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ASTODIA Gebrauchsanweisung 1 Einfihrung

1 Einfihrung
1.1 Hinweise zu dieser Anleitung

Beachten Sie unbedingt vor dem Einsatz dieses Produkts die Ge-
brauchsanweisung! Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung
kann zu Produkt-, Sach- und/oder Personenschaden fihren.

Diese Anleitung enthalt wichtige Informationen fur den sicheren Betrieb von
ASTODIA.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig, einschlief3lich der Warn- und
Vorsichtshinweise bevor Sie ASTODIA anwenden. Missachtung der Warn-, Vor-
sichts- und Bedienungsanweisungen kann zu Tod oder schwerwiegender Verlet-
zung des Patienten fiihren.

ASTODIA besteht aus dem Steuergerat DIA120, dem Handstiick DIA130 und
dem Ladegerat DIA140.

Diese Gebrauchsanweisung wendet sich an unterwiesene Personen im Gesund-
heitswesen und in medizinischen Berufen.
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1.2 Zweckbestimmung

Das Diaphanoskop ASTODIA dient der GefaRsuche und dem Nachweis von tiefer
unter der Hautoberflache gelegenen luft- oder flissigkeitsgefillten Strukturen.

1.2.1 Vorgesehene medizinische Indikationen

ASTODIA dient zur Durchleuchtung von biologischem Gewebe, um Strukturen
darin sichtbar zu machen; z.B. im Uberstreckten, neonatalen Handgelenk von dor-
sopalmar, um die Arteria radialis bzw. ulnaris unter Sicht zu punktieren und zum
raschen Nachweis von Pneumothorax und Hydrozelen in der
Padiatrie/Neonatologie.

1.2.2 Kontraindikationen

Kontraindikationen fiir die Durchleuchtung von Gewebe mit sichtbarem Licht sind
bei bestimmungsgemalem Gebrauch keine bekannt.

1.2.3 Mogliche Nebenwirkungen

Im bestimmungsgemalen Gebrauch ist mit keinen Nebenwirkungen zu rechnen,
die von ASTODIA ausgehen.

1.2.4 Vorgesehene Patientengruppe

Padiatrie und dort vorzugsweise im Frih- und Neugeborenenbereich.

1.2.5 Vorgesehenes Korperteil
Kontakt mit intakter Haut, Rumpf und Extremitaten allseitig.

1.2.6 Vorgesehenes Benutzerprofil

Medizinisches Fachpersonal (z.B. Arzt, Krankenschwester, Krankenpfleger, Ser-
vicepersonal, Medizintechniker).

1.2.7 Vorgesehene Gebrauchs-/Betriebsumgebung

e ASTODIA darf nur in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens
(z.B. Krankenhaus, Notfallversorgung, Dialyse, etc.) benutzt werden.

e ASTODIA ist nicht fiir den Einsatz im Homecarebereich und in der Veterinar-
medizin vorgesehen.

o ASTODIA ist wiederverwendbar, erfordert aber Reinigung/Desinfektion zwi-
schen den Anwendungen.

e Fur die Anwendung gelten die einschlagigen anwendbaren Hygieneregeln fur
den Einsatz von medizinischen Geréten.

e ASTODIA darf nicht in einer explosionsgefahrdeten Umgebung oder bei Vor-
handensein entflammbarer Narkosemittel benutzt werden.
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1.3 Wichtige Sicherheitsinformationen

Diese Gebrauchsanweisung definiert und verweist auf die folgenden Sicherheits-
informationen.

AGEFAHR

Bezeichnet eine maximale Gefahrdung durch eine Situation die, wenn sie nicht
vermieden wird, unmittelbar zu schweren oder tédlichen Verletzungen fiithren
kann.

AWARNUNG

Bezeichnet eine gefahrliche Situation die, wenn sie nicht vermieden wird, zu
schweren oder tddlichen Verletzungen fiihren kann.

AVORSICHT

Bezeichnet eine gefahrliche Situation die, wenn sie nicht vermieden wird, zu
leichten bis mittelschweren Verletzungen fuhren kann.

HINWEIS

Weist auf Informationen hin, die als wichtig erachtet werden, sich aber nicht auf
Gefahrdungen beziehen (z.B. Hinweis auf Sachschaden).
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1.3.1 Gefahren

AGEFAHR

Explosionsgefahr!
Benutzen Sie das ASTODIA Diaphanoskop nicht in einer explosionsgeféahrde-
ten Umgebung oder bei Vorhandensein entflammbarer Narkosemittel.

1.3.2 Warnungen

AWARNUNG

Verletzungsgefahr!

¢ Lesen und beachten Sie alle Anweisungen, Aufkleber und Begleitpapiere, die
dem medizinischen Gerét beiliegen. Die Nichtbeachtung von Anweisungen
einschlie3lich der Warn- und Sicherheitshinweise kann zu Fehlbedienung
oder Verletzung des Patienten, Verletzung des Anwenders oder medizini-
schem Personals, zu Schdden am Gerat oder zu Sachschéden fiihren.

e Betreiben und warten Sie dieses Gerét ausschlieRlich in Ubereinstimmung
mit den in dieser Anweisung beschriebenen Verfahren und den anwendbaren
Normen, Regeln und Richtlinien. Der Hersteller ist nicht fir die Sicherheit von
Anwender und Patient verantwortlich, wenn andere als die vertffentlichen
MaRnahmen/Verfahren beim Betrieb, der Wartung oder bei den Wiederho-
lungsprifungen angewendet werden.

