter hanteras. Behandla blod
som det vore smittsamt och torka upp eventuellt spill omedelbart.

For att undvika risk for elektrisk chock far denna utrustning endast
anslutas till stromférsorjning med skyddsjord.




Funktionsatgarder steg-for-steg

Funktionsatgarder

Detaljerad information

Uppkoppling

ay B

Tillse att du har alla nédvandiga
tilloehor.

Forsdkra dig om att batteriet ar
fulladdat genom att titta pd, 5-
segments LCDen pé batteriet.
Om batteriet behover laddas se
“laddningsprocedur” i slutet av
detta kapitel.

Inspektera Varmarenheten for
att forsakra att varmeplattorna
ar torra och rena. Torka av
partiklar eller smuts pa plattan
med en mjuk duk.

Det finns inga installningar pa
Varmarenheten.

Varmarenheten kan placeras ovanpa batterihéljet

Varmarenheten placeras nara
infusionsstéllet under anvandning.

Installera engangssetet

Ringa upp den réda orienteringsnavet pa disponibel med

Véarmarenheten stanger inte om de inte ar inriktade.

skéran i varmeenhet, markerad med rod pil (ROD till ROD).

Ta forsiktigt ut engdngssetet
fran dess forpackning.

Installera det i Varmarenheten,
var noggrann och placera det i
sparet med
orienteringsklackarna pa
engangssetet mot klackarna pa
Varmarenheten. ROD till ROD

Var forsiktig sa att inte engangssetet
skadas.
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Funktionsatgarder

Detaljerad information

Det gar inte att stanga
Varmarenheten om inte
engangssetet monterats pa ratt satt.

Stang locket pa Varmarenheten och
I&s det.

Anslut till vatskepasen och infusionsaggregatet

e Hang upp vatskepasen och
infusionsaggregat

e Anslut infusionsagregatet till
engangssetets luerfattning som
har den bla sidoklamman.

Prima engangssetet

Locket maste vara stangt under och efter priming.

VARNING:

e Oppna rullklamman pa
infusionsaggregatet och prima
enheten och sékerstall att det
inte ar nagon Iluft synlig i
infusionsslangen eller
patientférlangningen.

e Knacka pa Varmarenheten under
primingen for att ta bort
eventuella luftbubblor som kan
ha samlats i engangssetet.

11




Funktionsatgarder

Detaljerad information

Starta varmarenheten

AC
Adapter

Néataggregat

Batteripacks-
hélje

Véarmarenhet

Engangsset

Om strom behovs fran nataggregatet
plugga in natkabeln i ett natuttag och
anslut AC kabeln till AC adaptern pa
batteriholjet. Satt igdng
Varmarenheten genom att trycka pa
AV/PA -knappen pé batterihéljet.

Den blda LED-lampan tands och den
roda LED-lampan blinkar en gang
om Varmarenheten fungerar normalt.
Om inte, lamna till service.

Starta infusion

CONNECTTO
AUD

e Valj en lamplig kateterstorlek for
det ténkta flodet.

¢ Anvand aseptisk teknik och
anslut till patienten utan att
tillfora luft.

e Justera rullklamman for att stalla
in onskvart fléde.

e Sé&kra systemet i en horisontal
position, pa en plan yta nara
patienten, anvand
séngklamman och férsakra dig
att patientslangen inte ar for
spand.

¢  Om man onskar forlanga
administrationssetet skall det inte
vara langre an 15 cm fér optimal
varmeoverforing. Anvandande av
langre set kommer att resultera i
avkylning mellan patienten och
varmaren.

e Den optimala positionen for
varmaren ar vid eller under nivan
pa insticksstallet.
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Funktionsatgarder

Detaljerad information

Underhalla infusionen
Det finns inga installningsmdojligheter pa Varmarenheten.

Du kan eventuellt se kondensering runt utsidan pa
Varmarenheten nar den anvants under en langre tidsperiod.
Detta &r normalt och paverkar inte systemet.

Om man suger vatska fran den distal &nden av engangssetet
med en spruta, overskrid inte hastigheten 100ml/min.

