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Brugervejledning til ASTODIA 1 Indledning

1 Indledning
1.1 Anvisninger vedrgrende denne vejledning

Falg altid brugervejledningen ved brug af dette produkt! Hvis
brugervejledningen ikke fglges, kan det fare til produkt-, tings-
ogl/eller personskade.

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger vedrgrende sikker brug af
ASTODIA.

Lees hele brugervejledningen, inklusive advarslerne og sikkerhedsanvisningerne,
inden ASTODIA tages i brug. Manglende overholdelse af advarsler,
sikkerhedsanvisninger og betjeningsanvisninger kan fgre til dgdsfald eller
alvorlige skader pa patienten.

ASTODIA bestar af styreenheden DIA120, handstykket DIA130 og opladeren
DIA140.

Denne brugervejledning er malrettet mod faguddannede personer inden for
sundhedsvaesenet og i sundhedsfaglige erhverv.



1 Indledning Brugervejledning til ASTODIA

1.2 Anvendelsesformal

Diafanoskopet ASTODIA er beregnet til sggning af kar og pavisning af Iuft- eller
vaeskefyldte strukturer, der ligger dybt under hudoverfladen.

1.2.1 Tilsigtede medicinske indikationer

ASTODIA er beregnet til gennemlysning af biologisk vaev for at synligggre
strukturer deri, f.eks. i det hyperekstenderede, neonatale handled fra dorsopalmar
med henblik pa punktur af arteria radialis eller ulnaris til hurtig pavisning af
pneumothorax og hydroceler inden for peediatrien/neonatologien.

1.2.2 Kontraindikationer

Ved tilsigtet anvendelse er der ingen kendte kontraindikationer i forbindelse med
gennemlysning af veev med synligt lys.

1.2.3 Mulige bivirkninger

Ved anvendelse som tilsigtet skal der ikke paregnes nogen bivirkninger som falge
af anvendelsen af ASTODIA.

1.2.4 Tilsigtet patientgruppe

Paediatrien — fortrinsvis nyfgdte og for tidligt fadte.

1.2.5 Tilsigtet kropsdel
Kontakt med ubeskadiget hud, torso og ekstremiteter pa alle sider.

1.2.6 Tilsigtet brugerprofil

Faguddannet sundhedspersonale (f.eks. leege, sygeplejerske, sundhedsplejerske,
servicepersonale, medicotekniker).

1.2.7 Tilsigtet anvendelses-/driftsmiljg

e ASTODIA méa udelukkende anvendes pé professionelle sundhedsinstitutioner
(f.eks. sygehus, skadestue, dialyse osv.).

e ASTODIA er ikke beregnet til at blive anvendt inden for hjemmeplejen eller
veteringermedicin.

e ASTODIA kan genanvendes, men skal renggres/desinficeres efter hver
anvendelse.

¢ De alment gyldige hygiejneregler for anvendelse af medicinsk udstyr geelder
for anvendelsen af denne anordning.

e ASTODIA ma ikke anvendes i omgivelser, hvor der er eksplosionsfare, eller
hvor der er anteendelige bedgvelsesmidler til stede.



Brugervejledning til ASTODIA 1 Indledning

1.3 Vigtige sikkerhedsinformationer

Denne brugervejledning definerer og henviser til de fglgende
sikkerhedsinformationer.
AFARE

Angiver en maksimal fare som fglge af en situation, der kan fare til alvorlige
eller dadelige kveestelser, sdfremt den ikke undgas.

AADVARSEL
Angiver en farlig situation, der kan fgre til alvorlige eller dgdelige kvaestelser,
safremt den ikke undgas.

AFORSIGTIG
Angiver en farlig situation, der kan fgre til mindre eller middelsvaere kveestelser,
safremt den ikke undgas.

BEMZERK

Henviser til informationer, der anses for at veere vigtige men ikke er relateret til en
fare (f.eks. tingsskader).
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1.3.1 Farer

AFARE
Eksplosionsfare!

Anvend ikke diafanoskopet ASTODIA i omgivelser, hvor der er
eksplosionsfare, eller hvor der er anteendelige bedgvelsesmidler til stede.

1.3.2 Advarsler

AADVARSEL

Kveaestelsesfare!

e Laes og iagttag alle anvisninger, meerkater og al dokumentation, der fglger
med det medicinske udstyr. Safremt anvisningerne ikke iagttages, herunder
advarsels- og sikkerhedsanvisningerne, kan det fagre til forkert anvendelse
eller skade péa patienten, brugeren eller sundhedspersonalet samt til skader
pa udstyret eller tingsskade.