¢ Das Betriebs- und Wartungspersonal muss angemessen ausgebildet und
medizinisch qualifiziert sein.

¢ ASTODIA enthalt keine vom Anwender reparierbaren Teile. Versuchen Sie
daher nicht, ASTODIA selbst zu reparieren. Wenden Sie sich an ihre ortliche
Verkaufsstelle.

e Benutzen Sie ASTODIA nicht, bevor folgende Fehlerzustande durch entspre-
chende KorrekturmafRnahmen behoben wurden:

- beschadigte oder abgenutzte Kabel, Stecker oder Geratedose.

- beschadigtes Gehause, beschadigtes oder loses Bedienfeld.

- ein System, das einem mechanischen Schlag oder Flissigkeitseinfliissen
auf die elektronischen Bauteile im Inneren des Systems ausgesetzt war.

¢ Jegliche Instandsetzungsmafinahmen durfen nur durch vom Hersteller autori-
sierte und qualifizierte Personen durchgefuhrt werden.

e Um die Gefahr eines Elektroschocks zu minimieren, darf ausschlieBlich ein
vom Hersteller freigegebenes Ladegerat verwendet werden.

e Eine Anderung von ASTODIA ist nicht erlaubt.

AWARNUNG

Infektionsgefahr!
Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nach jeder Benutzung und bevor Sie
das Gerat zur Instandsetzung einschicken.
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AWARNUNG

Gefahr durch elektrischen Schlag!

¢ Alle elektrischen Installationen miissen mit den jeweils anwendbaren elektri-
schen Normen sowie den vom Hersteller angegebenen Spezifikationen tber-
einstimmen.

e Wahrend des Ladevorgangs darf sich das Gerat nicht in der Patientenumge-
bung befinden.

AWARNUNG

Gefahr durch Funkstérung!

¢ Die Verwendung dieses Gerats unmittelbar neben anderen Geraten oder mit
anderen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies eine
fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kdnnte. Wenn eine Verwendung in
der beschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollte dieses Geréat und die an-
deren Gerate beobachtet werden, um sich davon zu tberzeugen, dass sie
ordnungsgemal arbeiten.

¢ Die Verwendung von anderem Zubehor, als jenem, welches der Hersteller
dieses Gerdts festlegt oder bereitgestellt hat, kann erhthte elektromagneti-
sche Stéraussendungen oder eine geminderte elektromagnetische Storfestig-
keit des Geréats zur Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fiih-
ren.

e Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) (einschlie3lich deren Zu-
behor wie z.B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem
Abstand geringer als 30 cm zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und
Leitungen des Gerates verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu ei-
ner Minderung der Leistungsmerkmale des Geréts fuhren.




1 Einfiihrung ASTODIA Gebrauchsanweisung

1.3.3 Vorsichtshinweise

AVORSICHT

Verletzungsgefahr!

¢ Die Verwendung des ASTODIA Diaphanoskop muss unter der Verantwortung
eines Arztes durchgefiihrt werden.

¢ Sollte ASTODIA direkt nach dem Einschalten in der héchsten Leuchtstufe
leuchten und ein Verstellen der Leuchtstufen ist nicht mdoglich -
dann benutzen Sie ASTODIA nicht!

¢ Durch die grol3e Lichtstarke ist das Gerét in unmittelbarer Ndhe des Auges
nicht anzuwenden.

¢ Befindet sich das ASTODIA Steuergerat im Ladezustand, muss ein Mindest-
abstand von 1,5 m zum Patienten eingehalten werden!

¢ Bei der Daueranwendung mit maximaler Lichtstarke, auf einen konstanten
Punkt der Hautoberflache kénnen, in einem Zeitraum von < 2 Minuten, im be-
stimmungsgemalen Gebrauch Temperaturen bis 48°C fir entstehen.

Auf Grund der kleinen Flache und der kurzen Zeitdauer ist dies als unkritisch
zu betrachten.(Siehe IEC/EN60601-1)

Leichte Hautrétungen nach Anwendung sind schnell reversibel und flihren
nicht zu Gewebslasionen.

¢ ASTODIA darf nicht mehrmalig hintereinander auf einem konstanten Punkt
der Hautoberflache eingesetzt werden.

e Unmittelbar nach dem Einschalten von ASTODIA blinken die rote und die
gelbe LED des Handstiicks im Wechsel je dreimal (Funktionsprifung).
ASTODIA darf nur eingesetzt werden, wenn dieses Blinken stattgefunden
hat. Blinken die LED’s nicht wie beschrieben, muss das ASTODIA vor einer
weiteren Benutzung erst instand gesetzt werden!

AVORSICHT

Gefahr durch Funkstérung!

¢ Entsprechend der Norm IEC/EN 60601-1-2 benétigen medizinische elektri-
sche Geréate spezielle VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich elektromagnetischer
Vertraglichkeit (EMV). Installieren und betreiben Sie medizinische Geréte
entsprechend den in den Begleitpapieren aufgefiihrten EMV Informationen.
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen eine Auswirkung auf
medizinische elektrische Gerate haben.