Observera LED-lampan pa
batterindljet, den lyser bla nar
enheten ar pa.

Den GRONA LED-lampan pa
Varmarenheten blinkar vid varje
varmningscykel.

Om det uppstar ett larm
kommer den BLAA och RODA
LED-lampan blinka vaxelvis,
atgarda och korrigera
systemlarm efter behov.

Avsluta proceduren

Stang rullklamman pa
infusionsaggregatet.

Stang ingangen pa
engangssetet med hjalp av den
blda glidklamman.

Stang av Varmarenheten med
AV/PA-knappen pa
batterihdljet.

Koppla bort nataggregatet om
det har anvants

Oppna Varmarenheten och ta
bort engangssetet.

Kassera engangssetet enligt
sjukhusets policy for biologiskt
farligt avfall.

Ta ur batteriet genom att dra i
fliken som sitter i batteriet
uppat.

Ladda batteriet.

13




FLODESKARAKTARISTIK

buddy lite"AC Blod-/Vatskevarmare ar designad for gravitationsflode. Den maximala
flodeshastigheten bestams av storleken pa kanylen den &r ansluten till.

Engangssetet ar designat for att klara upp till 300mmHg tryck vid infusion forutsatt att
engangssetet ar i Varmarenheten och locket ar last. Systemet ar designat for att uppratthalla
normotermi vid specificerade flodeshastigheter (50 ml/min for blod vid 10°C, och 80 ml/min for
20° C kristalloid). Vid hogre floden &ar det inte sdkert att vatskan som administreras varms till
noromotermi. Det finns inga instaliningar fér Varmarenheten.

Minskad flédeshastighet:

Engangssetet och varmarenheten begransar inte flodeshastigheten. Om flodet verkar
begransas:

¢ Kontrollera infusionsstallet sa katetern inte infiltrerat omkringliggande vavnad
e Kontrollera att slangen inte ar klamd eller stangd.
e Kondenserad vatska kan orsaka att luft byggs upp i engangssetet:
o Koppla bort enheten fran patientanslutningen
o Hall varmarenheten med patientanslutningen uppat, knacka forsiktigt pa
varmarenheten och lat under nagra sekunder vatskan floda fritt for att ta bort
eventuell luft. Anslut till patienten med véatska-till-vatskaanslutning.
o Om flodet fortfarande begransas byt ut engangssetet.

Ventilation av luft

Nar vatska rinner igenom engangssetet passerar vatskan de mikroporésa membranen som kan
ventilera ut luft fran vatskan. Luften slapps sedan ut via sidoventilerna pa engangssetet. Nar
man_infunderar kristalloider _kan setet hantera stora méngder luft. Med blod eller
blodprodukter kan setet endast ventilera ut sm& mangder luft. FORSIKTIGHET: Nar man
anvander blod eller blodprodukter skall anvandaren vara uppmarksam pa att undvika att
infundera luft - sarskilt om Overtryckspase anvands under_infusionen. En tryck-
regulerande ventil inbyggd i engangssetet forebygger onormala tryck hogre an 300 mmHg fran
att na setet eller patienten. En andra inbyggd ventil pa setet forhindrar att luft sugs in genom att
stoppa flodet om det delvis uppstar vacuum.

Under normal anvandning kommer vattenanga tillsammans med luft fran den uppvarmda
vatskan att ventileras ut och orsaka kondensation som visar sig vid sidohalen efter langre tids
anvandning. Detta skall inte tas for skada pa forseglingen, material eller fabrikationsfel.
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DRIFTSLARM OCH FELSOKNING

Schemat nedan beskriver detaljerade larmorsaker, hur system visar detta och
rekommenderade anvandaratgarder.
Trolig larmorsak Orsak och hur systemet | Trolig orsak Atgarder
visar detta
Luftdetektion Systemet detekterar ett 1. Vatskepasen ar tom 1. Om behov finns, byt
tomt set, den roda och bla eller det ar luft i vatskepasen.
LED-lampan blinkar flédesbanan. = N
2. Oppna klammorna.

vaxelvis, och aktiverar
ljudlarm. Varmaren
fortsatter att fungera som
normailt.

