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Kapitel 1: Systemoéversikt

Det ar viktigt att du laser och forstar denna
handbok innan du anvander systemet.

Inledning

The Belmont® Rapid Infuser RI-2 varmer blod, kolloid och kristalloid till fysiologisk temperatur
med anvandarinstéllda hastigheter fran 10 till 750 milliliter per minut (ml/min) med 1 000 ml/min
som tillval. 2,5 och 5,0 ml/min (150 och 300 ml/tim) finns ocksa tillgangliga for att halla den vendsa
slangen 6ppen.

Systemet dvervakar temperatur, slangtrycket, och luften i vatskebanan fér att garantera saker
anvandning och larm vid alla osakra férhallanden. En asidosattningskrets fér maskinvara hindrar
osaker anvandning i handelse av ett fel pa systemdatorn. En skarm visar flodeshastighet, total
vatska som infunderats, temperatur, slangtryck, larm- och statusmeddelanden och korrekta
procedurer for att fortsatta pa ett sakert satt efter en larmsituation. Tangenter, som ar lampliga for
en sarskild anvandningspunkt, visas pa pekskarmen.

Ett reservbatteri mojliggér mobil transport av patienten. Vid batteridrift ar vatskeuppvarmningen
inaktiverad medan pumpdrift och sakerhetsGvervakning forblir aktiva. Det inbyggda,
laddningsbara batteriet laddas automatiskt nar systemet ansluts till natstrom.

OBS! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av lakare eller enligt lakares
ordination.

Anvandarmiljo

Driftsmiljon for The Belmont® Rapid Infuser RI-2 ar allman anvandning pa sjukhus eller
i alternativa vardmiljoer. The Belmont® Rapid Infuser RI-2 kommer att utsattas for de
temperaturer, den luftfuktighet och det tryck som ar typiska for en vardmiljo. Kallor till stotar,
fall och vibrationer ar ocksa de som vanligtvis finns i en sjukvardsmiljé. The Belmont® Rapid
Infuser RI-2 ar avsedd att anvandas av utbildad sjukvardspersonal.

Indikationer for anvandning

The Belmont® Rapid Infuser RI-2 &r avsedd for allman anvandning pa sjukhus eller i alternativa

vardmiljéer for att ge uppvarmt blod och vatskor till patienter med kroppsvikt >10 kg som kraver

uppvarmd infusion fran 2,5 ml/min till 1 000 ml/min.

e Infusion av kristalloid-, kolloid- eller blodprodukt, inklusive packade roéda blodkroppar,
som volymersattning for patienter som lider av blodforlust till foljd av trauma eller kirurgi.

o Infusion av uppvarmd vatska for att vdrma upp patienter efter operation eller vid hypotermi.

e Infusion av uppvarmd vatska for skdljning vid urologiska ingrepp.
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Kapitel 1: Systemoversikt

Behallaren pa 3 | ar ett extra tillbehér som endast anvands for vuxna patienter.

Kontraindikationer

The Belmont® Rapid Infuser RI-2 ar utformad for att ge uppvarmt blod och vatskor fran

2,5 ml/min till 1 000 ml/min och ska inte anvandas dar snabb infusion ar medicinskt

kontraindicerad.

o Systemet far inte anvandas for att varma trombocyter, kryoprecipitat, granulocytsuspensioner
eller obearbetade/icke antikoagulerade blodprodukter.

o Detta system ar inte avsett for administrering av lakemedel.

e Kalciumhaltiga I0sningar (t.ex. Ringers laktatlosning), dextros i vatten och hypotona
natriumkloridldsningar far inte tillsattas blodkomponenter.

Oversikt av The Belmont® Rapid Infuser RI-2

Det kompletta systemet bestar av kontrollsystemet The Belmont® Rapid Infuser RI-2, som kan
monteras pa en droppstallning, och engangssetet. The Belmont® Rapid Infuser RI-2 kan
endast anvandas med de medfdljande engangsartiklarna. Det finns en behallare med stor
volym pa 3 | som extra tillbehor for enbart vuxna patienter. Behallaren anvands for att underlatta
vid mycket stora infusionsvolymer, se sida 20.

Engangssetet ar foranslutet och har en steril vatskebana. Det ar endast avsedd
for enpatientbruk.

Ansvarsfriskrivning: Droppstallningen kravs inte for anvandning. Endast droppstallningar fran
Belmont Medical Technologies far anvandas.
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Kapitel 1: Systemoversikt

Huvudkomponenter i styrsystemet

1. Vatska ut-detektorn detekterar och larmar
om en situation utan vatska uppstar.

Strémbrytaren slar pa och stanger
av systemet.

2. Rullpumpen ar utformad fér noggrannhet
och tillforlitlighet vid pumpning.

3. Skarmen och kontrollpanelen visar status
och larmmeddelanden med
skarmknapparna langst ned pa skarmen.

IR-temperaturprob (Uteffektprob)
Overvakar den utgdende vatskans
temperatur nar den kommer ut ur
i varmevaxlaren.

Vérme\{éxlare i

5. Luftdetektorn detekterar Iuft i slangen.

\

Tryckgivare (bakom \  Slang for pumphuvud Om Iuft detekteras stédngs ventilstaven
tryckkammaren) . \\ omedelbart, for att undvika att luft kommer
S\ Vatska ut.detektor (bakom in i patienten. Eumpmng och uppvéarmning
Tryckkammare -~ pumphuvudets slang) slutar, larmet ljuder och meddelandet "Luft
upptackt" visas pa skarmen.
Luftavskiljare -
pé slangen — . Stréombrytare
Temperatursond ~ / 6. Ventilstaven stanger av
z:\eudn'?‘gﬁ::)d utgang //'  Vatskepump recirkulationsslangen nar systemet ar i
/ infusionslage, och stanger av
Vemnﬁa\, infusionsslangen nar systemet a&r i
// recirkulationslage. Den stanger
Temperatursond omedelbart av infusionsslangen till
e oy "o ° patienten nar ett feltillstand intraffar, som
kan krava att anvandaren ingriper.
) ) 7. IR-temperaturprob (Ingéngsprob)
Systemdiagram som visar Overvakar den ingaende véatskans
huvudkomponenterna temperatur nar den kommer in i
varmevaxlaren.
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Kapitel 1: Systemoversikt

Kontrollpanel: Skarm och knappar

Kontrollpanelen bestar av en pekskarm med en ljusstark, grafisk skarm och pekknappar. Skarmen
visar status- och larmmeddelanden 6verst och i mitten, och innehaller pekknappar langst ned.

KONTROLLPANEL — SAMMANFATTNING
Statusskarm:

o Flédeshastighet i ml/min (The Belmont® Rapid Infuser
RI-2 visar bade den anvandarinstillda flodeshastigheten och
den faktiska flodeshastigheten)

. Infunderad volym

. Infusattemperaturi °C

. Tryck i vatskeslangen i mmHg
. Bolusvolym (nér infusion av en

fast vatskebolus onskas).

Funktionsknappar: Knapparna som styr alla systemfunktioner visas pa skdrmen. Skarmen
andras varje gang en funktionsknapp trycks ned. Endast de knappar som
ar relevanta for den oOnskade funktionen visas. Den aktiva knappen
markeras.

Det finns tre (3) olika kanslighetsnivaer: Snabb, Medel och Langsam.
Knappkanslighet stalls in pa fabriken pa Snabb, men kan justeras av
anvandaren i SERVICELAGE.

Se kapitel 4, sida 36, for kanslighetsinstallning for ”Tangenthastighet”.

Larmskdrm: Grafiska larmmeddelanden, som visar var fel har intraffat och fdreslagna
anvandaratgarder.
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Kapitel 2: Anvandning

Inledning

Detta kapitel forklarar hur man konfigurerar och startar saker och effektiv anvandning av
The Belmont® Rapid Infuser RI-2. Andra ské@rmarnas sprak, vélj sprak vid start eller ga {ill
kapitel 4 "SPRAKINSTALLNING" fér att stélla in dnskat sprak.

Varningar
¢ Anvind en dedikerad kretsbrytare for att undvika risk for stromavbrott och for att The
Belmont® Rapid Infuser RI-2 ska fungera korrekt. The Belmont drar maximal strém under
normala driftsforhallanden och ska vara den enda enhet som anvands pa kretsbrytaren.

¢ Anvind inte med tryckinfunderare eller "pasklammare". Systempumpen ger ett tillrdackligt tryck
for att infundera vatska. Trycksatt inte behallaren.

e Anvind inte denna produkt i ndrvaro av antédndliga anestetika.

e Anvand inte denna produkt i en syrerik miljo.

e Anvind inte denna produkt i ndrvaro av kvéaveoxid.

¢ The Belmont Rapid Infuser RI-2 far inte lamnas utan uppsikt nar den anvands.
Engangssetet dr endast avsett for enpatientbruk. Far ej ateranviandas.

¢ Inspektera och sakerstill att patientslangen ar helt primad och fri fran luft. Luftbubblor
i patientslangen efter ventilstaven maste avlagsnas innan proceduren kan fortsitta pa ett
sakert satt.

e Nar luckan 6ppnas kan alla sakerhetsfunktioner i systemet forbikopplas. Klam av
patientslangen for att sdkerstalla att luft inte tillats tranga in i patienten innan luckan till
RI-2 6ppnas.

¢ Infundera inte blod i engangssetet nar 6verhettningstillstand intraffar. R6da blodkroppar,
som har utsatts for hog temperatur, ar eventuellt inte sakra att infunderas.

o Aktivera inte laget SERVICE for att justera instéllningarna nar instrumentet ar anslutet
till patienten.

e Overdriven eller langvarig atercirkulation kan skada de réda blodkropparna genom att
exponera dem upprepade ganger for rullarna inuti pumphuvudet.

¢ Tillampa normala forsiktighetsatgarder vid hantering av blodprodukter. Behandla allt blod som
om det vore infekterat och torka omedelbart upp allt spill.

¢ Helblod som lagrats i upp till 14 dagar kan forlora 6ver 20 % av trombocyterna vid infusion med
lag flodeshastighet, som 10 ml/min.

e Plasma som frusits inom 24 timmar fran provtagning kan ha upp till 20 % hogre nivaer av
komplement 3a vid infusion med hog flodeshastighet som 1 000 ml/min, eller en lag
flodeshastighet som 10 ml/min.

¢ Plasma som frusits inom 24 timmar fran provtagning kan ha upp till 20 % hogre varden av
protrombinfragment 1+2 vid infusion med lag flédeshastighet som 10 mi/min.

e Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella sdkerhetsatgarder for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och sittas i drift enligt den elektromagnetiska
kompatibilitetsinformation [EMC] som tillhandahalls i de medfdljande dokumenten.
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Kapitel 2: Anvandning

Barbar RF-kommunikationsutrustning far inte anvandas narmare @n 30 cm fran nagon del av
RI-2. | annat fall kan utrustningens prestanda férsamras.

Forsiktighet
Om en droppstéllning anvédnds ska du kontrollera att systemet ar ordentligt fastspant i
droppstallningen och inte kan vilta. Endast droppstéllningar fran Belmont Medical
Technologies far anvandas.
Tillampa inte vakuum pa behallaren.
Se till att slangen, behallaren och lassparren inte ar bojda, knackta eller dragna for hart.
Torka omedelbart bort eventuella spill fran enheten.

Fyll pa med I6sningar som ar kompatibla med blodprodukter till huvudsystemet. Fyll den inte
med blod eller blodprodukter.

En sarskild intravenos infart ska anvandas for infusion av blodkomponenter och I6sningar som
ar kompatibla med blod enligt AABB:s riktlinjer.

Byt ut behallarkammaren eller engangssetet om filtret blir igensatt. Om det blir tilltappt
aktiveras vatskesensorn, ett ljudlarm hérs, meddelandet ”Fluid Out, Check inlet tubing and
Filter. Add more fluid” (Fl6de ut, Kontrollera inloppsslangen och filtret. Tillsatt mer vitska)
visas och pumpen stannar.

Overdriven eller langvarig atercirkulation kan skada de réda blodkropparna genom att
exponera dem upprepade ganger for rullarna inuti pumphuvudet.

Batteridrift ska endast anvidndas kort eller med mycket laga flodeshastigheter eftersom det inte
finns nagon uppvarmning.

Med vitska i engangssetet och systemet inte paslaget, hall patientslangen stangd nar du
oppnar luckan for att forhindra okontrollerat vatskeflode.

Infundera inte blod i engangssetet nar 6verhettningstillstand intraffar. Roda blodkroppar,
som har utsatts for hog temperatur, dr eventuellt inte sakra att infunderas.

Behallaren pa 3 | ar ett extra tillbeh6r som endast anvands for vuxna patienter vid icke
bradskande behandling.

Stiéng AV systemet och dra ur néitsladden fére reng6ring, fér att undvika elektriska stotar.
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Kapitel 2: Anvandning

Kompatibla vatskor

LAsning

Beskrivning

Kompatibel?