¢ Dieses Gerat kann Funkstérungen hervorrufen oder kann den Betrieb von Ge-
raten in der ndheren Umgebung stdren. Es kann notwendig werden, geeignete
Abhilfemaflnahmen zu treffen wie z.B. eine neue Ausrichtung, eine neue An-
ordnung des ASTODIA oder die Abschirmung.

¢ Die wesentlichen Leistungsmerkmale kénnen infolge der Gegenwart von EM-
StdrgrélRen nicht mehr oder nur noch in eingeschréanktem Maf3e nutzbar sein.
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1.3.4 Hinweise

HINWEIS

e Um Beschéadigungen des Diaphanoskops zu vermeiden:
- tauchen Sie nie das Steuergerat und/oder den Anschlussstecker der An-
schlusskabel in Flussigkeit.
- desinfizieren Sie das System nicht mit Dampf (z.B. im Autoklaven), heil3er
Luft oder thermochemischen Reinigungslésungen.
¢ Bei Riicksendungen ist der Kunde fir die ordnungsgemalie Verpackung und
Kennzeichnung verantwortlich.
¢ Betreiber sollten keine anderen Reinigungs- oder Dekontaminationsverfahren
verwenden, als die vom Hersteller empfohlenen.

10
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1.4 Symbole

Symbole und Anzeigen auf dem Bedienfeld

Umschalttaste fir LED-Farben — kurzes Driicken
Ausschalttaste - langeres Driicken (ca. 1 sec)

Einschalttaste
Reduzierung der Leuchtstérke

Einschalttaste
Steigerung der Leuchtstarke

Sofern diese Symbole anwendbar sind, erscheinen sie an entsprechender
Stelle am Patientenwarmesystem, der Verpackung, auf dem Typenschild oder
in den Begleitpapieren.

. Dieses Symbol gibt an, dass dieses Geréat ein Anwendungsteil
R des Typs BF ist, entsprechend den Normen IEC/EN 60601-1 und

VDE 0750 Teil 1.

Dieses Symbol gibt an, dass dieses Gerat gemald IEC/EN 60529
keinen Schutz gegen Feuchtigkeit aufweist.

Gebrauchsanweisung beachten

A& Allgemeines Warn- / Gefahrenzeichen

Bestellnummer

Chargennummer

Seriennummer

Jahr der Herstellung

Hersteller

Verteiler/Handler

AR L2 [EE

Dieses Symbol auf dem Steuergerat besagt, dass dieses Geréat
mit der EU-Verordnung 2017/745 vom 05. April 2017 Uber Medi-
zinprodukte Ubereinstimmt.

(@)
m

Warnung vor optischer Strahlung. Leuchtdiode nicht direkt auf die
Augen richten!

Elektrische Geréte sind Wertstoffe und gehéren am Ende ihrer
Laufzeit nicht in den Hausmiill.

()

11
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Batterien sind Wertstoffe und gehéren am Ende ihrer Laufzeit
nicht in den Hausmdill.

Allgemeines Recyclingsymbol

Zusétzliche Information

Kennzeichnung fiir den zugelassenen Temperaturbereich bei La-
gerung und Transport.

Kennzeichnung fiir den zugelassenen Feuchtigkeitsbereich bei
Lagerung und Transport.

Kennzeichnung firr den zugelassenen Luftdruckbereich bei Lage-
rung und Transport.

Aufrecht transportieren; oben ist Pfeilrichtung

Vor Nasse schiitzen

Vorsicht zerbrechlich, vor StéRen schiitzen

Medizinprodukt

1.5 Ubereinstimmung mit internationalen Normen

Norm Titel
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
IEC/EN 60601-1 Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich der we-

sentlichen Leistungsmerkmale

IEC/EN 60601-1-2 | wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm:

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3lich der

Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen
und Prifungen

12
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1.6 Garantiebestimmungen

Die Garantiezeit betragt 12 Monate. Wahrend dieser Garantiezeit beseitigt der
Hersteller unentgeltlich durch Reparatur oder Austausch alle Méngel, die auf Ma-
terial- oder Herstellungsfehlern beruhen.

Andere Schaden unterliegen nicht dieser Garantie. Bei Missbrauch oder unsach-
gemaler Behandlung, Gewaltanwendung oder Schaden, die auf normale Abnut-
zung zuriickzufihren sind, besteht kein Gewahrleistungsanspruch. Dies gilt
ebenso bei Eingriffen durch nicht vom Hersteller autorisierte Personen oder bei
Anderungen des Originalzustands.

Im Schadensfall wahrend der Garantiezeit schicken Sie das gereinigte Gerét bitte
an die nachste Verkaufsstelle oder direkt an STIHLER ELECTRONIC GmbH. Die
anfallenden Transport- und Verpackungskosten hat der Absender zu tragen.

1.7 Haftung

Der Hersteller haftet nur dann fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats, wenn alle Betriebs-, Wartungs- und Kalibrierverfahren den vom Hersteller
veroffentlichten Verfahren entsprechen und von entsprechend geschultem und
qualifiziertem Personal ausgefiihrt werden; wenn im Bedarfsfall nur Original-Er-
satzteile beim Austausch von Komponenten benutzt werden; wenn der Zusam-
menbau, das Durchfiihren von Reparaturen nur von autorisiertem Personal oder
einem autorisierten Service-Zentrum ausgefiihrt werden; wenn die elektrischen
Installationen den 6rtlich giltigen Vorschriften und den IEC/EN-Anforderungen
geniigen und wenn das Gerét in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung
fur den bestimmungsgemafen Zweck und an einem geeigneten Ort eingesetzt
wird.