Systemet aterstaller sig
automatiskt och kan
anvandas som normal sa
fort som luften har tagits
bort frdn engangssetet.

2. Klammorna ar
sténgda.

Ingen varme

Systemet detekterar att
ingen varmning sker av
varmeplattorna, ljudlarm
aktiveras. Den roda och
blda LED-lampan blinkar.

Fel pa mikroprocessorn
eller temperatursensorn.

Om felet aterkommer,
byt ut enheten och
kontakta service.

temperaturkrets fungerar
ej korrekt

Overhettning System detekterar 1. Upprepade start och 1. 1. Stadng av
vatsketemperaturer (i) stop under infusionen, stang
Moderat till Hogt fléde F: hogflédesinfusion. av och aterstarta
>42.5°C i 2 min, eller 2 > Fel pd enheten.
48°C i 2.5 sek, eller(ii) - relp
o 3} N mikroprocessorn eller | 2. Om felet
Lagt Flode: >42°C i 2.5 temperatursensorn aterkommer, byt ut
sek eller 2 44°C i 1 sek, : ' ded
enheten och
eller (iii) plattans ut .
o R kontakta service.
temperatur nar 50.5°C.
Slutar varma, réd och bla
LED-lampa blinkar.
Probefel Internt fel vid uppstart. Enhetens Stang av och aterstarta

enheten. Om detta inte
lyckas, kontakta
service.

Vid dessa larm slutar systemet att varma och den rdoda och blda LED-lampan blinkar
véaxelvis. For att aterstélla eller atergd Tryck pd AV/PA-knappen for att &terstarta systemet.
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Kapitel

Service och Underhall

INTRODUKTION

buddy lite™ AC Blod-/Vatskevarmare har inga interna delar som kraver service av anvandarna,
den kraver inte heller ndgon kalibrering férutom batteriets laddningsindikator. Rutinunderhallet
bestar av rengoéring och inspektion av Varmarenheten, laddning av batteriet efter varje
anvandning samt re-kalibrering av batteriets laddningsindikator.

FORSIKTIGHET

Varmarens plattor ar forseglade. Inspektera férseglingen efter varje
anvandning. Om forseglingen inte ar intakt, anvand inte enheten. Forsok
inte 6ppna eller reparera Varmarenheten.

VARNING

Sank inte ner buddy lite™ AC systemet i vatska.

16



RENGORING, DESINFEKTION OCH UNDERHALL

RUTINUNDERHALL
Stang av med AV/PA-knappen.
1. Rengo6ring och/eller desinfektion av ytor:

A. Batteriholjet

Holjet kan tvéattas av med vatten eller 10 % l6sning med blekmedel med en mjuk
duk.

OBS: Undvik rengdring med aceton eller andra Iésningar som kan skada ytan.

B. Néataggregat

Hoéljet kan torkas av med en mjuk duk med vatten eller 10 % I6sning med blekmedel
OBS: Undvik reng6ring med aceton eller andra Idsningar som kan skada ytan.

C. Varmarenheten

Torka av ytorna pa utsidan med en mjuk duk fuktad med vatten eller 10 % lésning
med blekmedel.

OBS: Undvik rengdring med aceton eller andra Idsningar som kan skada ytan.

Oppna Varmarenheten och inspektera forseglingen runt varmarens plattor. Om
forseglingen &r intakt, anvand en mjuk duk och torka av varmarens plattor med en
10 % ldsning med blekmedel. Om férseglingen inte &r intakt kring véarmarens plattor,
anvand inte enheten utan lamna den for service eller utbyte.

OBS: Anvand inte rengoringsmedel som innehaller slipmedel pa varmarenheten
eller plattorna.

VARNING
Doppa inte Varmarenheten i vatska.
Hantera blodprodukter enligt sjukhusets rutiner/PM. Hantera blod
som det vore infekterat och torka upp eventuellt spill omedelbart.

