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THE SCIENCE OF CARE™

Basic
sugpump

BRUKSANVISNING
VARNINGAR OCH SAKERHETSANVISNINGAR

A VARNINGAR
Anger en potentiellt farlig situation som om den inte upphévs kan
resultera i dédsfall eller allvarliga skador.

/\ FORSIKTIGHET
Anger en potentiellt farlig situation som kan resultera i mindre eller
lindriga skador.

@™ SAKERHETSTIPS
Anger vérdefull information om saker anvéndning av utrustningen.

Basic ar endast godkand fér sédan anvéndning som beskrivs i dessa
instruktioner. Medela kan enbart garantera att systemet fungerar sakert nar
Basic anvénds i kombination med Medelas originaltillbehdr (uppsamlingssystem,
slangar, filter etc. - se kapitlet “Oversikt dver tilloehdr”).

VIKTIG ANMARKNING

o Viber dig lasa och iaktta dessa varningstexter och sakerhetsanvisningar
fore anvandning. Bekanta dig ocksé med relaterade informationssignaler
och felsékningsinstruktioner fére anvéndning (se kapitlen “Installation”
och "Felsékning”).
Denna bruksanvisning ska sparas tillsammans med enheten fér senare bruk.

® Observera att denna bruksanvisning endast ger allménna anvisningar om
hur produkten anvands. Medicinska frégor ska alltid hanteras av lakare.
Lakaren och annan behdrig personal ansvarar fér att korrekta medicinska
rutiner och metoder fljs. Varije ldkare méste utvérdera lédmpligheten i
behandlingen utifrén sin egen kunskap och erfarenhet. Medela ansvarar
endast fér pdverkan pd Basics grundlaggande sakerhet, tillfarlitlighet och
prestanda om den anvands i enlighet med bruksanvisningen.

o Lakaren och annan behdrig personal ansvarar f6r att korrekta medicinska
rutiner och metoder féljs. Varje lakare méste utvardera lédmpligheten
i behandlingen utifrén sin egen kunskap och erfarenhet.

¢ Alla allvarliga incidenter som har intréffat med koppling till utrustningen
ska rapporteras till Medela AG och till relevant behérig myndighet.

VARNINGAR

A Varning: Fér att minska risken fér potentiell korskontaminering eller
exponering fér biologiska risker
o Efter varje anvéndning ska de delar som varit i kontakt med de uppsugna
sekreten rengéras, desinficeras, steriliseras eller kasseras i enlighet med
anvisningarna f6r rekonditionering.
* Anslutningsslangen som levereras med enheten fér aldrig komma i direkt kontakt
med sugomr&det. En steril sugkateter méste alltid anvéndas (infektionsrisk).

& Varning: Fér att minska risken f6r skador p& grund av felaktig anvéndning

o Far endast anvandas av medicinskt utbildad personal som fétt fullgod
utbildning i hur sugen ska anvandas.

* Lgs indikationerna for anvandningen och ta hansyn till riskfaktorer och
kontraindikationer innan Basic anvands. Om inte samtliga instruktioner i denna
bruksanvisning léses och f6ljs kan patienten skadas allvarligt eller avlida.

* Inte lamplig for drift med lag vakuumeffekt som krévs vid t.ex. thoraxdrénage
utan specialtillbehor.

* Inte godkand f6r anvéndning utomhus eller vid transporter.

& Varning: Fér att minska risken fér potentiella personskador under

installation eller drift

* Modifiering av denna utrustning r inte till&tet.

® Utrustningen fér inte kopplas till en slang fér passivt drénage.

e Basic &r godkénd i kombination med de tillbehér som anges i “Oversikt
dver tillbehdr”. Anvénd endast Basic tillsammans med dessa tillbehdr for
korrekt och séker anvandning. Mer information finns p& de enskilda
tillbehdrens instruktionsblad.

& Varning: Fér att minska risken fér potentiella personskador pé grund
av interferens med andra enheter

® Basic bor inte anvandas i ndrheten av eller staplas pd annan utrustning.
Om Basic méste anvéndas i narheten av eller pd annan utrustning ska
den 6vervakas fér att kontrollera att den fungerar normalt i den aktuella
konfigurationen.

® Anvandning av andra tillbehér eller kablar &n de som tillhandahélls av
tillverkaren av denna enhet kan leda till Skad elektromagnetisk strélning
eller minskad elektromagnetisk immunitet f6r denna sugpump och
resultera i felaktig drift.

* Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér inte anvéndas ndrmare én
30 cm fr&n n&gon del av Basic-pumpen, inklusive kablar (elkabel,
fotpedal, vagn) som specificerats av fillverkaren. | annat fall kan
utrustningens funktion férsémras.

A Varning: Fér att minska risken fér potentiell elstét eller exponering
fér véirme, brand eller explosion

® For att undvika risken for elstotar far denna utrustning endast anslutas
till ett vagguttag med skyddsjord.

e Enheten f&r inte anvandas fér att suga upp explosiva, lttanténdliga
eller korrosiva vatskor.

 Dra ut stickkontakten ur végguttaget innan denna enhet rekonditioneras.

 Dra ut stickkontakten ur végguttaget innan du byter sakringen.

® Basic ar en elektrisk sugpump. Innan du ansluter sugpumpen till elnatet
ska du kontrollera att den lokala stromférsériningen dverensstammer med
markeffekten pd typskylten.

FORSIKTIGHET

& Observera: Fér att minska risken fér potentiell korskontaminering

eller exponering fér biologiska risker

¢ Inspektera den sterila férpackningen visuellt med avseende pé& skador
innan du dppnar den.

¢ Enheter med skadat férpackningssystem fér inte anvandas.

* Ateranvindbara enheter levereras icke-sterila och maste rekonditioneras
fore férsta anvéndningen och efter varje anvéndning i enlighet med
kapitlet “Allmanna riktlinjer for rekonditionering”.

o Personlig skyddsutrustning ska alltid anvéndas vid sterilisering av produkter:
engdngshandskar och annan personlig skyddsutrustning i enlighet med lokala
riktlinjer och foreskrifter.

®Rengéring pd anvandningsstallet med kranvatten (< 40 °C, < 104 °F).

Om detta inte f8ljs kan restprodukter fastna och dérmed férhindra
desinfektionen.

A Observera: Fér att minska risken fér skador p& grund av felaktig anvéndning

e Felaktig anvandning kan orsaka smartor och skador hos patienten.

* Patienter ska &vervakas regelbundet enligt Iakarens instruktioner och
verksamhetens rutiner. Objektiva indikationer eller tecken p& méjliga
infektioner eller komplikationer méste &tgdrdas genast (t.ex. feber, smarta,
rodnad, vérmedkning, svullnad eller varbildning). Patienten utsatts for fara
om &vervakning inte sker. Kontrollera regelbundet driftstatus fér Basic.

