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A Varningar och forsiktighetsatgarder

Las och folj alla instruktioner noggrant.

Denna utrustning ar endast ett larm. Den ersatter
inte befintliga sdkerhetsrutiner.

Redsense far endast anvandas for avsett andamal
och i enlighet med dessa instruktioner.

Larmenheten far endast placeras pa dialysmaskinen
sa som visas i bruksanvisningen.

Larmenheten far endast anvandas med avsedd
natadapter.

Redsense NurseCall far endast anvandas for
avsett andamal och i enlighet med dessa
instruktioner.

Sakerstall fére anvandande att kommunikationen
mellan Redsense NurseCall och det separata larm
systemet fungerar pa ett korrekt satt.

Larmenheten far endast anvandas av person som
fatt utbildning av Redsense Medical eller har god-
kants av Redsense Medical. Anvdandning av ej utbil-
dad eller ej tillrackligt utbildad person kan medféra
fara for patienten.

Redsense kraver speciella forsiktighetsatgarder med
avseende pa EMC och maste foljaktligen anvandas i
enlighet med den information gallande EMC, vilken
finns i dessa instruktioner.

Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning
kan paverka Redsense.

Redsense ar inte avsedd att anvandas i en syrerik
miljo.

Modifiering av utrustningen ar inte tillaten. Vid
eventuell modifiering upphor alla garantier och
produktansvar fran tillverkaren.

Service av utrustningen samt byte av batteri
ska endast ske av Redsense Medical AB eller av
denne auktoriserad personal.

Felaktigt utfort byte eller byte till fel batteri
kan resultera i oonskad varmeutveckling,
brand eller explosion.
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Extern utrustning avsedd att anslutas till signalin-
gang, signalutgang eller andra anslutningar ska
uppfylla de for produkten relevanta standarderna.
Dessutom ar alla sddana kombinationer - system —
som skall uppfylla de sédkerhetskrav som anges i
sakerhet IEC 60601-1-1 eller den allmanna standar-
den I[EC 60601-1, utgava 3, punkt 16. All utrustning
som inte uppfyller lackstrém kraven i IEC 60601-1
skall hallas utanfor patientens omgivning det vill
sdga minst 1,5 meter fran patienten. Varje person
som ansluter extern utrustning till signalingang,
signalutgang eller andra anslutningar har bildat ett
system och ar darfor ansvarig for att systemet upp-
fyller kraven. Om du &ar osaker, kontakta kvalificerad
medicinsk tekniker eller Redsense Medical.

Redsense ar en produkt av laser klass I.
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Om Redsense larmsystem

Redsense dr ett system for dvervakning av
venndlen under hemodialys.

Redsense systemet bestdr av och kan

anvandas i kombination enligt nedan:
Larmenhet, RM-1-RM201
Larmenhet med NurseCall, RN-1-RN201
Natadapter, (CE) RC-1-RC201A
Forlangningsfiber, RE-1-RE201
Fiberforvaring, RH-1-RH201
Sensorplaster, RS-1-R$201-S

Nar sensorplastret har placerats 6ver vennalen detek-
terar den blod som kommer i kontakt med sensorn.
Detta kan ske om nalen av misstag dras ut eller om det
uppstar blodlackage under dialysen.
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Montering av Redsense

Redsense ska placeras pa patienten efter att ndlarna
har stuckits in och innan dialysen startar. Redsense
maste vara paslagen under hela tiden dialys pagar.

1. Fast larmenheten pa dialysmaskinen. Anslut
natadaptern till ett vagguttag samt till svart
markerad anslutning pa larmenheten.

(se figur 2).

2. Larmenheten markerar om det inbyggda

batteriet behover laddas enligt:

- Batteriindikeringen blinkar anger att
laddning pagar. Enheten gar inte att starta i
detta fall. Vénta pa att laddningen fullfoljs.