2. Visuell Inspektion:

Nar enheten rengors, inspektera alla kablar och anslutningar for slitha eller skadade
kablar. Om detta noteras, anvand inte enheten utan lamna till service. Om slitaget
begransas till Varmarenheten, byt ut varmaren.

17



3. Ladda batteriet:

Material som behovs:

e Laddare/Kalibrator
e 24V 2.5A DC Nataggregat med universal huvudingang (90 till 260 VAC)
o Néatkabel

Figur 4: Batteriladdare och

kalibrator
a Nataggregat
Status fonster

Forfarande:

a. Placera laddaren och kalibratorn pa en slat yta dar det inte ar varmt eller fuktigt.

b. Koppla in DC-kontakten fran nataggregatet pa baksidan av laddaren.

c. Anslut nataggregatet till ett vagguttag.

d. Placera batteriet i laddaren och tillse att 5-vagskontakten sitter ratt.

e. LED-lampan i laddarens statusfonster visar statusen och laddaren kommer automatiskt

att borja ladda.

Laddarens LED-indikation:

Gront blinkande: laddar

Gront fast sken: Fulladdat

Blatt blinkande: Kalibreringslage
Blatt fast sken: Kalibrerat

Rott blinkande: Behover kalibreras
Rott fast sken: Fel

Laddningstid: Det tar cirka 2,5 timme fran helt urladdat till fulladdat.

18



4. Re-kalibrera batteriets laddningsindikator:

Om batteriets laddningsindikator behéver re-kalibreras, kommer den réda LED-lampan
pa laddaren att blinka. Re-kalibreringen anvands for att forsakra om palitligheten i
batteriets kapacitet.

Forfarande:
a.
b.
C.

Placera batteriet i laddaren och tillse att 5-vagskontakten sitter ratt.
Tryck pa “Kalibreringsknappen”.

Den blda LED-lampan kommer att blinka for att indikera att batteriet genomgar en re-
kalibreringscykel.

Nar den blaa LED-lampan lyser med fast sken &r batteriet fulladdat och helt
kalibrerat.

Ta bort batteriet fran laddaren.
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KONTROLLERA SYSTEMETS FUNKTIONER

Kontroll av systemets funktioner inklusive test av larm skall goras periodiskt.

Innan test utférs maste foljande utrustning och tillbehor finnas till hands:

NacCl eller annan kristalloid vatska for test

Engangsset

Infusionsaggregat

Graderad cylinder och tidur for att mata flodeshastigheten

Setup:

1.

Forsakra dig om att batteriet ar fulladdat, om batteriet anvands. | annat fall koppla in
nataggregatet via kabeln i adaptern pa batterihdljet.

Installera engangssetet. Varmarenheten gar inte att stanga om engangssetet inte har
installerats pa korrekt satt. Stang och las locket.

Anslut vatskepasen till infusionsaggregatet:

1.

Hang upp en vatskepdse med infusionsaggregat. Anslut infusionsaggregatet il
engangssetets luerfattning som har bla sidoklamma. Anslut engangssetet till en 14 gauges
kateter pa utgaende luerfattning.

Oppna rullklammorna och prima enheten. Knacka pa Varmarenheten under primingen for
att fa bort eventuella luftbubblor som kan samlas i engangssetet.

Satt fast Varmarenheten pa batterihljet och forsakra att utgangen pa katetern ar minst 12,7
cm hogre an Varmarenheten for att simulera ett ventryck pa ungefar 10 mmHg.

Funktionstest:

1.

Tryck pa AV/PA-knappen pé batteriholjet for att satta igang enheten. Den bl&a LED-lampan
skall tandas och den réda LED-lampan skall blinka en gang. Om detta inte sker lamna
Varmarenheten till service.

Satt flodeshastigheten till uppskattningsvis 80 ml/min.
Verifiera att den GRONA LED-lampan p& Varmarenheten blinkar vid varje varmningscykel.

Mat utflodestemperaturen i slutet av katetern. Den skall vara 38° + 2°C, utan larm-
meddelanden.