* Nar Basic anvands for sérdranage ska det negativa trycket stéllas in enligt

anvisningar frén specialistikaren for att inte orsaka négra skador pé& séret.

A Observera: Fér att minska risken f6r potentiella personskador under
installation eller drift
¢ Det mé&ste vara minst 5 cm mellan rackmodellen och skyddsképan
for att enheten inte ska dverhettas.

A Observera: Fér att minska risken fér potentiella personskador pé grund
av interferens med andra enheter
o Utrustning for tr&dIds kommunikation s& som enheter for trédldsa hemnétverk,
mobiltelefoner, sladdldsa telefoner och deras basenheter samt walkie-talkies
kan paverka Basic-pumpen och ska darfér vara placerade minst 30 cm frén
utrustningen (sugpump, elkabel, fotpedal, vagn).

& Observera: Fér att minska risken f6r potentiell elstét eller exponering
fér véirme, brand eller explosion
o Fr att férhindra att enheten dverhettas méste du se till att utloppet léngst
ned pd sugpumpen inte ar blockerat nar sugpumpen ar i drift.

(@ SAKERHETSTIPS

® For sckerhetstester maste sugpumpen underhéllas och repareras i enlighet
med servicehandboken under hela sin livslangd.

¢ Basic skyddas mot effekterna av en urladdning hos en hiartstartare
forutsatt att de korrekta kablarna anvénds.

¢ Basic ar endast helt frénkopplad frén elnatet nar stickkontakten ar utdragen
ur vagguttaget.

® Grdnssnittsenheter frén tredje part (.ex. kanyler, katetrar) méste kunna
anslutas utan att pumpens prestanda péverkas.

e Kontrollera att sugpumpen fungerar korrekt fére anvéndning, se avsnittet
om férberedelse fér anvéndning.

o Stickkontaktens dndar och enhetens ingéngsport fér inte komma i kontakt
med vatskor.

SAKERHETSANVISNINGAR

® Konsultera bruksanvisningen fér de enheter som anvands med Basic for
eventuella kontraindikationer i de specifika indikationerna fér anvandning.

*Bar alltid handskar d& du hanterar utrustningen.

¢ Basic ar en medicinteknisk enhet som kraver sarskilda sakerhetsétgarder
betraffande EMC (elektromagnetisk kompatibilitet). Den ska installeras och
tas i drift enligt EMC-informationen i kapitlet “Teknisk dokumentation”.

*Basic ar inte séker for MR-anvandning (Magnetic Resonance). Anvand inte
pumpen i MR-miljcer.

¢ Vid eventuell dverstrémning ska den interna tekniska serviceavdelningen
omedelbart informeras och uppgifterna antecknas i servicehandboken.

e | vart och ett av féljande fall f&r enheten inte tas i bruk och méste repareras
av Medelas serviceavdelning:
- om elkabeln eller kontakten &r skadad
- om enheten inte fungerar korrekt
- om enheten &r skadad
- om enheten har tydliga sakerhetsdefekter.

o Se till att stromkabeln inte kommer i kontakt med varma ytor.

o Stickkontakten fér inte komma i kontakt med fukt.

* Dra aldrig ut stickkontakten ur véggkontakten genom att drai elkabeln!

® Ldmna aldrig enheten utan tillsyn nar den &r paslagen.

o Nar pumpen dr i drift ska den st& uppratt.

® Anvand aldrig enheten vid hég rumstemperatur, nér du ar valdigt trott
eller nar du befinner dig i ett omrdde med explosionsrisk.

e Placera aldrig enheten i vatten eller andra vatskor.

¢ Observera att sterila eng&ngsprodukter inte Gr avsedda att dteranvandas.
Ateranvandning kan medféra att mekaniska, kemiska och/eller biologiska
egenskaper gér férlorade. Ateranvandning kan leda fill smittéverforing.

 Kontakta din lokala Medela-representant for hjalp och rédgivning kring
anvdandning av utrustningen.

® Anvand Medelas sugutrustning endast f6r att avlagsna kroppsvatskor.
Anvand inte Medelas sugutrustning fér administrering av kroppsvatskor.

Denna bruksanvisning ska sparas fér senare anvéndning.

BESKRIVNING

Inledning

Basic &r en hdgkvalitativ sugpump som ger maximal sugeffekt for ménga
sugbehov. Den kombinerar enkel hantering och rekonditionering med
sakerhetsfunktioner for att garantera optimal drift. Valj mellan ett stort
sortiment av tillbehdr frén Medela for att anpassa pumpen for flera olika
anvandningsomréden.

Avsedd anvéindning/syfte
Sugpumpen Basic &r avsedd att anvdndas fér att skapa ett konstant vakuum
iintervallet 0 till =90 kPa.

Bruksanvisning

Sugpumpen Basic ar avsedd f6r alla anvandningsomréden dar vakuum
behdvs, till exempel: allmankirurgi, fettsugning, endoskopi, epikardiell
ablation, nasofaryngeal sugning, neurokirurgi, OPCAB (off-pumpkirurgi),
kejsarsnitt/sugklockeférlossning samt sérdranage pé sjukhus, kliniker och
lakarmottagningar.

Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer fér sugpumpen Basic.

Avsedd anvéndare

Basic f&r endast anvéndas av vérdpersonal som ar bekanta med
sugprocedurer och personal som arbetar specifikt med rekonditionering.
Personalen méaste ha normal hérsel och syn.

Avsedd patientgrupp
Basic ar avsedd att endast anvéndas pd patienter som uppvisar de tillsténd
som beskrivs i indikationerna fér anvandning.

Biverkningar
Det finns inga kdnda biverkningar férknippade med sugpumpen Basic.

OVERSIKT

Definition av vakuum

| samband med anvéandning av medicinsk sugutrustning anges vakuum
normalt som skillnad (i absoluta tal) mellan absolut tryck och atmosfariskt
tryck eller som negativa vérden i centimeter vattenpelare (cmH20)
(kilopascal kPa). I detta dokument avser uppgiften 10 kPa exempelvis alltid
ett tryckomrdde i kPa under det atmosfariska omgivningstrycket (i enlighet
med begrepp och definitioner i SS-EN ISO 10079:1999).