Antikoagulerat helblod ? JA
Fryst plasma %3 JA
RBC:er Roda blodkroppar JA
Tillvarataget blod som bearbetas,

tvattas och antikoaguleras genom en JA
cellbesparande anordning

NS 0,9 % NaCl JA
Albumin 5 % JA
Hydroxietylstarkelse (HES) Hydroxietylstarkelse i 0,9 % saltlosning JA
Normosol Elektrolyter i H,0 JA
Plasma-Lyte A JA

. Kolloider som INTE interagerar med

Kolloider blodprodukter och INTE innehaller Ca A
Natriumbikarbonatlésningar NEJ
% NS 0,45 % NaCl NEJ
3 % NS 3 % NaCl NEJ
Trombocyter Bor inte spadas ut NEJ
Kryoprecipitat Bor inte spadas ut NEJ
Albumin >5 % NEJ
Kalciumhaltiga l6sningar® lo NEJ
Ringers laktatldsning® K, Na, Cl, Ca, Laktat NEJ
Ringers I6sning* K, Na, Cl, Ca, Laktat NEJ
Hartmanns Iésning® K, Na, Cl, Ca, Laktat NEJ
Hextend Hydroxietylstarkelse i lakterad Ringerlosning NEJ
8 % aminosyror NEJ
Intralipider 10 % NEJ
Intralipider 20 % NEJ
D5W 5 % dextros i vatten NEJ
D10OW 10% dextros i vatten NEJ
D20W 20% dextros i vatten NEJ
D50W 50% dextros i vatten NEJ
D5 % NS 5 % Dextros 0,2% NaCl NEJ
D5 % NS 5 % Dextros 0,45 % NaCl NEJ
D5NS 5 % Dextros 0,9% NaCl NEJ
D10NS 10% Dextros 0,9% NaCl NEJ
10 % Dextran i 5 % Dextros NEJ
10 % Dextran 40i 0,9 % NS NEJ
5 % alkohol i 5 % dextros NEJ
D5 LR 5% dextros i Ringers laktatlosning NEJ
D10 LR 10% dextros i Ringers laktatlosning NEJ
Glukos NEJ
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Kapitel 2: Anvandning

Losning Beskrivning Kompatibel?
Granulocytsuspension NEJ
Varningar:

" Helblod som lagrats i upp till 14 dagar kan férlora éver 20 % av trombocyterna vid infusion med lag
flédeshastighet, som 10 ml/min.

2 Plasma som frusits inom 24 timmar fran provtagning kan ha upp till 20 % hdégre nivaer av komplement
3a vid infusion med hdg flédeshastighet som 1 000 mil/min, eller en 1&g flédeshastighet som 10 ml/min.
3 Plasma som frusits inom 24 timmar fran provtagning kan ha upp till 20 % hogre varden av
protrombinfragment 1+2 vid infusion med lag flédeshastighet som 10 mi/min.

4 Ringers laktatlésning eller andra kalciumhaltiga lI6sningar som innehaller kalciummotsvarigheter kan
infunderas med The Belmont Rapid Infuser RI-2 nér inga blodprodukter har anvands i engangssetet.
Blodprodukter ska infunderas genom separata engangsset.
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Kapitel 2: Anvandning

THE BELMONT
RAPID INFUSER RI-2

Anvandningsprocedurer steg for steg

Instructional Video

INSTALLATION

Inspektera systemet fore varje anvindning Inspektera for att sakerstalla att du har alla n6dvandiga
e Natsladd komponenter.
e  Support for behallaren Se till att strombrytaren ar lattillganglig for att stdnga av i
e Engangsset en nodsituation.
e Stor behallare och héllare, vid behov Anvand endast medfdljande natsladd.

Montering av droppstéllning
o Droppstallning: 5 hjul, maximal diameter 3,2 cm

e Montera stodenheten 76 cm fran marken, om
den inte redan ar monterad.

e Montera The Belmont® Rapid Infuser RI-2 pa
droppstallningen ovanfor stddenheten

e Installera stodet for behallare ca 22 cm 6ver
toppen av systemet

Ansvarsfriskrivning: Droppstéllningen kréavs inte for
anvandning. Endast droppstallningar fran Belmont
Medical Technologies far anvandas

FORSIKTIGHET:

Om en droppstéllning anvidnds ska du kontrollera att
systemet ar ordentligt fastspant i droppstaliningen
och inte kan

Support for
behallaren
Droppstalining
Stallningsklammans
frigoringshandtag
"
Lucksparr
76 cm (30 tum) RI-2-enhet
Stodklamma

Stddbricka som
tillval

1. Montera stddenheten (stédklamma och bricka)
ca 76 cm fran marken.

e Hall klAmman stangd och lossa skruven for
att 6ppna klamman. Montera klamman pa
droppstaliningen, hall kldmman stédngd och dra
at skruven med hjalp av den medféljande
3/16 insexnyckeln.

e Valfritt: Knapp fast plastbrickan pa
droppstallningen ovanfor stédklamman.
Inte alla droppstallningar levereras med
plastbricka eftersom den ar valfri och inte
paverkar funktionen.

2. Lyft upp "Stangkldmmans frigéringshandtag" for att
Oppna. Montera systemet pa droppstallningen, precis
ovanfor stddaggregatet, genom att trycka ned
stangkldammans frigéringshandtag. Kontrollera att
systemet ar last pa plats innan du fortsatter.

3. Klam fast stddet fér behallare pa droppstallningen ca
22 cm ovanfér The Belmont® Rapid Infuser RI-2.

e Kontrollera att ingenting tapper till lufthalen pa
undersidan av systemet.
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Kapitel 2: Anvandning

Instéllning av enheten utan droppstillning

—_

Se till att alla 4 gummifétterna ar ordentligt fastsatta.
Placera enheten pa en stabil, plan yta som inte
hindrar flaktkaporna.

Se till att det finns tillrackligt med plats att hanga
vatskepasarna ovanfor behallaren for att undvika att
slangarna bdjs eller vrids.

Installera engangssetet

Forvara engangssetet i den forseglade
originalférpackningen pa en torr och valventilerad plats
dar den inte utsatts fér kemiska angor.

Vi rekommenderar att du laddar och primar engangssetet
strax fére ingreppet.

VARNING! Engangssetet dr endast avsett for
enpatientbruk. Far ej ateranvandas.

S\

. Backventil
Véarmevéxlare

Rodfargad slang —— Interlockblockering

4"

Tryckkammare —
Y . Pumpslangar

Atercirkulationsslang
Infusionsslang

Patientslang
Rullkldmma

Engangsset med 3 spikar och nyckelkomponenter

1. Fast behallarkammaren
i behallarens stodklamma.

Oppna luckan. Fér in
varmevaxlaren med den
roda pilen pekande uppat
(rodfargad slang till réd linje
pa enheten.)

3. Placera interlockblocket
ordentligt i vatska ut-
detektorn.

Pilen &@r ingravera
ovanpa blocket

4. Guida den bojda delen av
pumpslangen (blafargad
slang) 6ver pumphuvudet.
Kontrollera att den tunnare
recirkulationsslangen ligger
i dungen till hoger.

Slangen far inte vridas
eller kinkas

5. Placera tryckkammaren
i tryckkammarbrunnen.
For in den bredare
infusionsslangen ordentligt i
luftdetektorn och till vanster
om ventilstaven.

Applicera inte alltfor starkt
tryck pa tryckomvandlaren.
Tryckomvandlaren kan
skadas med alltfor

stark kraft. Anvand inte
systemet om
tryckomvandlaren ar
skadad.

Placera den tunnare atercirkulationsslangen till hdger
om luftdetektorn, och till héger om ventilstaven.

Stang och las luckan. Kontrollera att pumpslangarna
inte ar kldmda. Anslut patientslangen.
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Kapitel 2: Anvandning

Installera den stora behallaren (tillval)

e Installera hallare for stor behallare
e Installera stor behallare

FORSIKTIGHET:

Behallaren pa 3 | ar ett extra tillbeh6r som endast
anvands for vuxna patienter vid icke bradskande
behandling.

Anvand inte med tryckinfunderare eller
"pasklammare”. Systempumpen ger ett tillrackligt
tryck for att infundera vitska. Trycksitt inte
behallaren.

Anvand inte vakuum pa behallaren

Kontrollera att slangen mellan behallaren och

lassparren inte ar bojd, knackt eller for hart atdragen.

Justering av behallaren eller behallarhallaren kan
behovas.

o

Anvand aseptiska metoder for att avlagsna
behallarens kammare fran engangssetet med
3 spikar genom att koppla bort kontakterna.

e Koppla bort den stérre pumpslangen genom
att trycka in snabbkopplingens lasflik och dra
ut kontakten.

e Koppla fran den tunnare atercirkulationsslangen
genom att skruva loss lueranslutningen.

Fast den stora behallarens hallare pa
droppstallningen, om sadan anvands, och placera
reservoaren i hallaren.

Montera den stora behallaren med aseptisk teknik
genom att fasta de tre vatsketillférselslangarna pa
behéllarens ovansida.

Anslut den stora behallaren till kopplingen pa
engangssetet med 3 spikar.

Justera behallarens hallare for att sakerstalla att de
tva kopplingssladdarna under behallaren inte ar
strackta eller kinkade.

Strackta eller bdjda anslutningsledningar kan orsaka
flédesbegransningar och frekventa Vatska ut-larm.
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Kapitel 2: Anvandning

Sla pa systemet

g ;:mn“
L)

202.00

m’»

Fuktskydd och natsladd

e Anslut systemets natsladd till ett jordat, 3-stifts,
20 Amp, AC-uttag (120 V enhet) eller till ett
lampligt jordat, 3-stifts, minimum 10 Amp,
AC-uttag (230V-enhet) pa en dedikerad
kretsbrytare.

¢ Anvand inte en adapter for ojordade uttag.

o Se till att strombrytaren ar littillganglig for att
stanga av i en nodsituation.

CESUM = 71BA
CESUM = 891f

BELMONT
MEDICAL

CvTI: 2.21
1.
TECHNOLOGIES

HPCM:
% Saving Lives. Together.

AC POWER PRESE

Paslagningsskarm

SERVICE

1. Sétt behallaren i hallare
| 2 sattivarmevaxiaren
3. Satt i Interlockblockering med bla pil
4. Sétt slangen som matchar farg
5. Satt i tryckkammaren

6. Satt in slangar som matchar
fargade linjer, stang och las luckan

NASTA

Installationsskarm

1. Dra fuktskyddet mot &nden av C-19-kontakten sa
att det sitter framat pa kontakten.

2. Tryck in kontakten pa natsladden i RI-2:s uttag for
ren strom tills den sitter helt och fuktskyddet sitter
bakom kontakten och ar i jamnhojd med enheten.

3. Anslut systemet till en dedikerad
vaxelstromskalla (brytare).

4. Sla pa strommen genom att trycka stadigt pa
strémbrytaren till Idget PA. Systemet utfor ett
sjalvtest for att kontrollera systemparametrarnas
integritet.

5. Se till att VAXELSTROM NARVARANDE
visas pa logotypskdrmen nar systemet
startas forsta gangen. Kontrollera natsladden och
vaxelstromuttagets anslutningar om uttalandet
inte visas.

6. Skarmen PRIMA visas.
7. Tryck pa NASTA for att ga till skarmen PRIMA.

e Om spraket pa skarmen inte ar ditt foredragna
sprak, ska du stang av och sla pa den igen.

e Tryck pa SERVICE for att ga till skédrmen
KALIBRERING/KONFIGURATION.

e Tryck pa SPRAKINSTALL_NING — valja
ditt féredragna sprak — NASTA — AVSLUTA
SERVICE.

e Om du slar pa strommen utan engangssetet,
visas skarmen INSTALLATION.

e Oppna luckan och fdlj instruktionerna pa
skarmen for att installera engangssetet.

e Stang luckan. Skarmen PRIMA visas
automatiskt.

VARNING! RI-2 far inte lamnas utan uppsikt nar den
anvands.

VARNING! Anvand en dedikerad kretsbrytare for att
undvika risk for stromavbrott och for att sakerstalla
korrekt funktion hos The Belmont Rapid Infuser

RI-2. The Belmont drar maximal strom under normala
driftsforhallanden och ska vara den enda enhet som
anvands pa kretsbrytaren.
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Kapitel 2: Anvandning

Installera viatskepasen

Anslut I6sning kompatibel med blod fér primningen av
huvudsystemet.

CONNECT FLUID BAGS, UNCLAMP
LINES AND PRESS PRIME TO BEGIN.

VARVELS

_Skadrmen Prima

PRIME

OBS! Installationsskdrmen visas endast nar
enheten drivs med nétstréom och det inte finns nagot
engangsset installerat. Nar ett engangsset har
installerats visas skdrmen Prima.

Om enheten drivs med det interna batteriet
visas skarmen Prima genom att forbikoppla
installationsskarmen, oavsett om det finns ett
engangsset installerat.

Fingergrepp for vatskespik

1. Hang vatskepasen/-pasarna pa droppstallningen,
om sadan anvands.

2. Stang pasens klammor helt och ta bort pasens
spiklock. Hall passpetsen i fingergreppet och
spetsa vatskepasen/pasarna. Penetrera den helt
for att sakerstalla att vatskan flodar fritt. Tryck
inte in spetsen i pasen med slangen.

3. Ta bort pasens spik genom att halla i spiken
i fingergreppet och vrid spiken samtidigt som du
drar av pasen fran spiken. Dra inte ut spiken ur
pasen med slangen.

4. Oppna pasklammorna.

e Nar vatskepasen hangs ovanfér maskinen far
pumpens slang, som sitter i vatska ut-
detektorn, inte strackas. Om pumpslangen
stracks ut kan det orsaka falska Vatska ut-larm.

e Atercirkulationsslangen far inte knickas eller
begransas.

The Belmont® Rapid Infuser RI-2 far inte anvindas
for uppvarmning av trombocyter, kryoprecipitat,
granulocytsuspensioner, farmaceutiska substanser
eller obearbetat helblod.

Kombinera INTE @&mnen som innehaller kalcium med
blodprodukter. Detta kan orsaka koagulering och
tilltappning av enheten samt risk for 6verhettning.
Enligt AABB (American Association of Blood

Banks) far kalciumhaltiga I6sningar, t.ex. Ringers
laktatlosning, Hartmanns I16sning, dextros i vatten
och hypotoniska natriumkloridlésningar inte
tillsattas blodkomponenter. Se listan 6ver kompatibla
vitskor pa sidan 13.