Stéang av Varmarenheten genom att trycka pa AV/PA-knappen péa batterihdljet. Ta bort
engangssetet.

Ta bort nataggregatet om det har anvants.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPABILLITET

buddy lite™ AC ar avsedd fér anvandning | de elektromagnetiska miljéerna specificerade
nedan. Du skall forsakra dig om att den endast anvands i sddan miljo.

Test

Compliance

Elektromagnetisk miljo - guideline

RF emissioner, CISPR
11

Overtonsemissioner
|IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/
flickeremissioner
IEC 61000-3-3

Grupp 1, Klass B

The buddy lite Ac kan utstrala RF emissioner
som kan orsaka stdrning hos elektronisk
utrustning i narheten.

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontakt
+ 8 kV Luft

Golvet skall vara av trd, betong eller
keramiska plattor. Om golvet &r tackt med
syntetmaterial bor den relativa fuktigheten
vara minst 30 %.

Utstrélad RF

3 V/m Over frekvens
omradet 80 MHz till 2.5

Strélad RF frekvens ar forsumbar vid varje
enskild frekvens

IEC 61000-4-3 GHz

+ 2kV for o . .
Elektriskt snabba stromférsorjningsledningar Natstrommen bor vara av den kvalitet som
transienter/skurar . normalt &r tillamplig for kommersiella miljoer
IEC 61000-4-4 * 1 kvior och vardmiljcer.

in/utmatningsledningar

Overbelastning
IEC 61000-4-5

+ 2kV differentiallage

Natstrommen bor vara av den kvalitet som
normalt &r tillamplig for kommersiella miljoer
och vardmiljcer.

Om storning uppstar kan det vara
nodvandigt att flytta bort buddy lite Ac fran

Ledningsbunden RF 3Vrms .. " .

IEC 61000-4-6 kallor med magnetfélt av natfrekvens
Om stérning uppstar kan det vara

Magnetfalt av nodvandigt att flytta bort buddy lite AC fran

natfrekvens 3 Alm kallor med magnetfélt av natfrekvens

IEC 61000-4-8

Spéanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer pa
ledningar for instrom
IEC 61000-4-11

> 95% fall under 0.5cykler
> 60% fall under 5 cykler
> 30% fall under 25 cykler
> 95% fall under 5 s

Natstrommen boér vara av den kvalitet som
normalt ar tillamplig for kommersiella miljéer
och vardmiljoer. Om natstrdmmen stors
kommer systemet automatiskt att véxla till
batteridrift.
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Kapitel

Tekniska specifikationer

DIMENSIONER

Matt cm Batterihdlje: 8,4x19,3x4,3(BxLxH)
Nataggregat: 10,8x 21,3 x 4,7
Batteri: 79x15x%x2,3
Véarmarenhet: 3,8x13,2x2,2

Vikt kg Batterihdlje: 0,125
Nataggregat: 1,2
Batteri: 0,439
Varmarenhet: 0,100

STROM

Nataggregat In: 100-240VAC, * 10%, 50-60 Hz En fas

Ut: 18VDC 11.7 A, 210W Max.

Batteri Nominell Spaning

14.4VDC

Elektrisk Compliance

EN 60601-1, UL60601-1,
CAN/CSA C22.2-No. 601.1-M90

MILJO

Drifts temperatur

10° till 35°C

Relativ fuktighet 10% till 80% RH
Lufttryck 49 till 103 kPa
Forvaringstemperatur -10° C till 40°C

Stot och vibration

ISTA Pre-shipment Test Procedur, Test procedur 1, 1996

Elektromagnetisk kompabillitet

EN 60601-1-2
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DRIFTSPARAMETERAR

Floédes hastighet

Temperatur in 20°C: Max 80 ml/min
Temperatur in 10°C: Max 50 ml/min

Utgaende temperatur:

38°+2°C

Primevolym

4 ml utan slang,
7.5 ml med ventil och slang vid ingadng och utgang

OPERATORSPANEL

Kontrollknappar (pa batteriholjet)

Av/Pa- knapp — Stanger AV/PA batteriet

LED-lampa (pa batteriholjet)