Pumpmodeller och dess viktigaste delar
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INSTALLATION

1 Kontroll av leverans
Kontrollera att den levererade férpackningen med Basic &r komplett
och i gott skick.

Basic portabel Basic rackmodell

( ) variant
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Bruksanvisning

2 Borttagning av transportséikring
E
)

3 Uppstiillning av den mobila versionen (om sédan finns)

1.1 Ta bort den réda etiketten.
1.2 Skruva ur 3 skruvar och spara dem fér senare
anvandning.

1.1 Placera den &vre delen av vagnen pd den nedre delen

A b och kontrollera att slangarna sitter som pé bilden.
‘ . = 1.2 Skruvaihop delarna med 4 skruvar.

N y .
A - |

2.1 Placera pumpen pé& vagnen. Kontrollera att pumpens
¥ - framsida och standardskenan pekar framét.
o H 2.2 Skruva ihop pumpen med 4 skruvar.

%' ¥ 2.3 Féist kabelhall id d de tvé sk
. . ast kabelhallaren vid pumpen med de tvé skruvarna.

4 Montering av en eventuell universalklove (vid anvéndning av vagn som
valfritt tillbehsr)

11 1.1 Hall'in den blé knappen.

[ 1.2 Fast universalkloven pé standardskenan genom att
f‘. | sldppa upp den blé knappen.
12 4

5 Uppstillning av éverstrémningsflaska

/ 12
o ¥

1.1 Fast det mekaniska dverstromningsskyddet pd locket.
Dra férsiktigt nedét fr att kontrollera att skyddet &r
Sppet/aktiverat.

1.2 Fast locket p& behdllaren.

1.3 Stéing lockets tvé kldmmor.

3.1 2.1 Fast dverstrdmningsflaskan p& pumpen.
® 2,1&*’! 3.1 Infér rekonditionering: ta bort dverstrémnings-
O 13 flaskan frén pumpen och demontera den genom
a attf6lja stegen 1.3, 1.2 och 1.1

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

A VARNINGAR
¢ F&r endast anvdndas av medicinskt utbildad personal som f&tt fullgod
utbildning i hur sugen ska anvéndas.

Obs!
*Bar alltid handskar dé& du hanterar utrustningen.

/N FORSIKTIGHET
® Basic mé&ste std uppratt under drift.
¢ Det mé&ste vara minst 5 cm mellan rackmodellen och skyddsképan
for att enheten inte ska dverhettas. Skyddskdpan méste vara dppen bakfill.
e Kontrollera att de sterila tillbehdrens férpackningar &r hela fére anvandning.

1 Kontroller fére anvéindning

e Kontrollera fére anvéndning om Basic-systemet har skador pé elkabeln
eller stickkontakten, uppenbara skador eller sékerhetsdefekter samt att
enheten fungerar korrekt.

e Kontrollera att Basics férpackning ar komplett och i gott skick.

¢ Kontrollera alla tillbehdr fére anvandning:
1. sugbehéllare, lock och p&sar betraffande sprickor, defekter eller
brackliga ytor. Byt ut i nédvandiga fall.
2. Sprickor och brackliga ytor pé slangar och att anslutningarna sitter
stadigt fast. Byt ut i nédvandiga fall.
3. Stéllin systemet (inkl. behdllare) p& maximalt vakuum fére faktisk
anvandning som ett extra sdkerhetstest.

2 Monteringsanvisning fér baskonfiguration

N

1.1 Kontrollera att &verstrdmningsflaskan ér monterad
pé& Basic. Se kapitlen “Installation” och
"Uppstalining av dverstromningsflaska”.

1
2.1 Fast vid behov ett filter p& dverstrdmningsflaskan
med pilen i flédets riktning.
‘ 3. Anslut alla nédvandiga tilloehér. Se “Oversikt dver
tillbehsr”

3 Montering av fotpedal (tillval)

1.1 Anslut fotpedalen (tillval) till pumpen
genom att ansluta kontakten.
1.2 Kontrollera att fotpedalen fungerar korrekt.

4 Montering av upp li for

Se bruksanvisningarna fér Medelas engdngssystem fér uppsamling

av vatska, Medelas flergangssystem for uppsamling av vatska och
Medelas engéngsfilter som medfdlier de fillhérande artiklarna for
monteringsanvisningar och all information om anvéndning av tillbehéren
och uppsamlingssystemet for vatska.

DRIFTSANVISNINGAR

& VARNING

® Basic ar en elektrisk sugpump. Innan du ansluter sugpumpen till elnatet ska
du kontrollera att den lokala strémférsériningen dverensstémmer med
markeffekten p& typskylten.

Obs!
¢ Basic ska installeras s& att det ar enkelt att koppla ur den frén elnatet.
*Bar alltid handskar d& du hanterar utrustningen.

1 Anslut Basic till elnétet

1. Kontrollera pumpen fére anvéndning enligt
instruktionerna i kapitlet “Férberedelse f6r anvandning”.

2.1 Anslut elkabeln till ingdngen pd baksidan av
sugpumpen. Anvénd monteringsfastet fr att se till
att kabeln sitter fast i ing&ngsporten.

2.2 Anslut stickkontakten pé elkabeln till ett végguttag.

3.1 Ettinternt sjalvtest utférs. Nar den grona lysdioden
tands ar enheten redo att anvandas.

medela &

2 Verifiera maximalt vakuum

[ | i 1.1 Sl& pé Basic.
|
a8
medela & t
b4 2.1 Vrid vakuumregulatorn till hdger f6r att valja

Q maximalt vakuum.

\ medela
3.1 Forslut anden pé patientslangen med tummen.
q; 3.2 Jamfor maximalt vakuum med specifikationen.

Se kapitlet “Felsékning” och “Otillrackligt vakuum”
om vakuum inte uppnds.

Q.

Vakuumspecifikationer

Hajd Lagsta Lagsta Lagsta
(6ver havsytan) tryck tryck tryck
v v v

+3000m — 61kPa — 610 mbar —458 mmHg
+2000m —70kPa —700mbar —525mmHg
+1000m —79kPa —790mbar —592mmHg
+500m — 84kPa — 840 mbar —630mmHg
Om —90kPa —900mbar — 675mmHg

/\ FRSIKTIGHET
o Nar Basic anvénds fér sardrénage ska det negativa trycket stéllas in enligt
anvisningar fran specialistiakaren f6r att inte orsaka nagra skador pé saret.

3 Andra vakuumnivé

2.1 Stang patientslangen med slangklamman.

2.2 Stall in vakuumregulatorn pé ratt vakuum for
anvandningen. Vrid regulatorn medurs fér att 6ka
vakuumet.

medeta 2.3 Kontrollera instaliningen p& vakuummataren.

A VARNING

* Efter varje anvandning ska de delar som varit i kontakt med de uppsugna
sekreten rengdras, desinficeras, steriliseras eller kasseras i enlighet med
anvisningarna fér rekonditionering.