Forsiktighet: Fyll pa med I6sningar som ar
kompatibla med blodprodukter till huvudsystemet.
Fyll den INTE med blod eller blodprodukter.

Se avsnittet om kompatibla vatskor for ytterligare
information om infusion av helblod och fryst plasma.
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Kapitel 2: Anvandning

Prima huvudsystemet

PRIMING THE DISPOSABLE
AUTOMATIC STOP 100 ml to go

STOP

Skarmen Prima systemet

FORSIKTIGHET:
Torka omedelbart bort eventuella spill fran enheten

1. Tryck pa PRIMA for att atercirkulera 100 ml
vatska vid 500 ml/min for att avlagsna luft
och fyll huvudsystemet med vatska.

2. Nedrakningen foér primningsvolymen, 100 ml,
visas pa skarmen. Primningen stannar
automatiskt nar nedrakningen nar 0 ml.
Skarmen SYSTEM PRIMAT visas.

e Om 30 sekunder har gatt och
primningsvolymen &r kvar vid 100 ml, stannar
systemet, larmar och instruerar anvandaren att
ta bort klammorna pa slangarna och ateruppta
primningen.

e Om primningen maste stoppas, tryck pa
STOPP. Nedrakningen for primningsvolymen
ar kvar pa skarmen. Tryck p4 ATERUPPTA
PRIMNING fér att fortsatta prima.

Prima patientslangen

SYSTEM PRIMED
PREPARE PATIENT LINE.
PRESS PT. LINE PRIME TO PUMP
AT 50ML/MIN OR PRESS AND HOLD
TO PUMP AT 200ML/MIN.

PT. LINE
PRIME

Skarmen System primat

WHEN PT. LINE PRIMED
PRESS STOP AND THEN INFUSE.

STOP

Skarmen Patientslang primad

GOr sa har for att avlagsna luft fran patientslangen:

1. Oppna rullkldmman och avlagsna luer-kapan fran
patientslangen.

2. Tryck pa PT. SLANGEN

e Tryck en gang for att prima vid 50 ml/min.
Tryck och hall nedtryckt fér 200 mil/min.

3. Tryck pd STOPP nar ingen Iuft finns kvar
i patientslangen.

VARNING! Inspektera och sakerstall att
patientslangen ar helt primad och fri fran luft.
Luftbubblor i patientslangen efter ventilstaven
maste avlagsnas innan proceduren kan fortsatta
pa ett sdkert satt.
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Kapitel 2: Anvandning

Ansluta till patienten 1. Valj lamplig kanylstorlek for 6nskad
. . o . flédeshastighet.
Matcha infusionssetet till flodeshastighet och 2. Anvand aseptisk teknik for att ansluta patienten

vitsketypen. Se tabellen. utan att stanga in luft.

Maximalt uppnéeligt fléde vid 300 mmHg*
FORSIKTIGHET: En sirskild intravenés infart ska
£ anvandas for infusion av blodkomponenter och
£ Iésningar som ar kompatibla med blod enligt
£ w AABB:s riktlinjer.
Kateter: Diameter x Langd*

[l simulerade réda blodkroppar (60 % hematokrit) W Normal saltldsning
+Alla katetrar r av plastmaterial
*Data i arkivet hos Belmont

Starta infusion 1. Tryck pa INFUNDERA for att starta infusionen med

WHEN PT LINE PRIMED PRESS 10 ml/min.

STOP AND THEN INFUSE

2. Justera flédeshastigheten efter behov genom att

trycka pa knappen INFUSIONSHASTIGHET
A/INFUSIONSHASTIGHET V¥ (6ka/minska med
- 10 ml/min).
i 3.  Tryck pa knappen 500 ML/MIN fér att infundera med

500 ml/min.
Skarmen Patientslang primad och Infundera

SET  =500ml

ACTUAL = 500 ml

VOL = 16.2L

[ INFUSE
RATE A

INFUSE
RATE ¥

RATE min

RATE min

INFUSING @

T = 37.3°C

P = 125 mmHg

BOLUS
200 ml

STOP
RECIRC

Skarmen Infusion

Blanda inte I6sningar som innehaller kalcium,
t.ex. Ringers laktatlésning eller Hartmanns I6sning,
med citrerade blodprodukter. Se listan over
kompatibla vatskor pa sidan 13.

Anviand endast antikoagulerade blodprodukter.
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Kapitel 2: Anvandning

Kontrollera patienten och systemparametrarna
Bibehalla infusionen regelbundet, pa skdrmen. Svara pa och atgarda
systemlarm.
SET =500 ml INFUSING ™
RATE min Engangsbruk &r avsett att anvandas i upp till 24 timmar.
ACTUAL = 500 ml T = 37.3°C Engangssetet méaste kasseras néar det har anvéants i upp
RATE min till 24 timmar.
VOL = 16.2L P = 125 mmHg FORSIKTIGHET:
Byt ut behallarkammaren eller engangssetet om
RATE A v filtret blir igensatt. Om det blir tilltippt aktiveras
[INFUSE | STOP vitska ut-sensorn, ett ljudlarm hérs, meddelandet
RATE ¥ RECIRC ”Fluid Out, Check inlet tubing and Filter. Add more
fluid” (Flode ut, Kontrollera inloppsslangen och
Skarmen Infusion filtret. Tillsatt mer vatska) visas och pumpen stannar.
Tryckkontroll Tryckgréansen  &r fabriksinstélld il  maxgransen

Reglera pumphastigheten for att halla slangstrycket
under den anvandarinstallda larmgransen.

Infusing-Pressure Control

SET =500 ml Press Set Rate to ’:H
RATE min match Actual Rate L
ACTUAL =140 ml T = 37.3°C
RATE min

VOL = 16.2L P = 298 mmHg
INFUSE BOLUS
RATE A 200 ml
INFUSE R
RATE vy

Skarmen Tryckkontroll

300 mmHg. Gransen kan andras, se kapitel 4, sida 37.

Medan tryckkontroll utférs pa systemet visas meddelandet
"Infusing-Pressure Control. Press Set Rate to match
Actual Rate” (Infunderar-Tryckkontroll. Tryck pa Stall in
hastighet for att matcha faktisk  hastighet),
tryckstatusslangen blinkar och en ljudsignal hoérs med
10 sekunders intervall.

Tryckkontroll kan initieras automatiskt, framst pa grund av
infusionssetets lilla 6ppning eller eventuella blockeringar
i slangen.

Eliminera tryckkontrollen genom att trycka pa knappen
STALL IN HASTIGHET fér att matcha den faktiska
hastighet som systemet kan uppratthalla utan larm eller
anvand en kanyl av ratt storlek for 6nskad flédeshastighet
och vatsketyp. Se tabellen for att matcha infusionssetet
till flodeshastighet och vatsketypen, sida 21.

Automatisk luftrensning

SET =500 ml REMOVING AIR Eb
RATE min
ACTUAL =500 ml T = 37.3°C
RATE min

VOL = 16.2L P = 125 mmHg
INFUSE BOLUS
RATE A 200 ml
INFUSE RECIRG STOP
RATE V¥

Skarmen Automatisk luftrensning

Efter varje 500 ml vatska som infunderas rensar
systemet automatiskt systemet fran luft genom att stdnga
infusionsslangen och dppna recirkulationsslangen i nagra
sekunder.

Atercirkulationshastigheten satts tillfalligt till 500 ml/min
om flédeshastigheten ar 500 ml/min eller lagre, och till den
faktiska flodeshastigheten om flédeshastigheten ar dver
500 ml/min.

Statuslinjen HASTIGHET visar AVLAGSNAR LUFT under
denna process. Volymavlasningen (VOL) forblir
oférandrad under automatisk luftrensning, och fortsatter
rékna nar infunderingen aterupptas.

Nar infusionen aterupptas atergar systemet till den tidigare
installda hastigheten.
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Bolusinfusion (infundera en fast volym)

SET =200 ml INFUSING 'E.B'
RATE min
ACTUAL =200 ml T =37.3C
RATE min

BOL = 200 ml P = 125 mmHg
INFUSE
RATE A | 500ml

min STOP

INFUSE RATE
RATE Y RECIRC

Skarmen Bolus

Leverera fast volym, fabriksinstalld till 200 ml, med en
hastighet av 200 ml/min.

Tryck pa knappen INFUSIONSHASTIGHET A eller
INFUSIONSHASTIGHET V¥ eller 500 mi/min RATE for
att andra flédeshastigheten under bolusinfusionen.

Bolusvolymen kan andras pa skarmen
Parameterinstalining (kapitel 4, sidan 37) eller genom att
trycka pa och halla ned knappen BOLUS pa skarmen
Infusion. Den nya bolusvolymen visas pa statusraden VOL
(volym) med prefixet BOL (bolus). Om du slapper knappen
Bolus startar infusionen.

Tva uppsattningar siffror visas inom nyckelomradet
BOLUS. Den dvre siffran ar det installda bolusvardet och
den nedre siffran & den pumpade volymen och raknas
upp fran 0 till den volym som stéllts in pa nyckeln. Nar
bolusvolymen ar slut avger systemet en ljudsignal och
atergar till den tidigare valda flodeshastigheten om den
tidigare hastigheten var 50 ml/min eller lagre. Om den
tidigare hastigheten var hogre an 50 ml/min kommer
flodeshastigheten att stallas in pa 50 ml/min.

Atercirkulation

SET  =200ml |RECIRCULATING (™
RATE min
ACTUAL =200 ml T =37.3C
RATE min
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
INFUSE BOLUS
RATE A | 500ml
INFUSE e
RATE
Ry

Skarmen Atercirkulation

Atercirkulera vatska, varm upp, och avlagsna luft i
huvudsystemet med en forinstalld hastighet pa 200
mi/min. Atercirkulationen stoppas automatiskt och piper
efter 5 minuter.

Forsiktighet:

Overdriven eller langvarig atercirkulation kan skada
de réda blodkropparna genom att exponera dem
upprepade ganger for rullarna inuti pumphuvudet.

Stopp

Stoppar pumpningen och uppvarmning tillfalligt.
Statusskarmen fortsatter att vara aktiv.
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Batteridrift

SET  =50ml INFUSING (W

RATE in

ACTUAL =50 ml BATTERY

RATE min NO HEATING
VOL P = 125 mmHg

INFUSE BOLUS

RATE A 200 ml

INFUSE R

RATE V¥

Skarmen Batteridrift

FORSIKTIGHET:

Batteridrift ska endast anvidndas kort eller med
mycket laga flodeshastigheter eftersom det inte finns
nagon uppvarmning.

1. Tryck pa knappen ATERCIRK fér att forvarma
vatskan i behallarkammaren.

2. Koppla ur systemet fran vagguttaget. Statusraden
som visar temperaturen blinkar BATTERI FAR
INGEN VARME for att ange att systemet nu &r i
batterilage, att den maximala flédeshastigheten ar
50 ml/min och att uppvarmningen ar avstangd.

3. Justera flddeshastigheten genom att trycka pa
INFUSIONSHASTIGHET A eller
INFUSIONSHASTIGHET V¥ eller tryck pa
50 ML/MIN fér att omedelbart stélla in
infusionshastigheten till maximalt 50 ml/min.

4. Nar systemet ateransluts till vagguttaget forblir
flodeshastigheten 50 ml/min om den tidigare
flodeshastigheten var stérre an 50 ml/min.
Systemet atergar till den tidigare
flédeshastigheten om den tidigare hastigheten var
50 ml/min eller lagre.

5. Den normala drifttiden med batteri ar minst
30 minuter.

Svagt batteri

INFUSING

BATTERY LOw
HEATING

RECIRC

1227 mmHg
BOLUS
100m1

Skarmen Batteridrift

SVAGT BATTERI

Nar batteriet borjar ta slut visar systemet meddelandet
BATTERINIVA LAG och en ljudsignal hérs var 10:e
sekund. Systemet bor anslutas till ett vagguttag for att
fortsatta fungera och ladda batteriet.

Den normala laddningstiden ar 8 timmar.
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Oavsiktlig avstdngning

SET  =0ml
RATE in
ACTUAL =0 ml T = 37.3°C
RATE min
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
PLEASE STOP THE PUMP
BEFORE TURNING THE P%";’ER
POWER OFF. TURN THE
CIRCUIT BREAKER BACK ON.

Skarmen Oavsiktlig avstangning

Om enhetens strombrytare vreds till AV medan systemet
pumpade, kommer systemet att sluta pumpa och avge ett
larm. Detta meddelandet ar avsett att skydda systemet
fran att oavsiktligt stdngas av under ett ingrepp.

Stang av systemet genom att trycka pd STANG AV-
knappen pa skarmen.

Fortsatt med ingreppet genom att vrida strémbrytaren
tillbaka till Iaget PA och ateruppta anvandningen.

VARNING! Sting inte av enheten med enhetens
strombrytare medan infusion pagar under normala
driftsforhallanden. Beh6ver enheten stingas av, tryck
pa knappen Stopp for att avsluta infusionen innan
enheten stings av.

Avsluta proceduren

FORSIKTIGHET:

Med vitska i engangssetet och systemet inte
paslaget, hall patientslangen stangd nar du oppnar
luckan for att forhindra okontrollerat vatskeflode.

Obs! Den kvarvarande vatskevolymen ar mindre én 100
ml nar behallaren ar helt tom.

1.  Om pumpen ar p4, tryck pa STOPP.

2. Stang av patientslangen och passpikarna.

3. Sténg av systemet med hjalp av kretsbrytaren.
4

Oppna luckan och ta bort engangssetet fran
systemet. TilldAmpa sjukhusets standardpolicy vid
hantering och kassering av biologiskt riskmaterial.