BLA: Fast sken — Strommen &r PA

ROD: Blinkar en gang vid uppstart — Varmarenheten
arbetar

ROD: blinkar alternativt med bla Alarm

LED (PA Varmarenheten)

GRON: Blinkar vid varje varmningscykel

SAKERHET OCH MONITORERING

Infusionens temperatur

Strommen till vrmaren stdngs av om infusionens
temperatur 6verskrider de specificerade granserna

Oberonde sékerhetskrets

Stanger av varmaren om temperaturen éverskrider ett
begransat varde

Larm orsaker

KONTROLLERA EVENTUELL LUFT

INGEN VARME
OVERTEMPERATUR
PROBEFEL
ENGANGSSET
Engangsset Steril, pyrogenfri flodesbana, endast for engangsbruk

Steriliseringsmetod

Ethylene Oxide

Sterilitetssakerhet

Storre an eller lika med 106
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KLASSIFIKATION

Typ av skydd mot elektrisk stot

Klass I

Grad av skydd mot elektrisk stot

CF defibrillatorsaker

Grad av skydd mot intrAngande vatten

IPX1, droppskyddad

Grad av sékerhet i narvaro av Ej lamplig
lattantandliga anestetika
Driftssatt Kontinuerlig

Medicinteknisk utrustning

[1i]

UL 60601-1

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1
ANSI/AAMI/ES60601-1 (2005)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601.1 (2008)

g}}SSII’/(.o

e

49WB

Medicinsk— Medicinteknisk utrustning

Har utvarderats med avseende pa elektrisk stot, brand
och mekaniska risker | enlighet med

UL 60601-1,
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1,

ANSI/AAMI/ES60601-1 (2005, 3" ed.),
CAN/CSA- C22.2 No. 60601-1 (2008).

Medical Device Directive:
Council Directive
93/42/EEC

Hardvara: Klass llb

Engéngsset: Klass lla
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SYMBOLER OCH DEFINITIONER

Symbol

Beskrivning

C € 1434

Overensstammer med direktiv 93/42/EEC om
medicintekniska produkter

AN D

Obs! Las medfdljande dokument/se bruksanvisning

\ 4

Defibrillatorséker typ CF- utrustning

IPX1

Skydd mot droppande vatten

SN

Serienummer

Doppa inte i vatten eller nAgon annan vatska

Tillverkad av

EC |REP

Aukturiserad europeisk representant
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Bestallningsinformation

Buddy lite ™ AC Blood / Fluid Warmer System, med AC/DC
Supply, N. America

Buddy lite ™ AC Blood / Fluid Warmer System, med AC/DC
Leverans, Europeisk

Buddy lite ™ AC Blood / Fluid Warmer System, med AC/DC
Supply, UK

Buddy lite ™ AC Blood / Fluid Warmer System, med AC/DC
Supply, Schweiz

Buddy lite ™ AC Blood / Fluid Warmer System, med AC/DC
Supply, Australien (med forvaringsfodral)

Buddy lite ™ AC Blood / Fluid Warmer System, med AC/DC
Supply, N. America (With Storage Pouches)

(Batterihdlje och Varmarenhet plus tillbehor)
buddy Engangsset

Batterpack

Batteri laddare, N. Amerika

Batteri laddare, Europa

Batteri laddare, UK

Néatkabel / Schweiz

AC/DC Nataggregat

P/N 905-00022

P/N 905-00023

P/N 905-00024

P/N 905-00025

P/N 905-00040

P/N 905-00047

P/N 905-00010

P/N 101-00029

P/N 111-00026

P/N 111-00027

P/N 111-00028

P/N 118-00119
P/N 111-00030

Kapitel

For att bestalla delar,Till buddy lite™ AC Blod/vatskevarmare Ring eller skriv till foljande adress:

780 BOSTON ROAD
BILLERICA, MA 01821, USA
USA: 866.663.0212

WORLDWIDE: +1 978.663.0212
FAX: 978.663.0214

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

WWW.BELMONTMEDTECH.COM
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