Auf Wunsch stellt STIHLER ELECTRONIC GmbH eine Serviceanleitung zur Ver-
fugung, die es dem entsprechend geschulten und qualifizierten Personal ermdg-

licht, diejenigen Gerateteile zu reparieren, welche vom Hersteller als reparierbar

bezeichnet werden.

Das zur Verfugung stellen von technischen Unterlagen oder Ersatzteilen stellt
keine Autorisierung zum Offnen oder Reparieren des Gerats durch den Hersteller
dar.

1.8 Entsorgung des Gerats

Elektrogerate sind Wertstoffe und gehdren am Ende der Laufzeit nicht in den
Hausmull. Bitte folgen Sie den ortlichen Regeln fiir die Entsorgung gebrauchter
Produkte oder senden Sie das gereinigte und desinfizierte Gerat mit einem ent-
sprechenden Hinweis an STIHLER ELECTRONIC GmbH oder an lhre nachste
Verkaufsstelle. So wird die kostengiinstige und fachgerechte Entsorgung lhres
Altgeréats sichergestellt.

Nationale Bestimmungen zur Entsorgung von Medizinprodukten sind zu
beachten.

13
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1.9 Information zur Batterieentsorgung

Batterien dirfen nicht im Hausmdll entsorgt werden. Der Nutzer ist zur ordnungs-
gemalen Entsorgung verpflichtet. Die Riickgabe kann bei den 6ffentlichen Sam-
melstellen der Gemeinde oder Uberall dort, wo sie verkauft werden, erfolgen. Wir
weisen darauf hin, dass Batterien nach Gebrauch unentgeltlich an uns zurlickge-
geben werden kdnnen. Sie kdnnen daher das gesamte Steuergerat inkl. Batterie-
pack oder nur das Batteriepack zur fachgerechten Entsorgung an uns tbersen-
den:

STIHLER ELECTRONIC GmbH
Gaussstrasse 4
70771 Leinfelden - Echterdingen

Durch Lésen der 4 Schrauben auf der Riickseite und Offnen des Gehauses ist
der Batteriepack nach Abziehen des Steckers herausnehmbar.

Batterietyp: Batteriepack (4x AA, Ni-MH, 4,8 V, min. 1900 mAh).

1.10 Ricksendung eines gebrauchten Produkts

Zusammen mit dem Gerat muss ein Bericht eingeschickt werden, in dem die ge-
nauen Grinde, Umsténde und, wenn bekannt, die Ursache der Riicksendung ge-
schildert werden. Um Transportschaden zu vermeiden, sollte das Gerat entweder
in der Originalverpackung oder mit einer anderen gut schiitzenden Verpackung
versendet werden.

AWARNUNG

Infektionsgefahr!
Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nach jeder Benutzung und bevor Sie
das Gerat zur Instandsetzung einschicken.

HINWEIS

Bei Ricksendungen ist der Kunde fiir die ordnungsgemafe Verpackung und
Kennzeichnung verantwortlich.

1.11 Service Information

Fur Service oder technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihre 6rtliche
Verkaufsstelle oder an:

STIHLER ELECTRONIC GmbH  Tel. +49 (0) 711-720670

Gaussstrasse 4 Fax +49 (0) 711-7206757
70771 Leinfelden - Echterdingen www.gentherm.com/medical
GERMANY E-Mail: info.ste@gentherm.com

1.12 Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
falle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

14
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2 Produktbeschreibung

2.1 Einleitung

Die Methode der Transillumination oder Diaphanoskopie ist in der Padiatrie und
besonders in der Neonatologie seit Jahrzehnten etabliert. Sie dient dem raschen
Nachweis eines Pneumothorax, einer Hydrozele und der Darstellung von Gefa-
Ren der Extremitéaten im Rahmen einer Punktion. Hierbei wurden bisher Kaltlicht-
gerate mit fiberoptischer Weiterleitung des Lichtes, neuerdings jedoch haufiger
die Leuchtdiodentechnik (LED) verwendet. Aufgrund seiner Bauart eignet sich
das ASTODIA besonders fur den patientengerechten Einsatz auch an kleinen
Frihgeborenen.

2.2 Technische Beschreibung
ASTODIA besteht aus dem Steuergerét, dem Handstlck und dem Ladegerat.

Es wird mit Licht im sichtbaren Spektrum (gelb/rot) zur Durchleuchtung dinner
Glieder (z.B. Handgelenk) und zum raschen Nachweis von Pneumothorax und
Hydrozelen in der Padiatrie/Neonatologie angewandt.

Als Leuchtmittel dienen zwei Hochleistungsleuchtdioden unterschiedlicher Wel-
lenlangen (gelb und rot) fur einen breiteren Anwendungsbereich. Die Warmebe-
lastung fiir das durchleuchtete Gewebe wird durch kontrollierte elektronische
Steuerung minimiert.

Das extrem helle Licht der verwendeten Hochleistungsdioden ist in 9 Stufen oder
stufenlos einstellbar. Durch die spezielle gelbe Lichtfarbe werden die Gefal3struk-
turen besonders gut dargestellt, wie es z.B. fir die Venenpunktion erforderlich ist.
Das rote Licht gewahrleistet eine gleichmafige, vollflachige und tiefere Durch-
leuchtung, die z.B. fur die Darstellung von Pneumothorax oder der Diagnostik der
Hydrozelen erforderlich ist.