/\ FORSIKTIGHET

o Ateranviindbara enheter levereras icke-sterila och méste rekonditioneras
fore forsta anvéndningen och efter varje anvandning i enlighet med
kapitlet "Allménna riktlinjer fér rekonditionering”.

4 Urdrifttagning efter anvéindning

1.1 Tryck p& p&/av-knappen for att sténga av sugpumpen.

2.1 Dra ut stickkontakten ur eluttaget.
3. Rengér och desinficera Basic. Se kapitlet "Allmanna
riktlinjer fér rekonditionering”.

INSTALLATION FOR SUGKLOCKEFORLOSSNING

Obs!
® Basic ska installeras s& att det ar enkelt att koppla ur den frén elndtet.

1. Installera pumpen och
tilloehdren enligt
beskrivning i kapitlet
"Férberedelse for
anvandning”.

2.1 Anslut den fotstyrda
vakuumregulatorn:

\ silveradaptern ska vara helt

v nersankt i sugpumpens

\ Sverstrdmningsflaska.

v 2.2 Anslut slangen till den 6vre

\ delen av metalladaptern.

b ‘_ \ l 3.1 a) Anslut slangen frén

k 4 Medela-sugklockan till
patientanslutningen
pé locket till pésen

for engdngssystemet

for uppsamling av

vatska ELLER

v x

b) anslut slangen frén
sugklockan till patien-
tanslutningen p&
sugbehéllaren fér
flerg&ngssystemet for
uppsamling av vatska.

4.1 Sl& p& pumpen, stall in max. vakuum, klém ihop
slangen med slangklédmman frén Medela-sugklock-
an och tryck ner vakuumregulatorn helt (framét och
nerdt med framre delen av foten).

4.2 Jamfdr maximalt vakuum med specifikationen,
se ovanstéende tabell.

—~t’

\

5.1 Om vardet &r korrekt ska du slappa ut vakuumet
genom att &terstdlla den fotstyrda vakuumregula-
torn till Idget f6r noll vakuum eller omgivningstryck
(bakat och nerat med halen).

5.2 Pumpen &r nu driftklar.

FELSOKNING

Otillréckligt vakuum

Kontrollera att:

e vakuumregulatorn ar korrekt installd.

¢ slangarna inte &r defekta eller trasiga. Byt ut vid behov.

¢ alla slangkopplingar sitter ordentligt

o Sverstromningsskyddet har inaktiverats/dppnats. Om dverstromningsskyddet
Gr aktiverat ska det inaktiveras enligt kapitlen “Installation” och
"Uppstdlining av dverstromningsflaska”.

¢ sugbehdllaren och locket inte har négra sprickor, brackliga ytor eller
missfargningar.
Byt ut vid behov.

® engdngssystemet inte har n&gra sprickor, brackliga ytor eller missfargningar.
Byt ut vid behov.

ofiltret inte &r igensatt. Fér att testa om filtret ér igensatt ska du se
instruktionsbladet som medféljer filiren.

Om problemet inte kan 1sas ska du kontakta den interna tekniska avdelningen.

Ingen lysdiod &r ténd
Basic ar inte ansluten till elnatet eller sakringen behdver bytas ut.

Gul lysdiod ér téind

Mindre fel: den gula lysdioden &r tand men det gér att satta pa& och stanga

av pumpen:

e kontakta den interna tekniska avdelningen eller ett auktoriserat
servicecenter s& snart som mojligt.

Storre fel: den gula lysdioden &r ténd och det gér inte att satta pd och

stdnga av pumpen:

¢ kontakta den interna tekniska avdelningen eller ett auktoriserat
servicecenter fér reparation/underhdll.

Motorn &r inte pa

Kontrollera att:

® Basic ar péslagen. Standby-lysdioden méste lysa.

o stickkontakten ar korrekt ansluten till vagguttaget och till
ingéngen pd enheten.

¢ sakringen pd baksidan av Basic inte ar defekt. For byte av defekt sakring
ska du félja anvisningarna i kapitlet “Byte av defekt sakring”.

Om problemet inte kan 16sas ska du kontakta den interna tekniska
avdelningen.

BYTE AV DEFEKT SAKRING

A VARNING
 Dra ut stickkontakten ur végguttaget innan du byter sakringen.

F5lj anvisningarna i servicehandboken [ [REF] 200.6366], fér information om
hur man byter sékringar (T 1.6AH, 250 VAC, 5 x 20 mm) i Basic-pumpen.



ALLMANNA RIKTLINJER FOR REKONDITIONERING

PSU-behéllare, dteranvandbara lock, kldmmor, dverstrémningsskydd, O-ringar
(i héndelse av spill p& dem), véigghéllare och PC-behéllare (i héndelse av spill),
anslutningar (borttagna frén slangen), héllare, lasklamma

Silikonslang (endast upp till 200 cm), omslagsventil (i héndelse av spill)

Pumphus, kablar, fotpedal, fotstyrd vakuumregulator, végghéllare, vagn,

PC-behéllare

— Dessa instruktioner har enligt ISO 17664-2 validerats av tillverkaren av

den medicintekniska produkten som anvéndbara vid férberedelse av en
medicinteknisk produkt fér &teranvéndning. Det ar alltid anvandarens
ansvar att sakerstdlla att rekonditioneringen sésom den faktiskt utfors med
utrustning, material och personal pd rekonditioneringsanlaggningen ger
Snskat resultat.

Detta kraver verifiering och/eller validering och rutinmassig dvervakning
av processen.

— For specifikation av vattenkvaliteter, se AAMI TIR34.

—Diskdesinfektorn ska vara kvalificerad enligt ISO 15883-serien; rengdring
och desinficering har validerats i en ISO 15883-certifierad diskdesinfektor
fréin ett ackrediterat laboratorium.

- Alla demonterade delar méste vara sékert fixerade i héllarna/pé fastpunkter.
- Overbelasta inte diskdesinfektorn. Placera de isdrtagna delarna sé att inga
omréden lGmnas otvattade och sé att rengéringsvatskorna kommer &t in-

och utvandiga ytor.

- Kassera eller utfdr service pé enheten (eller delen i fillampliga fall) om den
visar synliga tecken pé slitage eller skador.

X X X

Ovrig information
x
x

Begrdnsningar

— Anvand alltid personlig skyddsutrustning: engdngshandskar och annan
personlig skyddsutrustning enligt lokala riktlinjer och féreskrifter.

- Behandling p& anvandningsstaillet med kranvatten (< 40 °C, < 104 °F).
Om detta inte f3ljs kan restprodukter fastna och dérmed férhindra
desinfektionen.