- Batteriindikeringen lyser med fast sken
anger att laddningen ar klar och 6vervakningen
kan paborjas.

figur 2
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Anslut forlangningsfibern till larmenheten.
Vrid kopplingen cirka en tredjedels varv for
att |asa fast. Kontrollera att kopplingen har
lasts. (se figur 3).

Kontrollera datum pa forpackningen till
sensorplastret och att forpackningen ar
maérkt Redsense. Oppna och kontrollera
att sensorplastret inte har ndgon mekanisk
skada.

For att starta Redsense tryck ned pad/avknappen
och kontrollerar att alla indikatorer lyser och att
larmsignalen hors. Larmsignalen ska vara en
kontinuerlig signal med tre olika nivaer/toner.
Kontrollera att patientens dvervakare tydligt kan
hora denna signal pa rétt avstand.
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Montering av Redsense

7a.

7b.

For att stoppa testet av indikatorerna och av larm-
signalen tryck pa péd/av knappen igen. Den gréna
indikeringen borjar blinkaoch en pipande signal
hors.

Anslut fibern fran sensorplastrets till férlangnings-
fibern. Oppna kopplingen pé dnden av férling-
ningsfibern genom att halla in lasknappen, for in
fibern fran sensorpldstret tills stop/motstand,
slapp darefter lasknappen (se figur 5).

Figur 6 visar ett exempel pa hur sensorplastret
samt forlangningsfibern kan fastas pa patientens

arm. Kontrollera att sensorplastret ar rent och torrt.

Nar den grona indikeringen lyser kontinuerligt och
det pipande ljudet upphort fungerar évervakning-
en korrekt och dialysen kan inledas.
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10.

Gor omradet runt nalen rent och torrt.

Applicera sensorplastret pa huden 6ver nalen med
absorberande delen av plastret centrerat direkt
over insticksstallet. Se till att den sjalvhaftande
delen av plastret inte tacker vingarna (se figur 4).

Fast nalarna pa plats pa vanligt satt med hjalp av
tejp eller motsvarande. Vid behov kan tejp anvan-
das for att fasta fibern ut fran sensorn.

f figur 5
2
_—

figur 6
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Montering av Redsense

Den grona indikeringens blinkande visar att larmenhe-
ten utfor ett sjdlvtest. Under denna test kontrolleras tre
parametrar som eventuellt maste dtgardas. Dessa visas
genom att féljande ljus och symboler lyser:

« Den gulaindikeringen, som ar markt med en var-
ningssymbol, anger ndgot av foljande: Fukt har
kommit i kontakt med sensorn. Sensorn har lossnat,
ar inte ansluten eller har gatt sonder. Forlangnings-
fiber ar inte korrekt ansluten.

- Om alla indikatorerna blinkar, har ett internt fel
upptackts. Kontakta Redsense Medical for ytterligare
support.

Alla problem skall dtgardas innan ndgot nytt forsok att
starta larmenheten gors. Om blod eller fukt kommit i
kontakt med sensorn, maste den ersattas med en ny.
Om nagot annat tekniskt problem uppstar, anvand inte
larmenheten utan byt till en annan Redsense larm-
enhet samt kontakta Redsense Medical for ytterligare
support.

Under pagaende dialys

« Om alla indikatorerna blinkar atféljt av en intermit-
tent larmsignal indikerar detta ett internt fel. Stang
av larmenheten genom att halla knappen intryckt
och fortsatt dialysen utan évervakning med Redsense.
Kontakta Redsense Medical for ytterligare support

Efter avslutad dialys

Vid drift lyser den gréna indikatorn kontinuerligt och
vid fel kan féljande larmsignaler observeras:

« De roda indikatorerna atfoljd av en kontinuerlig
larmsignal anger att blod har detekterats av sen-
sorn, antingen pa grund av att vennalen dragits ut
eller att det uppstatt lackage. Ta forst hand om orsa-
ken till lackaget och stang darefter av larmet genom
att hdlla knappen intryckt i minst en sekund.