Die gemeinsame Schnittstelle am Steuergerat wird sowohl zum Laden der inte-
grierten Batterie als auch zur elektrischen Verbindung des Handsttickkabels ver-
wendet. Eine gleichzeitige Lade- und Anwendungsfunktion ist damit ausgeschlos-
sen, so dass bei Beachtung des Patientenabstands (min. 1,5 m) im Ladebetrieb
das Ladegerat nicht als Medizinprodukt angesehen wird.
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2 Produktbeschreibung

2.3 Komponenten ASTODIA

STIHLER

ELECTRONIC

Abb. 1 Komponenten ASTODIA

Nr.|Bezeichnung |Beschreibung
1 | Steuergerat Beinhaltet die gesamte Elektronik und die Energiever-
sorgung des Gerates. Die Schnittstelle fir das Ladege-
réat sowie fur das Handstiick stellt sicher, dass eine An-
wendung am Patienten ausschlie3lich ohne galvani-
sche Verbindung zum Netz erfolgt.
2a | Handstlick Zwei Hochleistungsdioden unterschiedlicher Wellen-
(SN < DHO05000) |lange (gelb und rot) sichern ein breites Anwendungsge-
2b | Handstiick biet. Durch die runde und kantenfreie Ausfiihrung kann
(SN = DH05000) die Transillumination auch an schlecht zuganglichen
Stellen erfolgen.
3 | Ladegerat Durch intelligentes Lademanagement ist die Langzeit-
funktion der integrierten Batterie gewabhrleistet.
4 Umschalttaste / | Kurzes Dricken = Umschalttaste fur LED-Farben.
"OFF" Langeres Driicken (ca. 1 sec) = Ausschalttaste
v u~nn | REAuzierung der Leuchtstarke
5 |Taste™/"ON" e s halten des Gerdts
v e | Steigerung der Leuchtstarke
6 |Taste™"/"ON Einschalten des Geréts
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3 Installation

3.1 Erstinbetriebnahme

Vor der ersten Inbetriebnahme miissen die integrierten Batterien geladen werden.
Dies erfolgt mit dem zugehdérigen Ladegerat, das in die Schnittstelle des Steuer-
gerétes eingesteckt wird.

AWARNUNG

Verletzungsgefahr!
Um die Gefahr eines Elektroschocks zu minimieren, darf ausschlieR3lich ein
vom Hersteller freigegebenes Ladegerat verwendet werden.

Der Ladevorgang ist beendet, wenn die LED am Ladegerat griin oder im Wechsel
mit einem kurzen Aufleuchten der gelben LED und der griinen LED leuchtet.

Vor der ersten Benutzung miissen folgende Uberpriifungen durchgefiinrt werden:
Sichtkontrolle (siehe Kapitel 6.2.1 Sichtkontrolle)

4 Inbetriebnahme
Lesen Sie jeden Abschnitt bevor Sie ASTODIA anwenden.
4.1 Vorbereitung fur den Einsatz

Zur Anwendung des ASTODIA wird das Handstlick in die Schnittstelle des Steu-
ergerates eingesteckt.

Es ist darauf zu achten, dass der Stecker des Anschlusskabels fiir das
ASTODIA Handstiicks vollstandig eingesteckt ist. Ist der Stecker nicht

vollstéandig eingesteckt ist die Funktion des Handstlicks eingeschrankt,
z.B. es leuchtet nur die gelbe LED.

4.2 Starten

AVORSICHT

Verletzungsgefahr!

¢ Sollte ASTODIA direkt nach dem Einschalten in der hdchsten Leuchtstufe
leuchten und ein Verstellen der Leuchtstufen ist nicht mdoglich -
dann benutzen Sie ASTODIA nicht!

¢ Durch die grol3e Lichtstarke ist das Gerat in unmittelbarer Nahe des Auges
nicht anzuwenden.

o ASTODIA darf nicht mehrmalig hintereinander auf einem konstanten Punkt
der Hautoberflache eingesetzt werden.

e Unmittelbar nach dem Einschalten von ASTODIA blinken die rote und die
gelbe LED des Handstiicks im Wechsel je dreimal (Funktionsprifung).
ASTODIA darf nur eingesetzt werden, wenn dieses Blinken stattgefunden
hat. Blinken die LED’s nicht wie beschrieben, muss das ASTODIA vor einer
weiteren Benutzung erst instandgesetzt werden!
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1 Das Geréat wird direkt mit der Taste H auf der niedrigsten Leuchtstufe oder

+
mit der Taste auf der zweitniedrigsten Leuchtstufe gestartet.

Beim Einschalten, nach dem Blinken der LED’s, ist die rote LED-Farbe vor-
eingestellt.

Stufenloses Verstellen der Leuchtstérke wird durch langen Druck

+
(ab ca. 0,5 sec.) auf die EN / H Tasten erreicht.
Durch kurzes Driicken der Tasten kann die Leuchtstéarke.

2
Farbwechsel von ROT nach GELB und umgekehrt erfolgt mit der Taste .

Durch Abdunkeln der Umgebung kann der Durchleuchtungseffekt signi-
fikant gesteigert werden!

2 Bei dauerndem Betrieb in der héchsten Leuchtstufe schaltet das Gerat nach
ca. 2 Minuten automatisch in die nachstniedrige Stufe zurtick.