5. Folj de rengoringsrutiner som beskrivs i kapitel 4,
sidorna 38-41, for att rengéra och desinficera
systemet.

Systemfel

Om systemet inte fungerar under ett ingrepp och
felsokning inte I6ser problemet, ska enheten kopplas bort
frin patienten och vatska ska tillféras manuellt med
alternativ utrustning eller gravitation.

VARNING!

Nar luckan 6ppnas kan alla sakerhetsfunktioner i
systemet forbikopplas. Klam av patientslangen for att
sakerstélla att luft inte tillats trédnga in i patienten
innan luckan till RI-2 6ppnas.

1. Stang den bla klamman for att stanga klamman
for patientslangen.

2. FOlj de steg som Dbeskrivs
INGREPPETS SLUT.

3. Fortsatt vid behov infusionen med hjalp av
alternativa  enheter. Fd&lj alla tilldmpliga
bruksanvisningar for alternativa enheter.

4. Rapportera alla incidenter till Belmont Medical
Technologies.

ovan under
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Kapitel 3: larm- och fels6kningsguide

Inledning

Detta kapitel beskriver mojliga orsaker till larmmeddelanden, med forslag till korrigerande
atgarder. Nar The Belmont® Rapid Infuser RI-2 upptacker en situation som &ventyrar en effektiv
infusion, stoppar den omedelbart pumpning och uppvarmning och flyttar ventilstaven till
atercirkulationslaget. Den visar sedan ett larmmeddelande, ger instruktioner for korrigering och
avger ett ljudlarm. Enhetens operator ska sta framfor enheten nar det finns ett larmtillstdnd sa att
de kan lasa av skarmen ordentligt.

Det horbara driftlarmet bestar av en serie pa tio ljudsignaler som upprepas var 2,5:e sekund.
Den groéna lampan langst upp till hoger pa skarmen lyser ocksa rott for att signalera ett
hogprioriterat larmtillstand. Sténg av ett larm och aterga till normal drift genom att trycka

pa knappen TYSTA pa skarmen for larmmeddelande och folj instruktionerna pa skarmen.
Nar du tryckt pa knappen TYSTA kommer den att vara markerad pa skarmen och
ljudavstangningssymbolen nedan kommer att visas. Larmférhallandena kommer att

kvarsta tills larmférhallandet har atgardats.

Alla larm betraktas som tekniska larm med hdog prioritet, med undantag fér meddelanden om lag
batteriniva och tryckkontroll. Vid Iag batteriniva visas ett visuellt larm enligt nedan och en annan
ljudsignal, en ljudsignal var tionde sekund.

Informationssignaler

VISAT MEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

SVAGT BATTERI

Batterispanningen ar
for lag

Anslut systemet till ett vagguttag for att fortsatta
anvanda det och ladda batteriet. Lat batteriet
laddas fullt i minst 8 timmar.

Om SVAGT BATTERI visas medan systemet ar
anslutet till natstrém kan en av komponenterna
vara defekt. Serva maskinen.

Om batteriet ar helt urladdat ska du stang av
natstrdmmen och anslut systemet till ett natuttag
for att ladda batteriet. Vanta i minst 30 sekunder
innan du slar pa systemet.

Infunderar-
Tryckkontroll. Tryck
pa Stall in hastighet
for att matcha faktisk
hastighet

Installd hastighet skiljer
sig fran faktisk
hastighet pa grund av
hogt tryck som
genereras i slangen

Tryck pa INSTALLD HASTIGHET for att fa installd
hastighet att dverensstamma med den faktiska
hastigheten for att minska trycket i slangen.
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Driftlarm
LARM/MEDDELANDE MOJLIGT TILLSTAND ANVANDARATGARD
Luftdetektion Luft i slangen. Oppna luckan fér att stanga av larmet.

AIR DETECTION, OPEN THE DOOR.
SQUE-ZE TUBING BELOW DETECTOR

| EAR TRAPPED AIR
MUTE ﬂ

RE SERT TUBING AND

CLOSE THE DOOR.
Skarmen for Larmmeddelande om luft
upptéackt

ZO

PRESS REPRIME TO CLEAR.

*

Skarmen Prima om

REPRIME

STOP

Slangar i
luftdetektorsensorn sitter
inte fast ordentligt i
detektorn.

Lackage i engangssetet.

Luftdetektorsensorn ar
smutsig.

Luftdetektorns elektronik
ar defekt.

Kontrollera om det finns Iluftbubblor och

eventuella lackage.

Klam ihop slangen precis under luftdetektorn for
att rensa ut eventuell luft ur sensorn. Det bor inte
finnas nagon luft kvar i luftdetektorn.

Kontrollera luftdetektorn och sékerstall att den &r
ren och ingenting hindrar sensorn.

Satt tillbaka slangen i luftdetektorn och sakerstall
att den sitter fast ordentligt i sensorn.

Tryck pa PRIMA OM for att
huvudsystemet. Om systemet inte slutfor
aterstéllningen pa grund av att filtret i
behallarkammaren &ar igensatt ska du byta ut
behallarkammaren eller engangssetet och
aterstall aterstallningen. Systemet aterupptar
infusionen nar reprimningen ar slutférd.

prima om

Stang av och serva enheten om felet kvarstar.

Vatska ut

FLUID OUT. CHECK INLET TUBING
AND FILTER. ADD MORE FLUID

‘ MUTE

REPRIME

Larmskarmen Vatska ut

FLUID OUT. CHECK INLET TUBING
AND FILTER. ADD MORE FLUID

100 ML TO GO

‘ MUTE

STOP

Vatska ut-meddelandet efter att ha
tryckt pa skarmen PRIMA OM

Slut pa vatska.

Pasklammorna ar inte helt

Oppnade eller helt spikade.

Slangen i Véatska ut-
sensorn sitter inte fast
ordentligt i detektorn, eller
sa ar slangen strackt eller
dras bort fran sensorn, pa
grund av vakuum i
slangen.

Tilltappt luftfilter eller grovt
blodfilter.

Behallaren eller
atercirkulationen ar
igensatt.

Detektorns elektronik
ar defekt.

Tryck pa TYSTA for att tysta larmet.

Om vatskan ar slut, tillsatt ytterligare vatska och
tryck pa PRIMA OM.

Oppna péasens klamma eller spika pasen helt.

Satt tillbaka slangen i vatska ut-detektorn och
sakerstall att den sitter fast ordentligt i sensorn.

Om behallarkammaren férblir tom under
aterfyliningen kan luftningsfiltret, som sitter
ovanpa behallarkammaren, vara igensatt.

Da ska du sticka hal pa vatskepasen/-pasarna
med passpikar och 6ppna kldmmorna helt sa att
luften i behallarkammaren kan tranga ut i
vatskepasen/-pasarna och sa att vatskan kan
fylla behallarkammaren.

Stora mangder partiklar i blodet kan tappa till
det grova blodfiltret i behallarkammaren. Byt ut
behallarkammaren eller engangsbehallaren om
den &r igensatt.

Stang av och serva maskinen om felet kvarstar.
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LARM/MEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

Oppen lucka

CLOSE THE DOOR PLEASE

. OLD TO
OPEN

VALVE

MUTE

Skiarmen Larm — Oppen lucka

Luckan ar 6ppen.

Ingen magnet i
lucksparren.

Stang luckan for att tysta larmet och fortsatt.
Kontrollera magneten i lucksparren.

Om luckan 6ppnas medan systemet pumpar,
kommer systemet omedelbart att stoppa
uppvarmningen och pumpningen.

Ventilen flyttas till atercirkuleringslaget

och ett ljudlarm hors.

Hogt tryck

HIGH PRESSURE DETECTED
CHECK PATIENT LINE FOR

BLOCKAGE.
)

HIGH PRESSURE DETECTED
CHECK RECIRC LINE FOR
BLOCKAGE.

MUTE

NEXT

MUTE

NEXT

Skarmen Hogtryckslarm

Patientslangen ar
blockerad.

Atercirkulationsslangen ar
blockerad.

Infusionsstallet ar inte bra
placerat.

Kateterns halstorlek ar
for liten.

Tryckgransinstalining ar
installd for lagt.

Se till att flodesbanan inte ar blockerad.

Kontrollera att atercirkulationsslangen inte
blockeras.

Kontrollera att infusionsstallet ar valplacerat och
anvand lampligt infusionsset som
rekommenderas i guiden Matcha infusionssetet
till flodeshastighet och vatsketypen pa sida 24.

Oka installd tryckgrans.
Tryck pa NEXT for att tysta larmet och fortsatt.

Kontrollera att tryckomvandlaren fungerar
genom att trycka forsiktigt omvandlaren.
Tryckavlasningen pa skarmen ska andras.
Om inte, ar den defekt, serva maskinen.

Engangsset saknas

® %k %k MISSING DISPOSABLE* ** *

OPEN DOOR TO SILENCE ALARM.
INSTALL THE DISPOSABLE.
CLOSE THE DOOR.

MUTE

Skarmen Saknar engangsset

Inget engangsset i
enheten.

Installera engangssetet pa ratt satt.

Tryck pa NEXT for att fortsatta.
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Uppvarmningslarm

Varmelarm, som kan forekomma, ar:

LARM/MEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

Systemfel nr 101

KONTROLLERA ATT
TEMPERATURPROBERNA INTE AR
BLOCKERADE. RENGOR
FONSTREN. TRYCK PA RETRY
FOR ATT FORTSATTA. SERVA
MASKINEN OM FELET KVARSTAR.

Varmarfel

Bléta, smutsiga eller
blockerade fonster pa
engangssetet.

BI&t, smutsig eller
blockerad IR-prob.

Fel pa IR-proben.

Systemet slogs pa utan
natstrom.

Kontrollera om engangssetet och flodesbanan
ar blockerade. Se till att fonstren pa
engangssetet och IR-proberna ar rena och
torra. Rengor ytorna med en fuktad, mjuk trasa,
vid behov. Torka av ytorna innan du fortsatter.

Tryck pa RETRY for att fortsatta.

Om systemet startades utan natspanning: sténg
av enheten. Anslut enheten. Sla pa enheten
och kontrollera att startskarmen visar att
natstréom finns

Stang av och serva maskinen om felet kvarstar.

Systemfel nr 102

OVERHETTNING | INFUSAT.
KASSERA ENGANGSSETET OCH
BLOD. STARTA OM SYSTEMET MED
ETT NYTT ENGANGSSET. SERVA
MASKINEN OM FELET KVARSTAR.

For hog temperatur

Vatsketillforseln ar over
temperaturgransen

Temperaturproberna ar
vata, smutsiga eller
blockerade.

Begransat flode eller
vatskan ar slut.

Kontrollera om engéngssetet och flidesbanan ar
blockerade. Se till att fdnstren pad engangssetet
och IR-proberna ar rena och torra. Rengér ytorna
med en fuktad, mjuk trasa, vid behov. Torka av
ytorna innan du fortsatter.

Se till att pasklammorna ar éppna och att flodet
ar obehindrat. Se ftill att filtret inte &r igensatt.
Tillsatt mer vatska om den ar slut.

Stang passpikarna och patientslangen och ta
bort engangssetet. Stdang av och starta om
systemet med ett nytt engangsset.

Serva maskinen om problemet kvarstar.

VARNING! Infundera inte blod i engangssetet
nar overhettningstillstand intraffar. Réda
blodkroppar, som har utsatts foér hog
temperatur, ar eventuellt inte sdkra att
infunderas.
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Maskinvarularm

LARM/MEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

69B69BSystemfel nr 201

STANG AV OCH STARTA OM.
SERVA MASKINEN OM FELET
KVARSTAR.

Fel pa luftdetektorn

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.

Systemfel nr 202

STANG AV OCH STARTA OM.
SERVA MASKINEN OM FELET
KVARSTAR.

Fel pa Vatska ut-detektorn

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.

Systemfel nr 203

TRYCK PA RETRY FOR ATT
FORTSATTA. SERVA MASKINEN
OM FELET KVARSTAR.

Varmarfel

Overdrivet brus i
natsladden eller internt fel

Tryck pa FORSOK IGEN for att forsdka igen.

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.

Systemfel nr 204

STANG AV OCH STARTA OM.
SERVA MASKINEN OM FELET
KVARSTAR.

Aterkopplingsfel hos
varmare

Varmarens
avkanningsspole for
stromaterkoppling 6ppen.

Kretsfel i
stromaterkopplingen.

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.

Systemfel nr 205

TRYCK PA RETRY FOR ATT
FORTSATTA. SERVA MASKINEN
OM FELET KVARSTAR.

Maskinvarufel i varmaren

Tryck pa FORSOK IGEN fér att forsoka igen.

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.

Systemfel nr 206

CHECK FOR BLOCKED AIR INTAKE.
WAIT FOR THE SYSEM TO COOL.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS. (KONTROLLERA OM
LUFTINTAGET AR BLOCKERAT.
VANTA TILLS SYSTEMET HAR
SVALNAT. SERVA MASKINEN OM
FELET KVARSTAR.

Den elektriska
drivenhetsmodulen ar
overhettad

Se till att flaktluftintagen underst pa maskinen
inte ar tilltappta.

Vanta tills enheten atgardat problemet.
Skarmen atergar till skdrmen Infundera
nar felet rensas.

Tryck pa TYSTA for att tysta larmet.

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.
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LARM/MEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

Systemfel nr 207

CHECK PUMP FOR BLOCKAGE.
PRESS RETRY TO CONTINUE.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS. (KONTROLLERA OM
PUMPEN AR BLOCKERAD. TRYCK
PA RETRY (Férsdk igen) FOR ATT
FORTSATTA. SERVA MASKINEN OM
FELET KVARSTAR.