« Den gula varningsindikatorn atféljt av en intermit-
tent larmsignal anger ndgot av féljande: Fukt har
kommit i kontakt med sensorn. Sensorn har lossnat,
ar inte ansluten eller har gatt sonder. Forlangnings-
fiber &r inte korrekt ansluten.

Sténg av larmet genom att halla pa/avknappen in-
tryckt, dtgarda orsaken till larmet och starta darefter
om larmenheten.

« Den gula varningsindikatorn tillsammans med bat-
terivarningsindikatorn atfoljt av en intermittent
larmsignal betyder att larmenheten inte langre far
strom fran natadaptern vilket innebar att 6vervak-
ningen inte langre kan ske korrekt. | detta fall skall
larmenheten stangas av genom att knappen halls
intryckt, darefter dtgardas orsaken till varfor larmen-
heten inte langre far strom via natadaptern.
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1. Hall pa/av-knappen intryckt i minst en sekund for
att stdnga av larmet.

2. Koppla loss sensorplastret fran férlangningsfibern.
3. Rengor forlangningsfibern.

Fibern kan lindas runt larmenheten med hjdlp av fiber-
férvaringstillbehéret. RH-1-RH201

4. Avldagsna sensorplastret och destruera enligt klini-
kens rutiner for hantering av avfall efter dialys.

Observera: Larmet kan dven stédngas av med pa/
av-knappen néir som helst under pdagdende dialys.

Underhall

Rengoring

Sjalva sensorplastret ar engangsmaterial och skall inte
rengoras och ateranvandas. Larmenheten och forlang-
ningsfiber ska torkas av med desinfektionsmedel/alko-
hol med hjalp av en latt fuktad duk.

Laddning av batteri

Larmenheten innehaller ett batteri for att kunna avge

larm d@ven om strommatningen fran natadaptern

forsvinner. Nar larmenheten ansluts med natadaptern
visas laddningsstatusen pa det inbyggda batteriet
enligt:

- Batteriindikeringen blinkar anger att laddning pa-
gar. Enheten gar inte att starta i detta fall. Vanta pa
att laddningen fullfoljs.

- Batteriindikeringen lyser med fast sken anger
att laddningen ar klar och 6vervakningen kan
paborjas.

Byte av batteri

For att kunna byta batteri maste larmenheten 6ppnas
och detta utfors endast vid service. Service av utrust-
ningen samt byte av batteri ska endast ske av Redsense
Medical AB eller av denne auktoriserad personal.
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Symboler and termer

Foljande symboler och termer anvands i
denna bruksanvisning och pa produkten.

Anslutning —
for forlangningsfiber

Ovriga symboler p& produkten och dess
tillbehor indikerar féljande:

REF

@
[1i]
A

Tillverkad av Redsense Medical AB — Sverige

Sista datum for anvandning, ar manad

Batchnummer, inklusive tillverkningsar,

Produktens artikelnummer

Serienummer, inclusive tillverkningsar

Endast avsedd for engdngsbruk

Konsultera bruksanvisning

Konsultera Varning och forsiktighetsatgérder i
bruksanvisning

Av/pé-knapp
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Gron indikator med
driftssymbol

varningssymbol

Gul indikator med
batterisymbol

Pa/av-knapp

Rod indikator med
larmsymbol

AN
©

A
z

C€

(]

Gul indikator med

CLASS 1
LASER PRODUCT

Anslutning for
natadapter (svart)

e

Alarmindikator

Av/Pa-indikator

Varningsindikator

Batteriindikator

Anvéndardel av typ BF —-Body Floating (ytan mellan
utrustningen och patienten leder inte elektricitet)

Larmenheten omfattas av WEEE direktiviet och darfér maste
den atervinnas

Produkten uppfyller kraven | 93/42/EEG (Medicintekniska
produktdirektivet)