3 Nach ca. 5 Minuten Betriebszeit ohne Tastenbetéatigung schaltet das Gerat
zur Schonung der Batterieladung automatisch ab.

4 Bei schwacher Batterieladung beginnt die in Funktion befindliche LED zu blin-
ken. Diese Warnung kann mit einem kurzen Tastendruck auf eine beliebige
Taste fur 5 Minuten unterdrtickt werden. Dies kann fortgesetzt werden, bis
die Batteriespannung einen kritischen Bereich unterschreitet und das Gerat
automatisch abschaltet.

4.3 Betrieb beenden

4
Durch langeres Dricken (ca. 1 sec.) der Taste Bl wird das Gerat ausgeschaltet.

4.4 Batterie aufladen

Zum Aufladen der eingebauten Batterie benutzen Sie ausschlief3lich das in der
Grundausstattung mitgelieferte Ladegerat und befolgen Sie die Gebrauchs-an-
weisung des Ladegerates genau.

AWARNUNG

Gefahr durch elektrischen Schlag!
Waéhrend des Ladevorgangs darf sich das Gerat nicht in der Patientenumge-
bung befinden.
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ASTODIA Gebrauchsanweisung

4.5 Reinigung und Desinfektion

Um Beschéadigungen des Diaphanoskops zu vermeiden:

- tauchen Sie nie das Steuergerat und/oder den Anschlussstecker der An-
schlusskabel in Flissigkeit.

- desinfizieren Sie ASTODIA nicht mit Dampf (z.B. im Autoklaven), heil3er Luft
oder thermochemischen Reinigungslésungen.

Reinigen und desinfizieren Sie das Steuergerat und Handstlick nach Bedarf oder
beim Auftreten von Verschmutzungen nach der folgenden Vorgehensweise:

1. Reinigen Sie alle Oberflachen mit einem weichen Tuch/Wattestédbchen und

milder Seifenldsung.

2. Desinfizieren Sie das Steuergerat und Handstlick mit einem der empfohlenen

Desinfektionsmittel.

3. Um die Haltbarkeit der Produkte zu gewdhrleisten, empfehlen wir, das Steu-
ergerat und das Handstiick nur mit einem Desinfektionsmittel auf Alkoholba-
sis oder mit einem der empfohlenen Desinfektionsmittel zu desinfizieren.

Andere Desinfektionsmittel kdnnen zwar funktionieren, sind aber vom Herstel-
ler nicht getestet worden und kdénnen die Lebensdauer des Produkts beein-

trachtigen.

Liste der freigegebenen Desinfektionsmittel:

Desinfektionsmittel

Hersteller

Aniosurf ND Premium

Laboratoires ANIOS

Bacillol Plus

BODE Chemie GmbH

BIGUAMED PERFEKT N

Desomed-Dr.Trippen GmbH

Incidin Plus®

Ecolab Healthcare

Incidin Rapid

Ecolab Healthcare

Meliseptol Foam pure

B. Braun Melsungen AG

Meliseptol Wipes sensitive

B. Braun Melsungen AG

Mikrobac forte

Paul Hartmann AG

Mikrozid AF liquid

Schilke & Mayr GmbH

Super Sani-Cloth®

PDI Healthcare

Terralin protect

Schiilke & Mayr

Beachten Sie die spezifischen Gebrauchsanweisungen.
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5 Fehlerbehebung

5 Fehlerbehebung

Gerat lasst sich nicht in Betrieb nehmen

Geréatereaktion

Gerat lasst sich nicht in Betrieb nehmen

Mdogliche Griinde
» Erforderliche

Batterieladung zu gering.
Handstuick ist nicht eingesteckt.

zum Zurlcksetzen

MaRnahme(n) Steuergerat oder Handstlick defekt.
Erforderliche MaR- | 1. Batterie laden
nahme(n) 2. Handstiick einstecken.

3. Steuergerat und Handstuick an die ortliche Verkaufs-
stelle einschicken.

Batterien lassen sich nicht aufladen

Geratereaktion

Batterien lassen sich nicht aufladen

Mdogliche Griinde
» Erforderliche

Ladegerat defekt.
Batterien defekt.

zum Zuriicksetzen

MaRnahme(n)
Erforderliche MaR- | 1. Ladegeréat austauschen
nahme(n) 2. Geréat zur Reparatur einsenden

3. Batterien austauschen.
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6 Wartung

6.1 Vorbeugende Wartung
ASTODIA benétigt keine vorbeugende Wartung.

Wahrend der Anwendung am Patienten diirfen keine Service- oder
Wartungsarbeiten durchgefiihrt werden.

6.2 Sicherheitstechnische Uberpriifungen

Eine sicherheitstechnische Kontrolle des ASTODIA Diaphanoskops muss min-
destens alle 24 Monate - und/oder gem. den entsprechenden regionalen und nati-
onalen Bestimmungen — durchgefiihrt und dokumentiert werden. Sie besteht aus
folgenden Tests:

e Sichtkontrolle

e Kontrolle der gelben und roten LED

o Kontrolle der Rickschaltung aus der maximalen Lichtstarke und der auto-
matischen Abschaltung

e Regional und national vorgeschriebenen Uberpriifungen an Medizin-pro-
dukten (z.B. elektrische Sicherheit des ASTODIA Ladegeréats)

Alle Tests zur Sicherheitstberprifung missen bestanden werden!