¢ Udstyret skal anvendes og vedligeholdes i overensstemmelse med de
procedurer, der er beskrevet i denne vejledning, og de geeldende standarder,
bestemmelser og direktiver. Producenten er ikke ansvarlig for brugerens og
patientens sikkerhed, nar der anvendes andre end de publicerede
fremgangsmader/procedurer i forbindelse med anvendelsen og
vedligeholdelsen eller ved gentagelsesprgvningerne.

¢ Betjenings- og vedligeholdelsespersonalet skal have den ngdvendige
uddannelse og veere sundhedsfagligt kvalificeret.

¢ ASTODIA indeholder ingen dele, der kan repareres af brugeren. Foretag
derfor ikke selv forsgg pa at reparere ASTODIA. Ret henvendelse til det
lokale salgssted.

¢ ASTODIA ma ikke anvendes, far fglgende fejltiistande er blevet afhjulpet
gennem passende tiltag:

- beskadigede eller slidte kabler, stik eller stikforbindelser.

- beskadiget kabinet, beskadiget eller Igst betjeningspanel.

- et system som har veeret udsat for mekaniske stagd eller vaeske pa de
elektroniske komponenter inden i systemet.

e Enhver form for reparationstiltag ma kun udferes af personer, der ifalge
producenten er autoriserede og kvalificerede hertil.

e For at mindske risikoen for elektrisk stad ma der kun anvendes en oplader,
som er godkendt af producenten.

e Det er ikke tilladt at @endre pa ASTODIA.

AADVARSEL

Risiko for infektion!
Renggr og desinficer udstyret efter hver anvendelse og inden udstyret sendes
til reparation.
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AADVARSEL

Risiko for elektrisk stgd!

o Alle elektriske installationer skal vaere i overensstemmelse med de relevante
elektriske standarder samt de af producenten anfarte specifikationer.

e Udstyret ma ikke veere i naerheden af patienten, nar det oplades.

AADVARSEL

Risiko for radiointerferens!

¢ Anvendelsen af ASTODIA i umiddelbar neerhed af andet udstyr eller stablet
med andet udstyr skal undgas, da det kan fgre til en fejlbehaeftet anvendelse.
Safremt anvendelse pa denne made alligevel er ngdvendig, skal der holdes
gje med dette udstyr og det gvrige udstyr, for at sikre at det fungerer som det
skal.

¢ Ved anvendelse af andet tilbehgr end det, som producenten af udstyret har
allokeret eller stillet til radighed, kan det fare til gget elektromagnetisk
forstyrrelse eller en reduceret elektromagnetisk immunitet p& udstyret og til
en fejlbeheeftet drift.

e Baerbare HF-kommunikationsenheder (radioudstyr) (herunder tilbehgr som
f.eks. antennekabel og eksterne antenner) ma ikke anvendes inden for en
afstand, der er mindre end 30 cm fra de af producenten betegnende dele og
ledninger til udstyret. Safremt dette ikke overholdes, kan det fare til en
indskraenkning i udstyrets funktionsegenskaber.
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1.3.3 Sikkerhedsanvisninger

AFORSIGTIG

Kveestelsesfare!

¢ Diafanoskopet ASTODIA skal anvendes under tilsyn af en leege.

o | tilfeelde af at ASTODIA lyser med den starste lysstyrke lige efter, at det er
blevet teendt, og det ikke er muligt at justere lysstyrken, ma ASTODIA ikke
anvendes!

¢ P4 grund af udstyrets kraftige lysstyrke ma det ikke anvendes i neerheden af
gjnene.

¢ Under opladningen af ASTODIA-styreenheden skal en afstand pa mindst
1,5 m til patienten overholdes!

¢ Ved uafbrudt anvendelse ved maksimal lysstyrke pa et konstant punkt pa
hudoverfladen kan der inden for et tidsrum pa < 2 minutter ved tilsigtet
anvendelse forekomme temperaturer pa op til 48 °C.

Pa grund af det lille areal og den korte varighed skal dette anses som
veerende kritisk. (Se IEC/EN60601-1)

Let radmen af huden efter anvendelsen aftager hurtigt og medfarer ikke
vaevsleesioner.

¢ ASTODIA ma ikke anvendes flere gange efter hinanden pa et konstant punkt
pa hudoverfladen.

e Lige efter at ASTODIA teendes, blinker den rade og den gule LED pa
handstykket tre gange pa skift (funktionskontrol). ASTODIA ma kun
anvendes, hvis disse blink er blevet observeret. Hvis LED'erne ikke blinker
som beskrevet, skal ASTODIA repareres, inden det tages i brug igen!