Pumpfel

Pumpslangen ar felaktigt
installerad

Fel pa pumphastighetens
aterkopplingsomkodare.

Pumpen koérs utan kontroll
eller inte alls.

Kontrollera att pumpslangarna sitter pa
pumphuvudet pa ratt satt.

Kontrollera att pumpen roterar fritt och att
pumphuvudet ar rent.

Tryck pa Forsok igen for att férsoka igen.

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.

Systemfel nr 208

CHECK VALVE FOR BLOCKAGE.
POWER OFF AND RESTART.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS. (KONTROLLERA OM
VENTILEN AR BLOCKERAD. STANG
AV OCH STARTA OM. SERVA
MASKINEN OM FELET KVARSTAR.

Ventilfel

Fel pa ventilens
lagessensor

Kontrollera att ventilen inte ar blockerad.

Stang av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.

FORSIKTIGHET:

Hall patientslangen stangd nar du éppnar
luckan, for att forhindra okontrollerat
vatskeflode.

Systemfel nr 209

CHECK FOR BLOCKED AIR INTAKE.
WAIT FOR THE SYSEM TO COOL.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS. (KONTROLLERA OM
LUFTINTAGET AR BLOCKERAT.
VANTA TILLS SYSTEMET HAR
SVALNAT. SERVA MASKINEN OM
FELET KVARSTAR.

Overhettning av panel

Tryckt kretskort dverhettas

Se till att flaktluftintagen underst pa maskinen
inte ar tilltappta.

Vanta tills enheten atgardat problemet.
Skarmen atergar till skarmen Infundera nar
felet rensas.

Tryck pa TYSTA for att tysta larmet.

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.

Systemfel nr 210

STANG AV OCH STARTA OM.
SERVA MASKINEN OM FELET
KVARSTAR.

Internt datorfel

Stang av och starta om. Serva maskinen om
felet kvarstar.

FORSIKTIGHET:

Hall patientslangen stingd nar du
oppnar luckan, for att forhindra
okontrollerat vatskeflode.
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Felsokning av andra driftsproblem

Det kan uppstd problem som ligger utanfor Gvervakningssystemet, pa grund av felaktig
installation, felaktig tillbehorsutrustning, eller ett internt fel i en komponent. Tabellen nedan
beskriver flera av dessa potentiella problem, larmet som kan genereras (i forekommande fall),
och korrigerande atgarder som ska vidtas.

LARM/MEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

Batteri far ingen varme

Natsladden ar inte
ansluten till natstrommen

Satt i kontakten i natuttaget, kontrollera
natsladdens anslutning. Hall systemet anslutet
for att ladda batteriet.

Dampa skarmen

Skarmens ljusstyrka i
Installningsrutinen har
vridits ned till den lagsta
ljusstyrkan.

Oka skarmens ljusstyrka i
Systemkonfigurationen, kapitel 4, sidan 37.

Flédeshastigheten saktar ned eller
kors inte vid den instéllda hastigheten

Systemet haller trycket i
slangen under
tryckgrénsen, genom att
minska
infusionshastigheten.

Kontrollera och ta bort kinkar eller hinder
i slangen.

Anvand lampligt infusionsset som
rekommenderas i guiden, Matcha
infusionssetet till flddeshastighet och
vatsketyp, kapitel 2, sidan 21.

Oka flédet genom att dka tryckgransen.
Andra larmgransen i Kalibrering/Konfiguration
till en hdgre grans (maximal tryckgrans ar
300 mmHg), kapitel 4, sidan 37.

Knappsatsen fungerar inte

Knappsatsen ar konstant
nedtryckt.

Fel pa knappsatsen

Slapp knappsatsen, varefter det konstanta
pipet upphor.

Om larmet kvarstar, stdng av och serva
maskinen.

Knappsatsen ar alltfor kanslig eller
svarar inte

Knappsatsens kanslighet i
Konfigurationsrutinen har
stéllts in pa Snabb eller
Langsam.

Aterstall knappsatsens kanslighet i
Systemkonfiguration, kapitel 4, sidan 37.

Inget meddelande, pipljud

Strémbrytaren ar inte helt
nedtryckt eller fel pa
membranknappen.

Tryck ned strémbrytaren helt. Byt ut
membranknappen om problemet kvarstar.

Ingen strém

eller for kort batteritid

Natsladd ar inte ansluten
till elnatet.

Batterierna urladdade vid
DC-drift.

Byt stromkalla, kontrollera natsladdens
anslutningar.

Ladda upp det interna batteriet genom att
ansluta natsladden till elnatet. Om batteritiden
ar mindre an %z timme efter en full laddning pa 8
timmar ska du kontakta service for att byta ut
det uppladdningsbara batteriet.
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LARM/MEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

Stang av omedelbart efter att enheten
slagits PA.

Systemet slas pa i 2-3 sekunder och
stédngs sedan av automatiskt

Kortslutning i IGBT:er pa
Drivenhet "A” och "B”.

EPROM sitter inte
ordentligt i uttaget.

Om problemet kvarstar, stang av och serva
maskinen.

Serva maskinen.

For hogt ljud nar pumpen koérs

Rollerpumpen slar emot
luckan eller s& ar
pumpslangen inte korrekt
installerad.

Oppna luckan och fér in pumpslangen igen.

Kontrollera att det inte finns nagot blod eller
skrap runt luckans gangjarn, som orsakar att
luckan lyfts upp, vilket leder till att rullpumpen
slar emot lucknavet.

Systemet varms inte upp till fysiologisk
temperatur

Fonstren pa engangssetet
eller IR-sensorn ar vata
eller smutsiga.

Strommodulen har inte
kalibrerats korrekt.

Fel pa strommodulen eller
sa ar temperaturproberna
felkalibrerade.

Undersok om det finns fukt eller féroreningar pa
fonstren pa engangssetet.

Rengor IR-sensorfénstret med en mjuk trasa
och alkohol om sa behdvs.

Den ingaende temperaturen ar for lag och
flodeshastigheten ar for hog.

Serva maskinen om problemet kvarstar.

Systemet primar inte

Se Vatska ut i larmet

Meddelandet i detta kapitel

Kontrollera behallaren eller
atercirkulationsslangen och se till att den inte ar
blockerad, att vatskepasarna ar helt spetsade
och att klammorna ar 6ppna. Pumpslangen far
inte vara for spand och den maste sitta
ordentligt fast i sensorn.

Se Vatska ut i larmmeddelandet i detta kapitel

Gar inte att kalibrera temperaturgivare

Fel pa temperatursonden

Felaktig vatsketemperatur
anvandes vid
kalibreringen.

Kontrollera vatskans temperatur och se till att
den ar korrekt.

Serva maskinen om problemet kvarstar.

Det gar inte att stanga av systemet

Fel pd en av
komponenterna pa
dotterkortet.

Serva maskinen.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar och férebyggande underhall

Inledning

The Belmont® Rapid Infuser RI-2 kraver minimal service och skotsel. Férebyggande underhall
ska utféras regelbundet for att optimera prestanda och minska risken for driftstopp. Nedan anges
rutinmassigt underhall (vid behov), periodiskt underhall (minst en gang om aret) och
parameterinstallning. Instrumentet behdver inte kalibreras regelbundet.

VARNING!

Tillampa normala forsiktighetsatgarder vid hantering av
blodprodukter. Behandla allt blod som om det vore infekterat och
torka omedelbart upp allt spill.

VARNING!

Stall inte in maskinvarukontroll medan instrumentet ar anslutet
till patienten.

FORSIKTIGHET:

Stang AV systemet och dra ur natsladden fére rengdring,
for att undvika elektriska stotar.

FORSIKTIGHET:

Torka omedelbart bort eventuella spill fran enheten.
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Systemkonfiguration

Andringar i systemkonfigurationen kan géras:

Datum och tid

SahwWN -~

Skarmens ljusstyrka

Installning av sprak
Tangenthastighet

Volym fér bolustillférsel
Tryckgranser for hdgtryckslarm

Andringar av Parameterinstillning utférs i Service-laget.

CvTI: 2
HPCM:

.21
1.

BEL

CESUM = 718A
CESUM = B891f

MONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Saving Lives. Together.

AC POWER PRESE

SERVICE

Tryck pa knappen SERVICE for att aktivera laget SERVICE. Denna knapp visas pa BELMONT-
logotypen endast nar systemet startas. Den har skarmen férblir aktiv under 4,5 sekunder innan
systemet gar in i PRIMA-laget.
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CALIBRATION/SET-UP
TIME 14

BOLUS

143

DATE 08-26-22

AC POWER PRESENT (60HZ)

100ml PRESS LIMIT 300mmHg

PUMP 239 HOURS INFUSE 840 L
DATE |DISPLAY| LANG.
TIME |BRIGHT SETUP
TEMP PRESS | POWER FAST
CAL CAL CAL KEYRATE
PRESS HARD- | SETUP EXIT
LIMIT WARE BOLUS |SERVICE
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1. Datum/tid

Tryck pa knappen DATUM/TID pa skarmen KALIBRERING/KONFIGURATION for att

stalla in tid och datum. Tryck antingen pa TID- eller DATUM-knappen.

Skarmen efter att TID- eller DATUM-knappen tryckts ned

TIME HH:MM

DATE MM-DD-YY

TIME

DATE

NEXT

En numerisk knappsats visas. Ange lamplig tid eller Iampligt datum. Ange lamplig tid i 24-
timmarsformat (dvs. 1.00 e.m. = 13.00). AVBRYT raderar det inmatade vardet och atergar
till foregdende DATUM/TID-skarm. Tryck pa UPPDATERA for att spara det nya vardet
och aterga till foregdende DATUM/TID-skarm. Tryck pa NASTA for att ga tillbaka till
skiarmen Kalibrering/Konfiguration.

702-00198 Rev. 007

DATE MM-DD-YY
1 2 3
4 5 6
7 8 9 CANCEL
0 UPDATE

Skarmen efter att DATUM-knappen tryckts ned

TIME HH:MM
1 2 3
4 5 6
7 8 9 CANCEL
0 UPDATE

Skarmen efter att TID-knappen tryckts ned
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2.

Skarmens ljusstyrka

Det finns fyra (4) nivaer av ljusstyrka. Tryck pa LJUS SKARM fér att &ndra den nuvarande
nivan av ljusstyrka till nasta niva.

Instéllning av sprak
Tryck pa denna knapp for att stalla in skarmarna till ditt féredragna sprak.

Tangenthastighet

Tangenthastigheten staller in pekknapparnas kanslighet. Det finns tre (3) olika nivaer for
kanslighet: SNABB, MEDEL OCH LANGSAM. Den nuvarande nivan av kanslighet anges
pa sjalva knappen. Installningen SNABB kraver minst tid for en att en knapp ska svara.
Instaliningen MEDEL kraver mer tid och knappen LANGSAM kraver mest tid och gor
pekknapparna minst kansliga. Knappkansligheten stélls in pa fabriken pa Snabb.

Observera att denna knapp andrar den tid som kravs fér att en nedtryckt knapp ska
identifieras. Trycket som kravs paverkas inte.

Bolusvolym

Bolusvolymen kan stallas in fran 100 till 1 000 ml och kan &ndras fran 100, 200, 400, 500
och 1000 ml varje gang knappen STALL IN BOLUS trycks ned. Den aktuella
bolusvolymen visas pa statusraden BOLUS pa skarmen Kalibrering/Konfiguration.
Bolusvolymen visas ocksa med knappen BOLUS pa skarmen Infusion (se kapitel 2 under
Huvudskarm Infusion).

Tryckgrans

Anvandaren kan stalla in hogsta tillatna tryck i tryck i slangen. Den mdjliga installningen
varierar fran 100 till 300 mmHg. Det aktuella tryckgransvardet visas pa statuslinjen
TRYCKGRANS pa skarmen Kalibrering/Konfiguration. Tryck och hall ned knappen fér att
andra gransen i steg om 50 mmHg. Under infusionen haller systemet trycket i slangen
under tryckgransen, genom att minska infusionshastigheten allteftersom slangtrycket
narmar sig tryckgransen. Tryckgransen aterstills automatiskt till 300 mmHg varje
gang som systemet slas pa.
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Schema for service och forebyggande underhall

Schema 1
Ska utforas av antingen den kliniska anvandaren eller en biomedicinsk tekniker (BMET).

Underhallsrutin

Intervall

Fore eller efter
varje
anvéandning

Varje manad

. Inspektera alla ytor. Rengér och/eller

desinfektera utsidan.

2. Inspektera och reng6r Vatska ut- och
luftdetektorn i slangen. .
3. Inspektera och rengdr natsladden. o
4. Inspektera och rengo6r temperaturgivare o
5. Inspektera och rengor flaktskyddet. o
Schema 2

Ska utféras av antingen en BMET eller annan kvalificerad servicepersonal.

Intervall
Test/Kontroll som kravs
Var 6:e manad Varje ar
1. Utfor detaljerad visuell inspektion. o
2. Utfor systemfunktionskontroller, inklusive test
av ljudlarmet. °
3. Inspektera systemets tatning. o
4. Kontrollera instrumentluckan och den
keramiska skivan. °
5. Inspektera gummifétterna. o
6. Kontrollera batteriets markspanning och
kontrollera batteriets drifttid. Byt batterier nar .
drifttiden ar marginell eller efter 3 ar.
7. Utfor elektriskt sdkerhetstest.
8. Maskinvarukontroll.
9. Rengdr pumphuvudet
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Rutinunderhall

1. Rengor och inspektera enhetens utsida

Rengor systemets utsida och insidan av luckan noggrant efter varje anvandning enligt
nedanstaende procedur. Kontrollera om det finns smuts pa alla anordningens ytor
omedelbart efter proceduren och upprepa proceduren tills all smuts har avlagsnats
om det finns smuts. Inspektera systemet visuellt for skador och vidta de atgarder som
beskrivs nedan om skador upptacks present.