Varningar/férsiktighet

— Om enheten anvdnds pd en patient som lider av en sjukdom och vars pato-
gener inte kan elimineras med proceduren som beskrivs nedan méste
enheten kasseras.

— Se tillverkarens bruksanvisning f6r rengdrings- och desinficeringsmedel,
inklusive men inte begransat fill exponeringstider och sakerhetsatgarder.

- Utfér rengéring pé anvandningsstallet direkt efter anvandning av enheten
(innan smuts hinner torka fast p& enheten).

x - Koppla bort elkabeln frén strémkdallan.

— Stickkontaktens @ndar och enhetens ingdngsport fér inte komma i kontakt
med vétskor.

— Sank aldrig ned enheten i vatten eller andra vétskor och skdlj den inte heller
med vatten.

Spraya inte rengéringsmedel och desinficeringsmedel direkt p& enheten.

— Torka av enhetens utvéndiga ytor fér att avldgsna all grov smuts med
en mijuk, luddfri trasa fuktad med kranvatten. Var noga med att torka
i riktning bort frén omréden som &r svdra att rengéra (och desinficera),
som fogar, ddda vinklar och komplex geometri.

X — Om det finns férorening pé slangens lumen med kopplingar eller pé& anslut-
ningsomrédet mellan anslutningen och slangen (om anslutningsenheten inte
kan tas bort), eller i omslagsventilens kanaler, ska enheten kasseras enligt
tillampliga rutiner f6r kontaminerat material.

x - Taisar de enskilda delarna innan du fortsétter (se installationsanvisningarna).

— Ta bort anslutningsstycket/anslutningsstyckena frén slangen om de &r
smutsiga.

- Ta bort O-ringarna frén anslutningsstycket om de &r smutsiga.

— Oppna férsikfigt Torx-skruven p& héllaren och tryck ihop figdern genom aft
trycka pé& knappen. Nar du har tagit bort skruven slapper du langsamt upp
tryckknappen. Ta darefter bort tryckknappen och figdern. Ta dérefter bort
sedan den nedre haken genom att stanga kldmman och sedan dra.

- Vid behov, och fér borttagning av grov smuts, ska du &ta de isGrtagna
delarna ligga i kranvatten i 10 minuter och torka bort synliga flackar med en
miuk, luddfri trasa indrdnkt i kranvatten.

Allmdanna sakerhetsanvisningar

<

Férberedelser fére rengdring

<

X X - Om kvarvarande smuts har torkat fast p& enheten méste smutsen &terfuktas
innan enzymerna kan vara effektiva.
9 x | — Torka av alla utvéndiga ytor p& enheten med CaviWipes™ eller Incidin
5 OxyWipe S™.
o — Torka i riktning bort frén omréden som é&r svéra att rengéra (t.ex. dér delar
2 som inte kan demonteras méts).
;'3’ - Anvand en ny rengérings- och desinficeringsduk om duken &r kontaminerad.
g — Rengér fills all synlig smuts &r borta.
=
x - Taen ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ och torka av alla utvéndiga
ytor pé utrustningen.
— Var sarskilt uppmérksam pé de omraden pd enheten som ar svéra att
A rengdra.
S — Efter tre minuter tar du en ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ och
;.E torkar av alla utvéndiga ytor pé utrustningen.
@ — Se ill aft alla enhetens ytor férblir synligt fuktade i rumstemperatur under
3 den tid som anges i bruksanvisningen frén dukens tillverkare. Om duken som
5] anvands blir {6r torr fr att fukta ytan, anvand en ny duk.
2 — Fér att underlatta exponering av omréden som &r svéra att rengdra kan en
Ec ny Cavi Wipes- eller Incidin Oxy Wipe S-duk lindas runt en spatel eller ett
liknande redskap.
— Efter den féreskrivna exponeringen ska eventuella rester avldgsnas med en
mijuk, luddfri trasa fuktad med renat vatten.
X x — Anslut slangar fill lastbdrarens aktiva spolsystem fér aft sckerstalla spolning
av insidan och utsidan.
- St pé locken pé det raka munstycket genom inloppet (patientsidan).
2 — Placera alla andra enheter i lastbararen.
0 - Placera i férekommande fall héllaren fr smédelar pé lastbararen.
2 — Anvénd inga torkmedel (skdlimedel) eftersom dessa kan bli kvar pé ytan och
E inverka negativt pd enheten och dess biokompatibilitet.
o
é Diskdesinfektorns rengéringsprogram bér omfatta féljande:
EU — 1 minuts férrengdring med kranvatten

— 5 minuters rengdring vid 55 °C med en 0,5 % |3sning av neodisher®
MediClean forte i kranvatten

— 1 minuts skdlining med rent kallt vatten

- Varmedesinficering med renat vatten (utan tillsatsmedel) vid 90 °C i 1 minut
(A0=600) eller anpassa AQ-vérdena enligt lokala riktlinjer och féreskrifter.

x
x

x
x

— Torka isartagna delar i diskdesinfektorn vid 110 °C i minst 45 minuter.

— Om torkning i diskdesinfektorn inte Gr méjligt eller om det finns kvarvarande
fukt, torka av de utvandiga ytorna med en torr, mjuk, luddfri duk eller torka
forsiktigt med tryckluft av medicinsk kvalitet.

— Kontrollera sarskilt att svaratkomliga omréden r torra.

- Gér en visuell inspektion av enheten eller de isartagna delarna fér att se om
det finns smuts eller desinficeringsl3sning kvar. Upprepa rengdringen och
desinficeringen vid behov.

— Gér en visuell inspektion av enheten eller de isértagna delarna med
avseende pé skador. Om en eller flera delar ér skadade ska du byta ut dem
mot nya.

- Anvisningar f3r &termontering finns i installationsavsnittet i denna
bruksanvisning.

x - Utfor fullstandig service eller rutinkontroll enligt anvisningarna i denna

bruksanvisning.

Torkning  Maskinell desinficering
x
x
x

Inspektion

@ x x x -Forvara alltid enheten pé en torr, ren och dammlri plats.
5
z
)
w
x - Rekonditionera enheten innan den skickas in fér service. Om detta inte ar
€ mojligt eller endast kan géras i delar maste den potentiella biologiska risken
2 anges pé fdrpackningen. Lokala rutiner och riktlinjer géiller.
@
S x x x = Vidtaladmpliga atgarder for att sakerstdlla att enheten eller delarna ér
= infakta och skydda mot &terkontaminering fram till anvandning i enlighet

med lokala riktlinjer och féreskrifter.