Falls einer der Tests nicht bestanden wird, muss ASTODIA zur Reparatur an die
ortliche Verkaufsstelle oder an STIHLER ELECTRONIC GmbH eingeschickt wer-
den (siehe Kapitel 1.10 ,Ricksendung eines gebrauchten Produkts®).

6.2.1 Sichtkontrolle

Kontrollieren Sie die folgenden Komponenten auf Vollstandigkeit und Unversehrt-
heit vor jeder Anwendung:

Ladegerat

Gehause des Steuergerates

Bedienfeld

Handstuck (Insbesondere den Stecker des Anschlusskbales)

6.2.2 Kontrolle der gelben und roten LED

e Schalten Sie ASTODIA am Steuergerat mit der Taste ,,-,, an. Die rote und die
gelbe LED missen im Wechsel je dreimal blinken. Die rote LED muss in der
niedrigsten Leuchtstufe leuchten.

o Betatigen Sie die Umschalttaste fir LED-Farben. Die gelbe LED muss in der
niedrigsten Leuchtstufe leuchten.

o Kontrollieren Sie, ob sich die Leuchtstarke durch Bestétigen der Tasten gem.
Kapitel 4.2 ,Starten” verandern lasst.

e Prifen Sie, ob die Abdeckglaser der LEDs noch klar und lichtdurchlassig sind.
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6.2.3 Kontrolle der Riickschaltung aus der maximalen Lichtstarke und der
automatischen Abschaltung

e Schalten Sie ASTODIA am Steuergerat an und stellen Sie die maximale Licht-
starke ein — siehe Kapitel 4.2 ,Starten®.
e Beobachten Sie die LED und messen

I. Die Zeit, bis das ASTODIA automatisch aus der maximalen Lichtstarke
eine Stufe zurickschaltet.
Diese Zeit muss bei 2 Minuten +/- 10 sec liegen.

II. Die Zeit, bis ASTODIA automatisch ganz ausschaltet.
Diese Zeit muss bei 5 Minuten +/- 30 sec liegen.
6.2.4 Elektrische Kontrolle

Das Ladegeréat ist nach national geltenden Sicherheitsbestimmungen mindestens
1 x jahrlich zu prufen.

22



7 Technische Daten

ASTODIA Gebrauchsanweisung

7 Technische Daten

DIA120 DIA130 DIA140
Steuergerat Handstlick Ladegeréat
. 100-240 VAC +10%
Elektrischer Anschluss - - 50-60Hz
Nennspannung 48V - -
Klassifizierung
(IEC/EN 60529) IPX0 IP4X
Isolationsklasse II
Schutzklasse - - @
Klassifizierun
(EV) 2017/74% Klasse | -
Code UMDNS 14-130 -
Code GMDN 36761 -
Abmessungen
ca.Hohe 141 mm 70 mm 100 mm
ca.Breite 63 mm 20 mm 45 mm
ca. Tiefe 33 mm 10 mm 75 mm
Gewicht 0,2 kg 0,03 kg 0,2 kg
Betriebsart Dauerbetrieb
Batterietyp Batteriepack (4x AA, Ni-MH, 4,8 V, mind. 1900 mAh)
Batteriekapazitat ca. 5 Stunden auf héchster Stufe
Ladezeit ca. 3 Stunden

Wesentliches Leistungs-
merkmal nach IEC/EN
60601-1

Regelung der Leuchtstarke der LEDs des Handstiicks in
verschiedenen Stufen.

Automatische Riickschal-
tung

Bei dauerndem Betrieb in der hdchsten Leuchtstufe schal-
tet das Gerat nach ca. 2 Minuten automatisch in die
nachstniedrige Stufe zurlck.

Beleuchtungsstérke

Mindestens 19 Lumen (bei héchster Stufe)

Farbe LED

Rot nominal: 620 — 640 nm [ Gelb nominal: 584 — 597 nm

Zulassige Umgebungsbe-
dingungen

im Betrieb

beim Lagern/Transport

Feuchtigkeit Luftdruck

20% bis 85%
nicht kondensie-
rend
20% bis 90%
nicht kondensie-
rend

Temperatur

+10°C bis +40°C 700 hPa bis 1060
hPa
500 hPa bis 1060

-20°C bis +60°C hPa

Zu erwartende Betriebs-
Lebensdauer

Die zu erwartende Betriebs-Lebensdauer betragt 7 Jahre ab
dem Datum der ersten Verwendung, vorausgesetzt, das
Produkt wurde nicht missbrauchlich, fahrlassig, beschéadigt
oder unsachgeman verwendet und unter den Bedingungen,
dass das Gerat ordnungsgemaf und bestimmungsgeman
verwendet und gewartet wird.
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8 Bestellangaben

Artikel Best.-Nr.:
1 ASTODIA DIA100
komplett verpackt bestehend aus:
1 Stick Steuergerat DIA120
1 Stiick Handstuick DIA130
1 Stick Ladegerat DIA140
1 Stick Kabel fir DIA130 Handstuick
Bedienungsanleitung
Einzelbestellung
1  Stick Steuergerat DIA120
1  Stiuck Handstlck DIA130
(mit auswechselbarem Kabel)
1  Stick Kabel fur DIA130 Handsttick 1607.0001
(Handstiick SN = DH05000 mit auswechselbarem Kabel)
1  Stick Ladegerat DIA140