Obs! Undvik anvandning av aceton eller andra I6sningsmedel som kan skada ytan.
Spreja inte rengoéringsvatskor i eller pa luftventilerna i botten av systemet.

a. Stang av pumpen och dra ut natsladden ur vagguttaget.

b. Se till att engangsmaterialet avldgsnas och kasseras i enlighet med
sjukhusets rutiner.

c. Anvand CaviWipes™ eller motsvarande enligt tillverkarens anvisningar for att
torka alla ytor tills de ar ordentligt vata for att avidgsna organiska rester.

i. Oppna luckan helt och dra rakt upp for att ta bort luckan fran enheten
for att gora vissa svaratkomliga ytor lattare att rengora.

d. Se till att féljande omraden rengdrs noggrant och inspekteras med avseende
pa skador:

i. Pekskarm: Om det finns skador, sprickor eller punkteringar ska
du ldmna in enheten for service och anvand den inte.

ii. Handtag: Om skador, sprickor eller deformation férekommer ska
du skicka till biomed for detaljerad visuell inspektion och driftkontroll.

iii. Fuktskydd och natsladd: byt ut natsladden och/eller fuktskyddet
om det finns skarsar, fransar eller brott.
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iv. Strémbrytare: Om skador, sprickor eller deformation férekommer ska
du skicka till biomed for detaljerad visuell inspektion och driftkontroll.

v. Strémingangsmodul: Om skador, sprickor eller deformation
forekommer ska du skicka till biomed for detaljerad visuell inspektion
och driftkontroll.

vi. Lucka och gangjarn for lucka: Om skador, sprickor eller deformation
forekommer ska du skicka till biomed for detaljerad visuell inspektion
och driftkontroll.

vii. Tryckomvandlare: Om den ar skuren eller punkterad ska du skicka
den till biomed for hardvaruverifieringstest.

Pekskarm och handtag

Strédmbrytare och
stromforsoérjningsmodul

Gangjarn for luckor

Luckhandtag

e. Luftdetektorer for vatska ut och i slangen

i. Hall vatskan ute och luftdetektorer ar rena och torra. Om de blir
smutsiga eller bléta, rengér med en fuktad bomullspinne och torka.
Luftdetektorns ytor ar émtaliga. Var forsiktig nar du utfér den
har proceduren.

ii. Om repor eller deformation férekommer ska du skicka enheten
till biomed for verifieringstest av hardvara.
f. Temperaturprober

i. Hall probsensorerna rena och torra. Om de blir smutsiga eller bléta,
rengor med en fuktad bomullspinne och torka. Var forsiktig sa att du
inte skadar sensorns yta.

ii. Om deformation eller skada foreligger ska du skicka enheten till
biomed for verifieringstest av hardvara.
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g. Flaktskydd

i. Inspektera flaktskydden, pa undersidan av enheten, for skrdp som
kan hindra luftflddet. Ta bort skydden genom att skruva loss de
4 fastskruvarna och rengdr vid behov. Kontrollera att skydden inte ar
skadade. Lat flaktskydden torka innan de monteras igen.

ii. Om det finns skarsar, revor eller andra skador ska flaktskydden
bytas ut.

h. Pumphuvud

i. Tavid behov bort pumphuvudet fér rengéring for att aviagsna
eventuella organiska rester.

1. Skruva los fastskruven som haller fast pumphuvudet.

Pumphuvud

Hallarskruv

2. Ta bort pumphuvudet och rengér med vatten och tval.

3. Desinficera enligt instruktionerna i avsnitt 2.
Desinficera enheten utvandigt, del C.

4. Lat pumphuvudet torka innan du byter ut det.

5. Satt tillbaka pumphuvudet och se till att fastskruven
ar ordentligt atdragen.

6. Om pumphuvudet gnisslar ska du spraya rullen
med silikonspray.

i. Visuell inspektion

i. Kontrollera hela enheten med avseende pa rester av torkade
organiska rester.

i. Anvand CaviWipes™ eller motsvarande for att avlagsna eventuella
organiska rester. Upprepa tills alla organiska rester har avlagsnats
innan enheten desinficeras enligt avsnittet nedan.

2. Desinficera enheten utvandigt
Nar du har rengjort enheten noggrant och avlagsnat all synlig smuts ska du lata
enhetens ytor torka i minst 3 minuter innan du fortsatter med desinfektionsproceduren
for mellanniva nedan. Rengdr utsidan av systemet och insidan av luckan efter
varje anvandning.
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Obs! Undvik anvandning av aceton eller andra Iésningsmedel som kan skada ytan.
Spreja inte rengoéringsvatskor i eller pa luftventilerna pa systemets undersida

Stang av systemet och dra ut natsladden ur vagguttaget.

Se till att engangsmaterialet avldgsnas och kasseras i enlighet med
sjukhusets rutiner.

C. Anvand CaviWipes™ eller motsvarande enligt tillverkarens anvisningar for att
torka alla ytor tills de ar ordentligt vata. Torka kontinuerligt av varje yta for
att halla den vat i minst 6 minuter.

i. Desinficera alla ytor som behandlats i avsnittet om rengéring ovan.
d. Lat enheten lufttorka helt.

e. Luftdetektorer for vatska ut och i slangen

i. Hall vatskan ute och luftdetektorer ar rena och torra. Om de blir
smutsiga eller bléta, rengér med en fuktad bomullspinne och torka.
Luftdetektorns ytor ar émtaliga. Var forsiktig nar du utfér den
har proceduren.

f. Temperaturprober

i. Hall probsensorerna rena och torra. Om de blir smutsiga eller bléta,
rengor med en fuktad bomullspinne och torka. Var forsiktig sa att
du inte skadar sensorns yta.
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Testa systemet och funktionskontroller

Enheten ska rengdras med jamna mellanrum i enlighet med schema 1 och 2, av en
kvalificerad tekniker.

Material som kravs:

Engangsset med snabb infusionsmunstycke, REF 903-00006P
Séakerhetsanalysator eller motsvarande

Saltlosning eller annan kristalloid for testning

2 liter 3542 °C vatska

Manometer (2 mmHg upplésning)

Tryckkalla

Termometer med termoelement (0,1 °C upplésning)
Graderade matcylindrar (ASTM klass B noggrannhet)

Timer

1. Detaljerad visuell inspektion
a. Oppen lucka/Hoger sida:
i. Kontrollera att luft- och vatska ut-detektorerna ar rena.
ii. Kontrollera att alla trycknalar i plast pa luckan ar pa plats.
ii. Kontrollera att ventilkniptangens stallskruv sitter at ordentligt.

iv. Kontrollera att det inte finns nagra sprickor i ferriten pa luckan eller pa
hoéger sida.

v. Kontrollera att tryckomvandlarens membran inte har nagra revor
eller sprickor.

vi. Kontrollera att varje pumprulle snurrar fritt. Om inte, ta bort och rengér.

vii. Kontrollera att luckan ar nedtryckt hela vagen och att det inte finns nagot
intorkat blod eller vatska i eller runt gangjarnen.

b. Baksida:

i. Kontrollera att AC-kontakten (IEC-kontakten) ar ren. Rengdr om det finns
nagra rester av saltlésning.

ii. Kontrollera att fuktskyddet ar monterat och oskadat. Ring Belmonts
tekniska support for att begara en ersattning vid behov.

C. Kontrollera sparren/upplasningsmekanismen:

i. Kontrollera gummiskydden pa droppstallningsaggregatet. Om de kanns
glatta/polerade ska du rengdra och skrubba med isopropylalkohol.

i. Montera och demontera systemet pa en droppstallning, kontrollera att
sparren och upplasningen fungerar pa ratt satt och att systemet inte
kommer att ovantat halka ned pa stangen.
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2. Tatningar

Inspektera tatningen runt enheten for att sdkerstalla att den ar i gott skick. Kontrollera
aven tatningen runt pekskarmen och de keramiska skivorna. Anvand Dow Corning
732 multipurpose RTV tatningsmedel eller motsvarande om sa behodvs, for att
bibehalla vatskemotstand.

3. Instrumentlucka och keramiska skivor

Instrumentluckan maste passa ordentligt for att systemet ska fungera korrekt.
Rullpumpens formplatta sitter pa luckan. Formplattan maste vara inriktad pa ratt
satt med pumpen.

a. Kontrollera gangjarnen med avseende pa blodansamlingar och avlagsna torkat
blod fran gangjarnsomradet. Kontrollera att luckan sitter ordentligt pa gangjarnen.
b. Kontrollera plastnitarna och luckans integritet. Se till att luckramen inte ar bojd. Byt
ut om den ar bgjd.
C. Inspektera de keramiska skivorna pa luckan och i mitten av enheten for sprickor.
Returnera till tillverkaren for utbyte om de ar skadade.
> §

4, Gummifotter

Kontrollera om gummifétterna pa undersidan av enheten ar spruckna eller saknas.
Byt ut om det behovs.
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5.

Systemfunktionskontroll

iv.

Installera engangsset.
Sla PA strémbrytaren. Vanta till skdrmen PRIMA visas.
Stang pasklammorna. Hang upp och spika vatskepasen.

Oppna pasklamman/pasklammorna. Tryck pa PRIMA for att forbereda systemet
(cirkulera 100 ml vatska med 500 ml/min.) Nedrakningen for primningsvolymen
(100 ml) visas pa skarmen. Stannar automatiskt nar nedrakningen nar 0 ml.

v. Tryck pa PT. PRIMA SLANGEN en gang for att pumpa vid 50 ml/min eller tryck
och hall for att pumpa vid 200 ml/min. Tryck pa STOPP nar slangen ar fri
fran luftbubblor.

vi. Tryck pa INFUNDERA for att starta infusionen vid 10 mi/min. Tryck pa
INFUSIONSHASTIGHET A V¥ for att andra flodeshastigheten.

vii. Oka flddeshastigheten till 500 ml/min och bekréfta att utgangstemperaturen
pa skarmen ar 37,5+ 1 °C.

viii. Dra ut natsladden fran vagguttaget. Kontrollera att automatiskt vaxlar till batteri nar
natstrommen kopplas fran. Meddelandet BATTERI — INGEN UPPVARMNING
visas for att ange att systemet nu ar i batterilage och ingen uppvarmning sker.

ix. Koppla tillbaka till vaxelstrém och verifiera att funktionen ar kontinuerlig. Justera
flodeshastigheten genom att trycka pa INFUSIONSHASTIGHET A V.

X. Infundera tills vatskepasen ar tom, kontrollera att systemet slutar pumpa och avger
ett ljudlarm med meddelandet "VATSKA UT” som visas pa skarmen.

Batteriets drifttid

Innan du utfér batteritestet ska du ansluta systemet till ett vagguttag
i minst 8 timmar for att ladda batterierna helt.

Folj anvisningarna i steg 2, a-g. Infundera vid 50 ml/min. Starta timern.

Systemet bor kéras i minst 30 minuter med fulladdat batteri. Om inte ska du byta
ut batterierna.
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7. Elsdkerhetstest — Lackstrom
Utrustning som kravs: Fluke Safety Analyzer, modell 505 eller motsvarande

Installning:

2 liter koksaltlésning i rumstemperatur

Anslut The Belmont® Rapid Infuser RI-2 till eluttaget pa
panelen pa sakerhetsanalysinstrumentet.

FORSIKTIGHET:

Innan spanning appliceras pa sakerhetsanalysatorn, maste man kontrollera att
ingangsslangens spanning ar korrekt for ENHETENS SPANNING UNDER TEST.

i. Jordlackagestrom:

Vi.

Vii.

viii.
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Anslut sakerhetsanalysatorn till en lamplig stromkalla, sla pa
analysatorn. Vrid strombrytaren till The Belmont® Rapid Infuser
RI-2 till AV.

Byt véljare pa analysatorn till CHASSI eller LACKAGE (uA).

Anslut en enkel réd elektrod till uttaget for ENKEL ELEKTROD,
och fast en stor klAmma pa den ekvipotentiella jordanslutningen pa
The Belmont® Rapid Infuser RI-2.

Anteckna lackstrommen som visas for vart och ett av féljande tillstand,
med neutrallageskontakten i positionen NORM. Tester bor utféras
i féljande ordning.

Polaritet — NORM; Jord — NORM
Polaritet —- OMVAND;  Jord — NORM
Polaritet - OMVAND;  Jord — OPPEN
Polaritet - NORM; Jord — OPPEN

Upprepa de tva forsta (Normal polaritet och omvénd polaritet — Jordad)
med neutrallagesbrytaren i OPPET lage

Installera engangssetet och prima med saltlésning och fortsatt till
skarmen Infundera. Tryck pa STOPP for att stalla in pumpen pa
0 ml/min, ej uppvarmning eller pumpning.

Upprepa iii och iv med The Belmont® Rapid Infuser RI-2 i laget
PA (strémbrytaren &r pa, infusionsskarmen visas, ingen pumpning
eller uppvarmning).

Upprepa iii och iv med The Belmont® Rapid Infuser RI-2 som infuseras
och varms upp med maximal hastighet.

Alla matningar ska vara <300 pA (for hushallsenheter) och <500 pA
(fér 230 V-enheter).
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ii. Patientlackstrom:

Installera engangssetet och prima med saltlésning och fortsatt till
skarmen Infundera.

Anslut 12 till 16 G kanyl eller injektionsnalspets i rostfritt stal &nden av
patientslangen och fast sakerhetsanalysatorns stora klamma vid kanylen
eller nalspetsen.

Prima The Belmont® Rapid Infuser RI-2 med saltlésning. Se till att hela
patientslangen, inklusive kanylen har primats.