GARANTI OCH SERVICE

Garanti

Medela AG garanterar att enheten &r fri frén defekter i material och
konstruktion under 5 &r frén leveransdatum. Defekt material ersatts utan
kostnad under den har perioden om de har uppkommit p& grund av
felaktig anvéndning. Garantin omfattar inte delar som ar utsatta for slitage.
For att garantireglerna ska uppfyllas samt fér att & ut allt av Medelas
produkter rekommenderar vi att endast Medelas tillbehér anvénds med
vara pumpar.

Medela AG ansvarar aldrig fér ansprék som gér utdver den beskrivna
garantins omfattning inklusive ansvar f6r sekundara skador som orsakas
av felaktig drift, olamplig anvéndning, icke auktoriserade reparationer
eller olamplig montering eller demontering.

Ratten att byta defekta delar godkanns inte av Medela om arbete p&
pumpen har utférts av icke-auktoriserade personer.

Enheten ska returneras till Medelas servicecenter vid garantigrenden.

Service/rutinkontroll

Underhalls- och servicearbete pa sugpumpen, dess moduler eller tillbehdr
far endast utfdras av auktoriserad och utbildad underhdllspersonal. Medela
rekommenderar att rutinkontrollen utférs en géng per &r i enlighet med
Medelas servicehandbok [ [REF] 200.6366], som ér tillganglig p& engelska
pé& begaran.

AVFALLSHANTERING

e Hantera och bortskaffa alla produkter i enlighet med gallande medicinsk
praxis och lokala riktlinjer och féreskrifter.

¢ Rekonditionera &teranvandbara enheter fore kassering. Autoklavera
tillbehdr som ar férorenade med kroppsvatskor.

Pump och elektriska delar

® Fraga pd férsaliningsstallet eller kontakta din lokala myndighet om
ladmpliga insamlingsplatser f&r avfallsutrustning.

¢ Basic ska kasseras i enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som
utgdrs av eller innehdller elektriska eller elektroniska produkter.

® Kassera inte elekirisk eller elektronisk utrustning tillsammans med osorterat
hushdllsavfall, utan samla in den separat.

¢ Inom EU/Schweiz/Storbritannien méste tillverkaren eller dess &terférsdljare
&terta kasserad utrustning. Andra lander kan ha liknande insamlings- och
&tervinningssystem. Folj relevanta lagar och bestammelser i ditt land for
avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning.

e Separat insamling och &tervinning av din avfallsutrustning vid kassering
bidrar fill att bevara naturresurser och sakerstéller att den &tervinns p&
ett satt som skyddar ménniskors hélsa och milion.

OVERSIKT OVER TILLBEHOR

A VARNING

® Basic ar godkénd i kombination med tillbehéren som anges pd den har
sidan. Anvénd endast Basic tillsammans med dessa tillbehdr fér korrekt
och saker anvandning. Mer information finns p& de enskilda tillbehérens
instruktionsblad.

@ SAKERHETSTIPS

o Granssnittsenheter frén tredje part (t.ex. kanyler, katetrar) méste kunna
anslutas utan att pumpens prestanda pdverkas. Se till att vakuumnivéerna
fungerar korrekt och uppratthélls fre anvandning.

[ 071.0001, rackversion 6] ﬂrﬁ
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F€7 071.0000, portabel version ree 077.0711

(visas inte p& denna bild)
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) @ =0170015
e 071.0034

Patientslang (fran upp ystem till del som patient &r ansluten till)

Engdngsslang, steril ®
@ b

077.0184: 150 cm

[reF]077.0170: 150 cm 077.0951:180 cm

077.0193: 300 cm (endast fér globalt konto)
Engdngsslang, icke-steril ®
077.0952:180 cm

Silikon, 7 x 12 mm* Silikon, 5x 10 mm Silikon, 6,5 x 11,7 mm

.
fFEF 077.0961: 180 cm

(

077.0053:32 cm
077.0054: 50 cm
077.0055: 120 cm
077.0056: 150 cm
[Fe 077.0051: 200 cm
[reF 077.0052: 2 500 cm
* kan anvandas med sugklockor

(se bruksanvisningen fér respektive sugklocka

fér anvisningar fér rekonditionering)

[reF|077.0970: 2 500 cm

Anslutningar

3

[reF] 077.0161 [reF] 0771017 [reF] 077.1020 Fer 077.0100®

B 0770101 ®

‘{5""‘ » )

[ReF 077.0097 [reF 0771019 [reF] 0771018
[reF 077.0098

Sugpésar ®

077.0083/84

2,51

077.0086/87

[reF] 077.0194 (endast for globalt konto)
101035340 (endast f6r globalt konto)

Ateranvéndningsbara lock

[rer]077.0450

[reF] 077.0440

[reF] 077.0085

(max.4x51)

[er077.0082 FeF 077.0125:0,25 1
(1,50 (2,51) [eF 077.0155:0,51

Flergangssatser

T

[rer 077.0110: 11
[reF 077.0120:21
[ReF 077.0130: 3|
[ReF 077.0150: 51

077.0701: 1 | (med universalklove)
[feF 0770715: 1 | (utan universalklove)
077.0702: 2 | (med universalklove)
077.0716: 2 | (utan universalklove)

077.0703: 3|
077.0705:51

077.0420/30  [reF1077.1021
PC-behéllare (max.4x2,51) PSU-flergéngsbehdéllare

R

[reF 077.1013

\——a\a\

[reF 077.0102

sl

077.0704:2x 31
077.0706:2x51
077.0707:2x21

Vakuumslang (frén sugpump till uppsamlingssystem)

Silikon, 7 x 12 mm

[rer] 077.0054: 50 cm
[er| 077.0901: 100 cm
[eF| 077.0902: 200 cm
[R&F] 077.0905: 500 cm
[&F 077.0900: 2 500 cm
o
[er] 077.0154: 25 cm
[er| 077.0911: 33 cm
[eF| 077.0912: 60 cm
[rer] 077.0913: 100 cm

Filter**

[reF|077.0571
[ReF|077.0572
[reF|077.0573
[ReF 077.0575
[REF 101035263
[R€F1 101035264
[REF 101035265
** {5r enpatientsbruk,
se respektive bruksanvis-
ning

Héllare
r
[reF1077.0521

>
y

077.0931:25 cm
[REF] 077.0185: 60 cm

Fotkontroller
—

[ReF1077.0723

[ReF1077.0751/52

Tillbehr for stora volymer

n
'y

[ReF1077.0563

(8¢
[reF]077.0542

Vévnadsfdllor ®
[} [}

as

as
[ReF] 077.0562/64  FeF 077.0194

[ReF 077.0561

FeF 077.0158 Q)
B 077.0160 @

ar
077.0094

(endast fér
globalt konto)

Végghéllare

|
077.0523
Sugklockor

077.0192

D)) (g

077.0921:30 cm
[reF] 077.0922: 60 cm
077.0189:300 cm

'y :)

[rEE 077.0731

[ReE 077.0651

[reF] 077.0188
»

077.0095

Ateranvindbara (se respektive sugklockas bruksanvisning fér anvisningar

fér rekonditionering)

o
@

[rer|077.0175/76 077.0080

B N

[ReF| 077.0173/74

Fér engéngsbruk/steril E ®

N
AN
¥

[ReF|077.0792

[reF1077.0791

N

@
&

Lasklémma

- -

[rer] 077.0171/72 [ReF 077.0761/62  [reF077.0078

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

hogt vakuum

Tolerans: + 15 %

hogt flode
30 |/min.