En klass I'laser produkt

Klass Il - dubbelisolerad
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Teknisk information

Parameter Larmenhet Forlangnings-fiber Sensorenhet
Dimensioner 128 x100 x 35 mm @10mm x diffent lenghts 100x 60 x T mm
Vikt 1509 cal10-30g 1509
Temperatur vid anvandning +15 till +40 °C +15 till +40 °C +15 till +40 °C
Temperatur vid transport -20 till +60 °C -20 till +60 °C -20till +60 °C
Temperatur vid férvaring -10till +40 °C -10 till +40 °C -10 till +40 °C
Fuktighet vid anvandning <75% <75% <75%

Fuktighet vid transport <75% <75% <75%

Fuktighet vid forvaring <75% <75% <75%
Lagringstid 5 years 5 years See expiry date
Lufttryck 0-1060 hPa 700-1060h Pa 700-1060hPa

EMC, forsiktighets -atgarder See EMC Information

Redsense natadapter ar godkand enligt EN60601-1
01/2006 samt EN 60601-1-2 10/2006

Information gallande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Redsense har testats och godkants i enlighet med standarden IEC 60601-1-2
for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner
Redsense dr avsedd att anvéindas i nedan angiven elektromagnetisk milio. Kunden eller anvéndaren

mdste kontrollera att Redsense anvdnds i en sGddan miljé.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Redsense utnyttjar RF-energi endast for sin interna funktion.
RFemissionerna ar darfor mycket ldga och det &r osannolikt att
de paverkar elektronisk utrustning i nérheten.
RF-emissions CISPR 11 Klass B
Redsense kan anvandas i alla fastigheter, inklusive bostader och
Harmonic emissions Klass A fastigheter som &r anslutna till det allméanna lagspanningsnat som
IEC 61000-3-2 forsorjer byggnader for bostads- dndamal.

Voltage fluctuations/
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Uppfyller kraven
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Redsense ar avsedd att anvandas i den elektromagnetisk miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren maste
kontrollera att Redsense anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning
(ESD) IEC 61000-4-2

Snabb elektrisk transient/
pulsskur [EC 61000-4-

Spanningssprang
IEC 61000-4-5

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer i
natledningar IEC 61000-4-11

Magnetfalt vid nat- frekvens
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

IEC 60601
testnivatestniva

+/- 6 KV kontakt
+/- 8 kV luft

+/- 2 kV for natledningar
+/- 1 kV for in-/ut- gdende
ledningar

differentiallage +/- 2 kV
common mode

<59% UT (>95 % fall i UT)
i0,5 cykel 40 % UT (60 %
falliUT) i 5 cykler

709% UT (30 % fall i UT)

i 25 cykler <59% UT (>95 %
fall i UT) i 5 sek

3A/m

Overensstamm else
-niva

+/- 6 kV kontakt
+/- 8 kV luft

+/- 2 kV for natledningar
ej tillampligt for in-
/utgdende

+/- 1 kV differentiallage ej
tillampligt for common mode

<59% UT (>95 % fall i UT)
10,5 cykel 40 % UT (60 %
fall i UT) i 5 cykler

709% UT (30 % fall i UT)

i 25 cykler <5 % UT (>95 %
fall i UT) i 5 sek

3A/m

Anmarkning: UT &r natspanningen (véaxelstrom) fore applicering av testnivan.
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Elektromagne tiska miljo
- riktlinjer

Golven bor vara av trg, betong eller
keramiska plattor. Om golven dr tackta
med syntetmaterial, bér den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Natspanningens kvalitet bor ligga pa en
niva som ar normal fér miljon pa foretag
eller sjukhus.

Natspdanningens kvalitet bor ligga pa en
niva som ar normal for miljon pa foretag
eller sjukhus.

kvalitet bor ligga pa en niva som ar
normal for miljon pa foretag eller sjuk-
hus. Om anvéndaren kraver kontinu-
erlig funktion under stromavbrott, bor
Redsense drivas med en UPS- enhet
(avbrottsfrikraft) eller med batteri.