Upprepa a.iii och a.iv med The Belmont® Rapid Infuser RI-2 i lagena
VANTELAGE (PA) och pumpning vid 750 mi/min.

Maximalt tillatet lackage ar enligt foljande:
Med NORMAL NEUTRAL

Normal polaritet — Jordad (10 pA)
Omvand polaritet — Jordad (10 pA)
Omvand polaritet — Ej jordad (50 pA)
Normal polaritet — Ej jordad (50 pA)

Med OPPEN NEUTRAL (Obs! systemet véaxlar automatiskt till batteri
vid 50 ml/min)

Normal polaritet — Jordad (50 pA)
Omvand polaritet — Jordad (50 pA)

8. Maskinvarukontroll
Installera och prima engangssetet innan du pabdrjar maskinvarukontrollen.

Maskinvarulage bekraftar:

~0oo0oTw

Ventilfunktion

Detektorer for Vatska ut och Luft

Batterispanning

Flédeshastighet (Pumphastighet)

Ingangs- och utgangstemperaturgivare med larmtest for "Overtemperatur”
Trycksensor

Det kravs ett I6senord for att fa tillgang till SERVICE-skarmen, for att sakerstélla att detta
lage inte 6ppnas av misstag.

Tryck pa SERVICE-knappen vid start, for att 6ppna skarmen Kalibrering/Konfiguration.
Den har skarmen forblir aktiv under 4,5 sekunder innan systemet éppnar skarmen Prima.
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Tryck pa MASKINVARA fran skarmen Kalibrering/Konfiguration.
Ange I6senord 013192.
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CALIBRATION/SET-UP
TIME 14:43 DATE 08-26-22
BOLUS 100m1 PRESS LIMIT 300mmHg
AC POWER PRESENT (60HZ)
PUMP 239 HOURS INFUSE 840 L

DATE |DISPLAY| LANG.

TIME |BRIGHT SETUP
TEMP PRESS | POWER FAST
CAL CAL CAL KEYRATE

PRESS HARD- | SETUP EXIT
LIMIT WARE BOLUS |SERVICE

Skarmen Kalibrering/Konfiguration

PUMP SPEED 0 ml/min
INPUT TEMPERATURE 23.0 §23.0§
OUTPUT TEMPERATURE 23.0 (23.0
PRESSURE 0 _mmHg
FLUID OUT DETECTOR STATUS AIR
AIR DETECTOR STATUS AIR

BATTERY VOLTAGE 28.5
BOARD TEMPERATURE 23 C [ puMP

LEFT OPEN RIGHT
VAR VALVE VALVE CANCEL

Skarmen Maskinvarustatus

Statuslinje Avlasning

Pumphastighet 0, 10, 100, 500, 750 och, som tillval, 1 000 ml/min

Ingangstemperatur Temperatur i °C, probens omgivande referenstemperatur
inom parentes

Utgangstemperatur Temperatur i °C, probens omgivande referenstemperatur
inom parentes

Tryck Tryck i mmHg

Vatska ut-detektorns Luft eller vatska

status

Luftdetektorstatus Luft eller vatska

Batterispanning Batteriladdningsniva i volt

Kretskortstemperatur | Temperaturen pa kretskortet inuti holjet.
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Funktionsknapp Atgard

PUMPHASTIGHET Andra pumphastigheten.

VANSTER VENTIL Flytta ventilen till vanster eller atercirkulera positionen.

OPPNA VENTILEN Flytta ventilen till mitten eller ladda positionen.

HOGER VENTIL Flytta ventilen till héger eller infundera positionen.

AVBRYT Avsluta Maskinvarustatus och aterga till skarmen
Kalibrering/Konfiguration.

Maskinvarukontroll:

a.

Ventil

i. Tryck pa VANSTER VENTIL, och bekrafta att ventilstaven (ventilkniptangen)
flyttas at vanster.

ii. Tryck pa OPPNA VENTILEN, kontrollera att ventilstaven ror sig till mittliaget.

iii. Tryck pa HOGER VENTIL, bekrafta att ventilstaven ror sig till héger. Lat ventilen
i laget VANSTER VENTIL innan du fortsétter till nasta steg.

Detektorer for Vatska ut och Luft

i. Bekrafta att Vatska ut-detektorn och Luftdetektorns statuslinje visar VATSKA nar
systemet primas, och att ingen Iuft finns i detektorerna.

ii. Oppna luckan och dra ut slangen fran detektorerna. Stang luckan och bekréfta att
statuslinjen visar LUFT nér slangen tas bort fran sensorn.

Batterispanning

Dra ut enhetens natsladd ur vagguttaget. "Batterispanning”, som visas pa skarmen

MASKINVARA, bor vara ca 24 volt. Om sa inte ar fallet, ladda batteriet i minst 8 timmar

och upprepa kontrollen. Koppla in enhetens natsladd i vagguttaget.

Flodeshastighet

Flédeshastigheten kan verifieras genom att mata flodet med hjalp av en graderad

cylinder och timer. Valj den metod som bast passar din installation.

Direkt matning av flodet:

i. Se till att patientslangen och hela engangssetet ar helt primade fére matning. Stall
in pumphastigheten pa 10 ml/min. Tryck p4 HOGER VENTIL fér att stélla in
ventilen i laget Infundera, och fyll patientslangen. Anvand en graderad cylinder fér
att méata flédet vid patientslangen i tio minuter, och kontrollera den genomsnittliga
flédeshastigheten under denna period. Den uppsamlade volymen bér vara 100 +
25 ml for en genomsnittlig flddeshastighet pa 10 + 2,5 ml/min.

ii. Tryck pa PUMPHASTIGHET igen for att &ndra pumphastigheten till 100 ml/min,
och mat flodet med en graderad cylinder i en minut. Den accepterade toleransen
ar 100 = 10 ml/min.

iii. Tryck en gang till for att andra hastighet till 500 ml/min och upprepa méatningen.
Den accepterade toleransen ar 500 £ 50 ml/min.
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iv. Tryck en gang till for att andra hastighet till 750 ml/min och upprepa matningen.
Den accepterade toleransen ar 750 + 75 ml/min.
V. Tryck en gang till for att andra hastighet till 1 000 ml/min och upprepa matningen.
Den accepterade toleransen ar 1 000 £ 100 ml/min.
e. Ingangs- och utgangstemperaturgivare och larm fér "Overtemperatur”

Bered minst 2 liter 37—43 °C vatska

Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.

702-00198 Rev. 007

Anslut vatsketillférseln till engangssetet. Ta bort patientslangen fran
lueranslutningen. For in termoelementet ca 5 cm i kontakten som tidigare
ansldts till patientslangen.

Tryck pa HOGER VENTIL for att stalla in ventilen i laget Infundera.
Oppna vatsketillférseln och stall in pumphastigheten pa 500 mi/min.

Lat temperaturen stabiliseras, vanta i minst 2 minuter. Vardeavlasningarna
for INGANGSTEMPERATUR och UTGANGSTEMPERATUR (vardena
som inte ar mellan parenteserna) boér vara inom (2 °C).

Jamfor de siffror som visas pa skarmen med termoelementets matvarde.
Den accepterade toleransen ar 1 °C for vatsketemperaturer mellan 30 °C
och 40 °C och 2 °C utanfér detta intervall.

Tryck pa PUMPHASTIGHET for att stalla in pumphastigheten tillbaka
pa 0 ml/min.

Tryck pa AVBRYT for att ga tillbaka till skarmen Kalibrering/Konfiguration.
Tryck pa AVSLUTA SERVICE for att aterga till skdrmen PRIMA.

Prima enheten och patientslang med rumstempererat vatten.

Bered minst 2 liter 43—45 °C vatska.

Anslut denna vatsketillforsel till engangsartikeln. Infundera med
500 ml/min.

Jamfor de siffror som visas pa skdrmen med termoelementets matvarde.
Larmet ljuder nar skdrmen visar mellan 42—42,5 °C.

Registrera temperaturen nar larmet “Overtemperatur” utldses.
Den accepterade toleransen for temperaturen mellan termoelementet och
pa skarmen ska ligga inom 1 °C till 2 °C fran varandra.
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f. Tryckomvandlare

VARNING!

Applicera inte alltfor starkt tryck pa tryckkammaren eller
tryckomvandlaren. Tryckomvandlaren ar ett elektromekaniskt
precisionsinstrument, och kan skadas med alltfér stark kraft.
Anvand inte systemet om tryckomvandlaren ar skadad.

Inspektera tryckomvandlaren for skador. Se till att omvandlaren yta inte ar
repad eller punkterad. Tryckomvandlaren maste bytas ut om ytan ar skadad.

Kontrollera att tryckkammaren ar korrekt installerad (se kapitel 2: Installera
engangsanordningen) och flodesvagen inte ar blockerad.

Kontrollera att vatskan ar varm (37—42 °C). Tryckkammaren i engangssetet ar
mindre eftergivlig nar den ar vid rumstemperatur. Kontrollen ska utféras med
ett varmt_engangsset. Om vatskan inte ar varm gar du till skarmen Primar
infusion och varmer vatskan och engangsvatskan genom att trycka pa
ATERCIRK-knappen (kapitel 2): Huvudsaklig operativ skarm:
Atercirkulationsldge). Léat vatskan atercirkuleras i minst tvd minuter med
vaxelstrdm innan du atergar till hardvarulaget fér kontroll.

I maskinvarulage: stang luckan, pasklammorna och blockera luftventilen ovanpa
behallarens kammare. Koppla fran patientslangen och anslut tryckkallan till
luer-fattningen vid patientslangens port pa engangssetet, och applicera tryck
under 6vervakning av tryckmanden med en manometer.

Kontrollera tryckomvandlarens precision. Applicera 300 mmHg i engangssetet.
Tryckstatuslinjen bér visa 300 mmHg (x 50 mmHg). Upprepa samma tryckkontroll
féor 200 och 100 mmHg.
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9. Rengdér pumphuvudet
Rullpump
Hallarskruv fér /é
pumphuvud

Pumphuvudet kan avladgsnas och rengoras vid behov.

Stang av pumpen och dra ut natsladden ur vagguttaget.
Skruva los fastskruven som haller fast pumphuvudet.

Ta bort pumphuvudet och rengér med vatten och tval.

a0 T o

Desinficera enligt instruktionerna i avsnitt kapitel 4, avsnitt 2. Desinficera enheten
utvandigt, del C.

e. Lat pumphuvudet torka innan det satts tillbaka, och se till att pumphuvudet ar
ordentligt fast med fastskruven.

f. Om pumphuvudet gnisslar, spruta rullen med silikonspray (rent silikon).
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Checklista
RI-2 serienr: Testat av: Datum:
Sakerhetsanalysatorns serienr: Forfallodatum fér kalibrering:
Utrustning j ] i i ] .
som anvants: Tryckkallans serienr: Forfallodatum fér kalibrering:
Termometerns serienr: Forfallodatum for kalibrering:

Resultat
1. Visuell inspektion:
a. Hoger sida
b. Baksida v om OK
c. Sparra/Las upp
2. Funktionskontroll
a. Prima
b. PT. LINR PRIME
c. INFUNDERA AV
d. Utgaende temperatur vid 500 ml/min  om OK
e. AC till DC omkoppling
f. DC till AC-brytare
g. VATSKA UT akustiskt larm
Test av batteriets drifttid > 30 min.
4. Elektrisk siakerhetskontroll (Se bifogat resultatblad)
a. Jordlackagestrom Vom OK
b. Patientlackstrom
5. Maskinvarukontroll:
a. Ventilfunktion \ om OK
b. Detektorer fér Vétska ut och Luft \ om OK
c. Batterispanning Ca24V
d. Flddeshastighet \ om OK
e. Temperaturprober for infléde och utfléde \ om OK
Temp. vid larm for "Overtemp”: P& skarmen 42 till 42,5 °C
Termoelement 10 il 2°C  av
skdrmen
f. Trycksensor \ om OK
6. Rengér pumphuvudet \ om klar
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Elsdkerhetstest — Resultatark for lackstrom

a. Jordlackstrommar (alla matt ar i yA)
Polaritet - N, Polaritet - R; | Polaritet - R; | Polaritet - N,
jord - N jord - N jord - O jord - O
Enhet i AV
o Neutral - NORM
. Neutral — OPPEN
Enheten PA, pumpar inte
= Neutral - NORM
. Neutral — OPPEN
Enheten PA, infunderar vid
750 ml/min.
o Neutral - NORM
. Neutral - OPPEN
b. Patientlackstrommar (alla matt ar i pA)
Polaritet - N, Polaritet - R; | Polaritet - R; | Polaritet - N,
jord - N jord - N jord - O jord - O

Enheti AV

. Neutral — NORM

. Neutral - OPPEN

Enheten PA, pumpar inte

. Neutral = NORM

. Neutral - OPPEN

Enheten PA, infunderar vid
750 ml/min.

. Neutral —= NORM

. Neutral — OPPEN
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Seriell port

RI-2 har en DB-9 RS-232 serieport som kan nas externt och som kan anvandas for
datadverféring. Overférda data kommer daremot att ignoreras av systemet och inte bearbeta.
Det finns inga andra portar som ar relevanta ur sakerhetssynpunkt pa enheten (RI-2 ar inte
avsedd att anslutas till ett natverk).

En maskinlasbar programvarufoérteckning (SBOM) for RI-2 kan begaras genom att kontakta
Belmont Service.

Programvaran pa RI-2 kan inte uppgraderas av anvandaren. Belmont Medical Technologies eller
en auktoriserad serviceleverantdr kontaktar dig angaende besodk fran en falttekniker ifall
programvaran behdver uppgraderas.