9,3 kg
20,5 Ibs
Rackmodell

50W

1SO 13485
§ CE (93/42/EEC), lla

H x B x D (rackmodell)

210x305x375mm

95 +55
% 5 +40 (106
A &5

—-90 kPa/-675 mmHg

Tolerans: +101/min.

8,2x12,0x14,8tum

Uppmatt vid havsnivé (0 m), atmosfariskt tryck:

1 013,25 hPa

Observera: vakuumnivén varierar beroende
pé& plats (atmosfdriskt tryck, luftfuktighet och

temperatur).

Uppmatt vid havsnivé (0 m), atmosfariskt tryck:

1013,25 hPa

Observera: flédet varierar beroende pé plats
(atmostariskt tryck, luftfuktighet och temperatur).

100-240V, 50/60Hz

c € 0123

Transport/férvaringsférhéllanden

Driftsférhéllanden

@E\&IPZZ

SKYLTAR OCH SYMBOLER

c € 0123

Anger Sverensstammelse
med EU-kraven for
medicintekniska produkter.

©

Las och falj
bruksanvisningen.

L

Anger jordning.

1P22

Anger att enheten har ett
skydd mot skadliga effekter
pé& grund av intrdngande
fasta frammande féremal
och vatten.

()

Anger att stérningar kan
intraffa i narheten av
utrustning markt med
den har symbolen.

Anger tillverkaren.

®

Anger en medicinteknisk
produkt som endast &r
avsedd fér engéngsbruk.

Anger tillverkarens
batchnummer.

Anger det omréade fér
atmosfdriskt tryck inom
vilket den medicintekniska
produkten kan exponeras
pa ett sakert satt.

S5

AN

Férvaras p& avsténd frén
solljus.

Anger systemets maximala
vakuumnivéa.

Anger
systemets vikt.

Anger att artikeln éren
medicinteknisk produkt.

1t

Anger denna sida uppét.

&

Anger antalet (X) enskilda
enheter i férpackningen.

O

Anger ett enda sterilt
barrigrsystem.

N

RFID,

Identifierar

en identifieringsetikett for
radiofrekvens.

o s
Anger att enheten uppfyller
sakerhetsbestammelser som
gdller i USA och Kanada fér
medicinteknisk utrustning.

AN

Allman sakerhetsvarnings-
symbol, riktar uppmark-
samhet mot sékerhets-
relaterad information.

Anger klassen fér systemet
med avseende p&
elsakerhet.

Ll

Anger att delen ar
sdkerhetsklassad som
typ CF.

N

Anger
potentialutigmnarledningens
anslutning.

Anger tillverkningsdatumet.

Anger enhetens
artikelnummer.

A

Definierar ett
temperaturomré&de
(t.ex. vid drift, transport
eller férvaring).

S

Anger att enheten inte ska
anvandas om
férpackningen ar skadad.

Innehaller 5mtaligt gods.
Hanteras varsamt.

X

Anger systemets
flédesnivéer.

T

Anger systemets matt
(HxBxD).

%

o

Anger dtervinning av
térpackningsmaterialet
definierat med koden "XX”
och férkortningen "YYY”.

=

Anger sakringen.

(]

Anger att bruksanvisningen
ska féljas.

Anger ett enda sterilt
barriarsystem med

skyddsférpackning inuti.

®

Anger auktoriserad
representant.

§

Anger systemets rattsliga
specifikationer.

-

Anger ett sdkerhetstips.

@

Anger skyddsjord

®

MR-osdker - héll borta frén
utrustning fér
magnetresonanstomografi
(MRI).

P

Anger ingéngen fér
fotpedalen.

s

Anger att utrustningen inte
fé&r anvéndas efter angivet
datum.

[sN]

Anger enhetens
serienummer.

Definierar ett omréde

for relativ luftfuktighet

(t.ex. vid drift, transport
eller férvaring).

"

—
Kassera inte elektriska eller
elektroniska enheter
tillsammans med osorterat
hushéllsaviall (kassera
enhetenienlighet med
lokala bestémmelser).

T

Férvaras pd avstédnd
frén regn. Férvaras torrt.

a

Anger de elekiriska
specifikationerna for
systemet.

pcs
Anger antalet féremél.
&

Anger att férpackningen
kan &tervinnas.

#

Anger modellnumret.

[STERLE[EO)
Anger att utrustningen Gr
steriliserad med etylenoxid.

Anger en bérare som
innehdller unik
enhetsidentifierings-
information.

R .

&

Anger den enhet som
distribuerar den
medicintekniska produkten
till platsen.

TEKNISK DOKUMENTATION

EMC

Basic ar EMC-testad i enlighet med kraven i IEC 60601-1-2:2014 och
AMD1:2020, upplaga 4.1, enligt artikel 7 och 8.9. Basic ar en medicinteknisk
produkt, vilket kréver sarskilda sakerhetsatgarder, och produkten méste
installeras och anvandas i enlighet med EMC-uppgifterna. Basic har inga
vasentliga prestanda enligt definitionen i [EC 60601-1.

A VARNINGAR

® Basic bor inte anvéndas i ndrheten av eller staplas p& annan utrustning.
Om Basic méste anvandas i narheten av eller pé annan utrustning ska den
Svervakas for att kontrollera att den fungerar normalt i den aktuella

konfigurationen.

® Anvandning av andra tillbehér eller kablar én de som tillhandahélls av
tillverkaren av denna enhet kan leda till dkad elektromagnetisk strélning
eller minskad elektromagnetisk immunitet fr denna sugpump och resultera

i felaktig drift.

/N FORSIKTIGHET
e Utrustning for tradlds kommunikation sdsom enheter for trédlésa
hemnatverk, mobiltelefoner, sladd|dsa telefoner och deras basenheter samt
walkie-talkies och RFID kan paverka Basic och ska darfér vara
placerade minst 30 cm frén utrustningen (sugpump, elkabel, fotpedal, vagn).