Anderung in Design und technische Daten ohne Ankiindigung vorbehalten!
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9 Leitlinien und Herstellererklarung

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendung

ASTODIA ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des ASTODIA sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungsmessung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Aussendung nach CISPR Gruppe 1 ASTODIA verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner in-
11/EN 55011 neren Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerate gestort werden
HF-Aussendung nach CISPR Klasse A Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften dieses
11/EN 55011 Gerats gestatten seine Verwendung im Industriellen Bereich
und in Krankenh&usern (CISPR 11, Klasse A). Bei Verwen-
Oberschwingungen nach Klasse A dung im Wohnbereich (fiir den nach CISPR 11 iiblicherweise
IEC/EN 61000-3-2 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise
- keinen angemessenen Schutz von Funkdiensten. Der Anwen-
ﬁﬁ:ﬁerlu:gfhschwankungen/ erfullt der muss gegebenenfalls AbhilfemaRnahmen wie Umzug oder
JEC/EN 61000-3-3 Neuausrichtung des Gerats treffen.

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

ASTODIA ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des ASTODIA sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
prifung

Prufpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
nach

IEC/EN 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+2kV,+4KkV, 8
kV, + 15 kV Luft

Stimmt Uberein

FuBbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen
oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der
FuBboden mit synthetischem Material versehen
ist, muss die relative Luftfeuchte mindestens 30%
betragen.

(Surges) nach
IEC/EN 61000-4-5

Leitung gegen Lei-
tung

+0,5kV,£1kV, +
2 kV Leitung gegen
Erde

Schnelle transiente +2kV Stimmt Uberein Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
elektrische Storgro- 100 kHz Wieder- einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausum-
Ren/ Bursts nach holfrequenz gebung entsprechen.

IEC/EN 61000-4-4

StoRspannungen +0,5kV, £1kV Stimmt tberein Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der

einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen.

Spannungseinbrii-
che-nach
IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur; %2 Periode
Bei 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 und
315 Grad

0 % Ur; 1 Periode
und

70 % Ur; 25/30 Pe-
rioden

Einphasig bei 0
Grad

Stimmt Uberein

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen. Wenn der Anwender des
Gerétes fortgesetzte Funktion auch beim Auftre-
ten von Unterbrechungen der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen, das Gerat aus einer un-
terbrechungsfreien Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

energietechnischen
Bemessungs-Fre-
quenzen nach
IEC/EN 61000-4-8

50 Hz oder 60 Hz

Spannungsunter- 0 % Ur; 250/300 Stimmt Uberein

brechungen nach Perioden

IEC/EN 61000-4-11

Magnetfelder mit 30 A/m Stimmt uUberein Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den ty-

pischen Werten, wie sie in der Geschéafts- und
Krankenhausumgebung vorzufinden sind, entspre-
chen.

ANMERKUNG: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

ASTODIA ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des ASTODIA sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

StorgrolRen, indu-
ziert durch hoch-
frequente Felder
nach IEC/EN

0,15 MHz bis 80 MHz

6 Verrin ISM-Frequenz-
bandern zwischen 0,15

Storfestigkeits- Prifpegel Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung -
prifung pegel Empfohlener Schutzabstand
Leitungsgefiihrte 3 Vet Stimmt tiberein

d=12JP

61000-4-6 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
3V/m

80 MHz bis 2,7 GHz

80% AM bei 1 kHz

Gestrahlte HF-
StorgréRen nach
ICE/EN 61000-4-3

Stimmt tberein

d=12/P

d=23/P 800 MHz bis 2,7 GHz
Tragbare und mobile Funkgeréte sollen in keinem geringeren Abstand zum ASTODIA (einschlieBlich der Leitungen), als
dem empfohlenem Schutzabstand verwendet werden, der nach der Sendefrequenz geeigneten Gleichung berechnet
wird.

80 MHz bis 800 MHz

Mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angaben des Senderherstellers und d als dem empfohlenen
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender ist bei allen Frequenzen geméR einer Untersuchung vor Ort @ geringer als der
Ubereinstimmungspegel ° .

In der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen mdglich:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Wert.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen
wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

2 Die Feldstarke stationérer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten, Amateur-
funkstationen AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um
die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationéren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Stan-
dortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort von ASTODIA den oben angegebenen Ubereinstim-
mungspegel Uberschreitet, muss ASTODIA hinsichtlich seines normalen Betriebs an jenem Anwendungsort beobachtet
werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzlich MaRnahmen
zu ergreifen, wie z.B. Neuorientierung oder Umsetzung von ASTODIA.

° Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstérke kleiner als 3 V/m.

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF- Kommunikationsgeraten und
ASTODIA

ASTODIA ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-Storgréf3en kon-
trolliert werden. Der Kunde oder der Anwender von ASTODIA kann helfen, elektromagnetische StérgroRen dadurch zu
verhindern, dass er Mindestabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und
dem ASTODIA, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen,
einhalt.

Nennleistung des Sen- Schutzabstand gemaR Sendefrequenz in Metern (m)
ders in Watt (W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=12/P d=12JP d=23J/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter Verwendung der Glei-
chung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P die Nennleistung des Senders in Watt (W) geman der
Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich von 80 MHz bis
2,7 GHz wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeab-
sichtigt in den Patientenbereich eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgeréat zu einer Stérung fuhrt.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wel-

len wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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