RI-2 loggar inte sakerhetshandelser. Anvandare av RI-2 kan inte &ndra nagon
konfigurationsparameter som skulle kunna paverka enhetens sakerhet. Skulle det uppsta
nagon sakerhetshandelse som kan paverka enhetens drift meddelas anvandaren via varningar
eller larm.

Support fér cybersakerhet upphér vid samma tid som slutet pa produktens brukstid. Slutet
pa produktens brukstid meddelas i enlighet med Belmonts plan fér hantering av cybersakerhet.

RI-2 varken samlar in eller lagrar konfidentiell information, men enheten ska anda tas ur drift och
kasseras pa ett sékert satt.

Sakring

Séakringen pa AC/DC-forsorjningen markt F1 ar klassificerad som 1,25 A, 250 V, snabb,
5 x 20 mm med brytférmaga pa 35 A vid 250 V AC.

Ringa efter service

USA: 855 397 4547
Global: +1 978 663 0212

Innan du returnerar nagon produkt, maste du skaffa ett RMA-nummer (Return Merchandise
Authorization).

Se till att du har enhetens serienummer innan du ringer. Serienumret finns pa etiketten
ovanfor eluttaget.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

VARNING!

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella sdkerhetsatgarder for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och sattas
i drift enligt den elektromagnetiska kompatibilitetsinformation [EMC]
som tillhandahalls i de medfdljande dokumenten.

VARNING!
Barbar RF-kommunikationsutrustning far inte anvandas narmare
an 30 cm fran nagon del av RI-2. | annat fall kan utrustningens
prestanda férsamras.

OBS! EMC-tabellerna och andra riktlinjer som inkluderas i bruksanvisningen ger information
till kunden eller anvandaren, som ar nddvandig for att avgéra utrustningens eller systemets
lamplighet fér den elektromagnetiska anvandningsmiljon, och for att hantera den
elektromagnetiska anvandningsmiljon sa att utrustningen eller systemet kan utféra dess
avsedda anvandning utan att stéra annan utrustning och andra system eller icke-medicinsk
elektrisk utrustning.

De viktigaste prestandaegenskaperna hos The Belmont Rapid Infuser RI-2 ar noggrannheten hos
flédeshastigheten, noggrannheten hos den maximala uppvarmningen och luftdetektorfunktionen.
Om nagon av systemets prestandafunktioner férsamras eller gar férlorade pa grund av
elektromagnetiska stérningar kommer systemet att larma fér att varna anvandaren.

702-00198 Rev. 007 Belmont Medical Technologies Sidan 56 av 64



Kapitel 4: Instéllning av parametrar och férebyggande underhall

Tabell 201

Végledning och tillverkarens deklaration — Emissioner — All utrustning och alla system

The Belmont® Rapid Infuser RI-2 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller

anvandaren av The Belmont® Rapid Infuser RI-2 ska se till att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1, klass A

storning hos narliggande utrustning.

Overtoner IEC 61000-3-2 Uppfyller kraven eller ej Ej tilldmpligt

tillampligt

Flimmer IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven eller gj Ej tillampligt
tillampligt

Tabell 202

Végledning och tillverkarens deklaration — Immunitet for all utrustning och alla system

The Belmont® Rapid Infuser RI-2 &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller

anvandaren av The Belmont® Rapid Infuser RI-2 ska se till att den anvands i en sadan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601 godkanda parametrar

IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 15 kV luft
3V/m

IEC 61000-4-3
Utstralad RF

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

IEC 61000-4-3

Immunitet mot narhetsfalt

385 MHz vid 27 V/m, 18 Hz pulsmodulering

450 MHz vid 28 V/m, 18 kHz frekvensmodulering + 5 kHz avvikelse
810 MHz, 870 MHz och 930 MHz vid 28 V/m, 18 Hz pulsmodulering
710 MHz, 745 MHz och 780 MHz vid 9 V/m, 217 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz och 2 450 MHz vid 28 V/m, 217 Hz pulsmodulering
5240 MHz, 5 500 MHz och 5 785 MHz vid 9 V/m, 217 Hz pulsmodulering

IEC 61000-4-4

Snabba elektriska transienter/snabbt
elektriskt utbrott

+ 2 kV pa vaxelstromnatet

100 kHz repetitionsfrekvens

IEC 61000-4-5 +1 kV ledning-till-ledning
Strémsprang +2 KV ledning-till-jord
IEC 61000-4-6 3 Vrms fran 150 kHz till 80 MHz

Ledningsburen RF

6 Vrms i ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 2 Hz

IEC 61000-4-8
Natfrekvens 50/60 Hz magnetfalt

30 A/m

IEC 61000-4-11

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer i ingaende
elférsorjningslinjer

100 % fall i 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°
100 % fall i 1 cykel

30 % fall i 25 cykler

100 % fall i 5 sekunder
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Tekniska specifikationer for The Belmont® Rapid Infuser RI-2

Matt

Storlek 31,5cm x 19,1 cm x 37,6 cm
(315 mm x 191 mm x 376 mm)

Vikt 12,7 kg

Portabilitet

Bar for hand

Handtag pa ovansidan av enheten for enkel transport

Droppstallningsmontering

Droppstallningen — kan monteras eller vara fristdende. Droppstallningens
diameterintervall for montering av stéllningen: 2,5 cm till 3,2 cm

Vaxelstrom

Vaxelstromsineffekt

115-120 V ~ 20 A dedikerad
eller 230 V ~ 10 A dedikerad

Sakring 1,25 A, 250 V, snabbverkande, 5x20 mm
med brytformaga pa 35 A vid 250 V AC.

Frekvens under drift 50/60 Hz

Maximal effekt 1440 VA

Linjeisolering

1 500 V till jord

Jordlackagestrom

<300 pA (fér inhemsk enhet)
<500 pA (For 230 V ~ enhet)

Elektrisk dverensstammelse

Medicinsk utrustning — Allman medicinteknisk enhet vad galler

elektrisk stét, brand och mekaniska faror i enlighet med AAMI ES60601-
1:2005/(R)2012 och A1:2012/(R)2012 och A2:2021), CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14 (aterbekraftad 2022) inklusive IEC 60601-1:2005/AMD2:2020,
IEC 60601-1-2:2014/A1:2020, IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, och IEC
60601-1-8:2006, AMD1:2012, AMD2:2020

Stréombrytare 15 Amp, 125V AC/250 V AC, 50/60 Hz
USA: 3 ledare, 14 AWG typ SJT-kabel med sjukhuskontakt och fuktskydd
Natsladd Utanfor USA: 3 x 1,5 mm?2 Internationellt harmoniserade sladdar med

sjukhusklassad kontakt
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Batteri

Typ Laddningsbart blybatteri

Kortid > 30 minuter vid 50 ml/min utan varme

Laddningstid 8 timmar

Omgivning

Driftstemperatur 10 °C till 32 °C

Forvaringstemperatur -15°C till 40 °C

Relativ fuktighet 10 % till 90 %

Foérvaringstryck 49-103 kPa

Driftstryck 70-103 kPa

IPX2 Skyddad mot droppande vatten som faller vertikalt nar enheten ar lutad
hoégst 15 grader

Driftsparametrar

Flodeshastighet 10-750 ml/min, med 1 000 ml/min som tillval, i steg om 10 ml/min plus
2,5 och 5,0 ml/min med vatskor med viskositet 1 till 8 centipoise
(vatten och kristalloider genom packade réda blodkroppar)
Tolerans: + 10 % fran 20—1 000 mi/min

+ 25 % for 2,5, 5,10 ml/min
Utgangstemperatur Stall in pa 37,5 °C for fléde = 60 ml/min, pa 39 °C vid 50 ml/min eller lagre.

Tolerans: 1 °C for vatsketemperaturer mellan 30 °C och 40 °C och 2 °C
utanfor detta intervall

Varmekapacitet

Min. 1 400 watt till vatska (20 °C temperaturékning vid 1 000 ml/min)

Slangtryck

0-300 mmHg, via tryckomvandlare

Anvandarlagen

Ladda engangsset

Prima systemet

Prima patientslang

Infundera vid operatdrskontrollerad hastighet med uppvarmning
Infundera bolus med fast volym under uppvarmning

f)  Stoppa systemet

® O O T QO
—_——_—— - =
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Standardinstallningar

Flédeshastighet: 10 ml/min
Tryck: 300 mmHg

Bolusskarm: 200 mi

Ljusstyrka pa skarmen: Hogsta
Tangenthastighet: Snabb

Funktionspanel

Kontrollpanel och skarm

Stanktalig pekskarm

Visningsomrade

Diagonal skdrm 14,5 cm

Statusdisplay

Flédeshastighet (ml/min)

Totalt infunderad volym (ml)
Slangtryck (mmHg)

Utgaende infusattemperatur (°C)
Bolusvolym (ml)
Larmmeddelanden

Funktionsknappar

Knappar visas i forhallande till speciell punkt vid anvandning

Teckenvisning

Grafiska larmmeddelanden — visar var fel har intraffat

Sakerhet och

overvakning

Infusattemperatur Via infrardda sensorer vid varmevéaxlarens ingang och utgang.

Slangtryck En tryckomvandlare évervakar trycket i slangen. Om trycket nar
troskelvardet som stéllts in av anvandaren, kommer pumpen att sakta
ned tills trycket faller under tréskelvardet. Om trycket i slangen stiger
shabbare dn 40 mmHg/ml eller éverskrider 400 mmHg, hérs ljudlarm,
meddelandet "HOGT TRYCK” visas, slangen till patienten stéangs och
pumpen stoppas omedelbart.

Luftdetektion Tva ultraljudsluftdetektorer évervakar luften i vatskebanan.
Vatskedetektorn ar monterad narmast vatskepasen. Den avger ett
larm om det ingen vatska kommer in i systemet. Den andra luftdetektorn
kontrollerar om det finns luft i vatskeslangen innan den kommer in
i patientslangen.

Ventilstav Tillhandahaller flodesbana till patienten, eller atercirkulationsvatskebana

inuti systemet. Atercirkulationsbanan anvénds fér att prima systemet och
avlagsna luft efter ett luftdetektionslarm. Atercirkulationsbanan aktiveras
vid alla larmtillstand.
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Produktens livslangd

Produktens livslangd 7 ar
Larmtillstand och LARMMEDDELANDEN
kontroller
Informationssignal SVAGT BATTERI
Anvéandarinstélining, kan korrigeras av | ENGANGSSET SAKNAS
anvandaren OPPEN LUCKA
VATSKA UT
LUFTDETEKTION
HOGT TRYCK

Uppvarmningslarm

SYSTEMFEL nr 101 och 102

Maskinvarularm

SYSTEMFEL nr 201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208, 209 och 210

Ljudtryck for horbart larm

61,6 dB vid 1 m (45,1 dB omgivningstemperatur), hégprioriterad enligt
IEC 60601-1-8

Visuella larm

Information som visas pa anvandargranssnittet
Statuslampa ovanfor anvandargranssnittet

Engangsset

Engangsset med 3 spikar
REF: 903-00006

Filterstorlek: 250 mikrometer

3,0 liter behallare
REF: 903-00018

Filterstorlek: 160 mikrometer

Omgivning for

engangsset

Forvaringstemperatur 15 °C till 30 °C
Driftstemperatur 10 °C till 32 °C
Relativ fuktighet 15till 70 %
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Specifika symboler och

definitioner for
engangsset
Symbol Beskrivning
@ Anvand inte om férpackningen har skadats eller 6ppnats
STERILE|EO Steriliseras med hjalp av etylenoxid
@ Ateranvand inte/Engangsbruk/Anvand endast en gang
Overensstammelse med direktivet om medicinsk utrustning 93/42/EEG
och 2011/65/EU
1434
O Enkelt sterilt barridrsystem
—
X Icke-pyrogen vatskebana
[——
® Endast for engangsbruk, engangsbruk
iji Forsiktighet:
30°C
s 86°F Temperatur i lagringsomrade
5°
59°F

Luftfuktighetsintervall i lagringsomrade

Satskod

Forbrukningsdatum

Tillverkad av

Auktoriserad representant i Europa
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Symboler och definitioner

Symbol Beskrivning
Overensstammelse med direktivet om medicinsk utrustning
C € 93/42/EEG och 2011/65/EU

Marke for UL-certifiering

Vaxelstrom

AV

N
% Jordutjdmning

I PA

Forsiktighet:

Endast fér anvandning efter lakares ordination

MR-osaker

Las medféljande dokument/

se handboken

Defibrilleringsskyddad utrustning av typ CF

IPX2 Skydd mot droppande vatten

702-00198 Rev. 007 Belmont Medical Technologies Sidan 63 av 64




Kapitel 5: Teknisk specifikation for The Belmont® Rapid Infuser RI-2

Symboler och definitioner

Symbol Beskrivning
SN Serienummer
I Tillverkad av
EC |REP Auktoriserad representant i Europa
Ef Avfall som utgérs av eller innehaller elektriska eller elektroniska
produkter
|

Anvand en avsedd strombrytare.

A ATTENTION

@ {';__

202-00658 Rev. 001

Anslut systemet till elnatet innan det slas pa

Avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska
produkter (WEEE)

Den overkorsade soptunnesymbolen pa produkten, litteraturen eller forpackningen paminner dig om

att alla elektriska och elektroniska produkter, batterier och ackumulatorer maste tas till separat insamling
i slutet av sin livslangd. Detta krav galler EU och andra stallen dar separata insamlingssystem finns
tillgangliga. For att forhindra eventuell skada pa miljon eller manniskors halsa genom okontrollerad
avfallshantering, ska dessa produkter inte kasseras som osorterat, kommunalt avfall, utan Idmnas

in till en officiell insamlingsplats for atervinning.
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