Magnetfélt i natfrekvensomradet bor
halla en niva som &r typisk fér en normal
plats i en normal miljé pa foretag eller
sjukhus.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Redsense ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren maste
kontrollera att Redsense anvands i en sadan miljo.

Immunitets- test Testniva enligt Overens- Elektromagnetiska miljo
IEC 60601 stammelseniva - riktlinjer

Lednings - bunden 3Vrms 150 kHz till 80 MHz 3Vrms Barbar och mobil radiokommunikations-
RF IEC 61000-4-6 utrustning bor inte anvandas narmare
Redsense, inklusive kablar, dn det re-
Utstralad 3V/m 80 MHz till 2,5 GHz 3V/m kommenderade minsta avstandet
RF IEC 61000-4-3 berdknat med hjélp av den tillampliga
ekvationen for den aktuella séndarens
frekvens.
Rekommenderat minsta avstand
80 MHz to 800 MHz till
800 MHz to 2,5 GHz
dar P &r sdndarens berdknade maximala
uteffekt i watt (W) enligt sdndarens
tillverkare och dar det rekommenderade
minimiavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, vilka
faststélls genom en elektromagnetisk
besiktning®av lokalen, bor vara lagre an
Overensstdmmelsenivan for respektive
frekvensomrade®.
Interferens kan uppsta i narheten av
utrustning som ar markt med
foljande symbol

d=12+P d =12JP d =23JP

Q)

Anmqdirkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller det hdgre frekvensomrddet.
Anmqdirkning 2: Dessa riktlinjer dr eventuellt inte tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning pdverkas av absorption hos och reflektion
fran byggnader, foremdl och ménniskor.

a Fdltstyrkor fran fasta sdndare, sasom basstationer fér mobila/tradlésa telefoner och markbundna mobila radioenheter, amatérradio, AM- och
FM-radiosdndare samt TVsdndningar kan teoretiskt sett inte férutsdgas med god noggrannhet. For att utvirdera den elektromagnetiska miljén orsakad
av fasta RF-scindare, bér en elektromagnetisk besiktning av lokalen évervigas. Om den uppmiditta féltstyrkan dér Redsense an- vinds dverskrider den
ovan angivna tilldmpliga nivan for RF-6verensstdmmelse, bér Redsense hallas under uppsikt for att sdkerstdlla normal funktion. Om onormal funktion
observeras, kan ytterligare atgdrder vara nédvéndiga, sasom att omorientera eller flytta Redsense.

b | frekvensomrddet 150 kHz till 80 MHz, bér féltstyrkorna vara mindre én 10 V/m.
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Rekommenderade minsta avstand mellan barbar/ mobil radiokommunikations- utrustning
och Redsense

Redsense dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utsanda RFstorningar ar under kontroll. Kunden
och anvandaren av Redsense kan bidra till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett
minsta avstand mellan barbar/mobil radiokommunikations-utrustning (sdandare) och Redsense enligt nedanstaende
rekommendationer, vilka ar baserade pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala Minsta avstand beroende pa sandarens frekvens m

uteffekt W
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.5 GHz
d=12JP d=12JP d=23JP

001 0.12 0.12 0.24

0.1 038 038 073

11 12 12 23

0 38 38 7.3

100 12 12 23

For sdndare vars berdknade maximala uteffekt inte anges ovan, kan det rekommenderade minsta avstdndet d i meter (m) berdknas med hjdlp av den
tillimpliga ekvationen for den aktuella sindarens frekvens, ddr P dr sdndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séindarents tillverkare.

Note 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller minimiavstdndet for det hdgre frekvensomrddet.

Note 2: Dessa riktlinjer dr inte tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning paverkas av absorption hos och reflektion fran byggnader,
féremal och ménniskor.
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