Elektromagnetisk strélning
Basic &r endast godkénd fér anvdndning i féljande elektromagnetiska
miljder: professionell vardinrattning och hemvardsmilio.

RF-strélning
CISPR 11

RF-strélning
CISPR 11

Utstralning av
harmoniska
komponenter
IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/  Overensstammelse

flimmer
IEC 61000-3-3

Over Gmmel

Elek
Elektr

Grupp 1

Klass B

Klass A

Elektromagnetisk immunitet
Basic ér endast godkénd fér anvandning i féljande elektromagnetiska
miljder: professionell vardinrattning och hemvardsmilia.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Snabba
transienter/pulser
IEC 61000-4-4

Overspénning
IEC 61000-4-5

Spanningsfall,
korta avbrott och
spdnnings-
variationer p&
inmatnings-
ledningarna

IEC 61000-4-11

Natfrekvensens
(50760 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

Nérhetsmagnetfalt
IEC 61000-4-39

IEC 60601-1-2-
testniva

+ 8 kV-kontakt
= 15kV luft

+2kV

for
inmatningsledningar
+1kV

férin-/
utgéngsledningar

+1kV
differentiallage
+2kV
jordledning

0% U,

f6r 0,5 cykel vid 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° och 315°

0% U,
for 1 cykel

70% U,

fér 25 cykler vid

50 Hz enfas: vid 0°
och f6r 30 cykler vid
60 Hz enfas: vid 0°

0% U,

fér 250 cykler

vid 50 Hz

och f6r 300 cykler
vid 60 Hz

30A/m

8 A/m
30 kHz - CW

65A/m
134,2 kHz -
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 kHz -
PM 50 kHz

miljs — ri

Basic anvander endast RF-energi for
interna funktioner. Dérfér &r enhetens
RF-emissioner mycket laga och kommer
sannolikt inte att orsaka négon stérning
med elektronisk utrustning i narheten.

Basic &r lamplig for anvéndning i alla
vardmilider, inklusive hemvérdsmiljser
och vérdmiliéer som é&r direkt anslutna
till det allménna l&gspanningsnatet
som férser hushéllen med strém.

Overens-
stémmelseniva
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0% U,

f6r 0,5 cykel vid 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° och 315°

0% U,
for 1 cykel

70% U,

f6r 25 cykler vid

50 Hz enfas: vid 0°
och f&r 30 cykler vid
60 Hz enfas: vid 0°

0% U,

f6r 250 cykler

vid 50 Hz

och f&r 300 cykler
vid 60 Hz

30 A/m

8 A/m
30 kHz - CW

65A/m
134,2 kHz -
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 kHz -
PM 50 kHz

OBS! U, Gr natspanningen innan testnivén anvands.
CW: Kontinuerlig vag
PM: Pulsmodulering

A VARNING

Elektromagnetisk
miljd - riktlinjer

Golven bér vara av
tra, betong eller
belagda med
keramiska plattor.
Om golven &r tackta
med syntetmaterial
ska den relativa
luftfuktigheten

vara minst 30 %.

Natspanningen ska
motsvara en typisk
kommersiell miljd
eller sjukhusmiljs.

Natspanningen ska
motsvara en typisk
kommersiell miljd
eller sjukhusmilja.

Natspanningen ska
motsvara en typisk
kommersiell miljo
eller sjukhusmilj. Om
anvandaren behdver
fortsatt drift vid
stromavbrott
rekommenderas att
Basic

forsdris frén en
avbrottsfri
stromkalla eller

ett batteri.

Nétfrekvensens
magnetfdlt ska ligga
inivaé med en typisk
sjukhusmiljé eller
kommersiell miljs.

Magnetféaltsstyrkan
ska motsvara en
typisk eller
kommersiell miljd
eller sjukhusmilja.

e Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bor inte anvéndas ndrmare an 30 cm
frén ndgon del av Basic-pumpen, inklusive kablar (elkabel, fotpedal, vagn)
som specificerats av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens funktion

forsamras.

Elektromagnetisk immunitet

Basic ér endast godkand t6r anvandning i féljande elektromagnetiska
miljder: professionell vardinrattning och hemvéardsmiljs.

Immunitetstest Elektromagnetisk

IEC 60601-1-2-  Overens-
ivé ] | milié — riktlinjer

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning
ska inte anvéndas nédrmare
n&gon del av Basic, inklusive
enhetens kablar, an det
rekommenderade

Utfart RF 3 Vrms 3 Vrms scikerhetsavstandet som
IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz berdknas utifrdn den
ekvation som motsvarar
6Vrmsi 6 Vrms séndarens frekvens.
ISM- och
amator- Rekommenderat
radioband sikerhetsavsténd
mellan 0,15
och 80 MHz d=12V P
d=0,35V P
RF-stré&lning 10 V/m 10 V/m 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHztill
2,7 GHz d=07v P

800 MHztill 2,7 GHz

dar P ar den maximala
uteffekten fr séndaren i watt
(W) enligt séndarens fillverkare
och d &r det rekommenderade
sakerhetsavsténdet i meter (m).
Féltstyrkor frén fasta RF-séndare
enligt resultat frén en
elektromagnetisk undersokning®
som utfdrs pd plafs méste
understiga dverensstam-
melsenivan ivarje
frekvensomréde.

Stdrningar kan uppstd i
nérheten av utrustning markt
med féljande symbol:

@)

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomrédet.

OBS 2 Dessa rikilinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
péverkas av absorption och reflektion frén byggnader, féremdl och manniskor.

OBS 3 Narhetsfalt fran trédls RF-kommunikationsutrustning har testats enligt tabell
9i1EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

° Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, som basstationer for radio, mobiltelefoner/tradlésa
telefoner, landmobil radio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och
TV-sandningar kan inte férutséigas teoretiskt med noggrannhet. Fér att bedéma
den elektromagnetiska milidn med avseende pé& fasta RF-séndare bér en
elektromagnetisk undersékning évervégas. Om den uppmatta féltstyrkan p& den
plats dar Basic anvands dverstiger den tillampliga RF-Gverensstammelsenivén
ovan bér Basic observeras fér att sékerstdlla normal funktion. Om onormal funktion
observeras kan ytterligare &tgdrder kravas, t.ex. att Basic flyttas eller vrids.

© Over frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska fdltstyrkorna vara lagre an 10 V/m.

Tabell 6ver frekvenser
Tabell dver frekvenser f6r barbara och mobila sandare med ett
rekommenderat sdkerhetsavst&nd p& 30 cm (12 tum):

Band (MHz) Service

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTE-band 13, 17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE-band 5

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE-band 1, 3, 4, 25;
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE-band 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n
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