AFORSIGTIG

Risiko for radiointerferens!

e Efter standarden IEC/EN 60601-1-2 er seerlige forholdsregler pakraevet for
elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse i forhold til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Medicinsk udstyr skal installeres og anvendes i henhold
til de EMC-oplysninger, der er anfgrt i dokumentationen. Beerbare og mobile
HF-kommunikationsenheder kan pavirke elektrisk udstyr til medicinsk
anvendelse.

o Dette udstyr kan forarsage radiointerferens eller forstyrre driften af udstyr i de
naere omgivelser. Det kan veere ngdvendigt at traeffe passende
foranstaltninger for at afhjeelpe dette, f.eks. ved at flytte ASTODIA eller ved
brug af en afskeermning.

¢ De vaesentlige funktionsegenskaber er ikke leengere eller kun i begraenset
omfang anvendelige som fglge af tilstedevaerelsen af elektromagnetiske
forstyrrelser.
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1.3.4 Anvisninger

BEM/ZERK

¢ Sadan undgas skader pa diafanoskopet:
- Styreenheden og/eller tilslutningskablets stik ma aldrig nedsaenkes i vaeske.
- Systemet ma ikke desinficeres med damp (f.eks. i autoklaver), med varm

luft eller med termokemiske renggringsmidler.

¢ Ved tilbagesendelser er kunden ansvarlig for den korrekte emballering og
maerkning.

¢ Brugeren ma ikke anvende andre renggrings- eller
dekontamineringsprocesser end dem, der er anbefalet af producenten.
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Brugervejledning til ASTODIA

1.4 Symboler

Symboler og visninger pa betjeningspanelet

Omstillingsknap til LED-farver — kort tryk
Slukknap — langt tryk (ca. 1 sek.)

é
H

Taendknap
Saenkning af lysstyrken

H

Taendknap
Forggelse af lysstyrken

| det omfang disse symboler kan anvendes, vises de det relevante sted pa
patientvarmesystemet, emballagen, typeskiltet eller i den medfalgende
dokumentation.

Dette symbol angiver, at udstyret er en anvendt del af type BF i
henhold til standarderne IEC/EN 60601-1 og VDE 0750 Del 1.

Dette symbol angiver, at dette udstyr ikke yder nogen beskyttelse
mod fugt i henhold til IEC/EN 60529.

Falg brugervejledningen

Generelle advarsels-/faretegn

Bestillingsnummer

Lothummer

Serienummer

Produktionsdato

Producent

= 138

Distributgr/forhandler

(@)
m

Dette symbol p& styreenheden angiver, at dette udstyr er i
overensstemmelse med EU-forordning 2017/745 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr.

Advarsel om optisk straling. Lysdioden ma ikke rettes direkte mod
gjnene!

()

Elektrisk udstyr bestar af brugbare materialer og ma ikke
bortskaffes med husholdningsaffaldet, nar det er udtjent.

11
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Batterier bestar af brugbare materialer og ma ikke bortskaffes
med husholdningsaffaldet, nar de er udtjente.

Generelt genbrugssymbol

Tilleegsinformation

Maerkning for det tilladte temperaturomrade ved opbevaring og
transport.

Maerkning for det tilladte fugtighedsomréde ved opbevaring og
transport.

Meerkning for det tilladte lufttryksomrade ved opbevaring og
transport.

Transporteres lodret — pilretningen angiver retningen opad

Skal beskyttes mod fugt

Udvis forsigtighed, kan ga itu, skal beskyttes mod stad

Medicinsk udstyr

1.5 Overensstemmelse med internationale standarder

Standard

Titel

IEC/EN 60601-1 Generelle krav til grundliggende sikkerhed og

Elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse — Del 1:

veesentlige funktionsegenskaber

IEC/EN 60601-1-2

Elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse — Del 1-2:
Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav og prgvninger

12
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1.6 Garantibestemmelser

Garantiperioden udger 12 maneder. | garantiperioden afhjaelper producenten
gennem reparation eller udskiftning alle mangler som fglge af materiale- eller
produktionsfejl uden omkostninger.

Andre former for skader er ikke deekket af denne garanti. Ved misbrug eller
uhensigtsmaessig handtering, anvendelse af magt eller skader, der kan fgres
tilbage til almindelig slitage, er der intet garantikrav. Dette gar sig ogsa geeldende
ved indgreb foretaget af personer, der ikke er autoriseret hertil af producenten,
eller ved e&endring af den oprindelige tilstand.

Hvis der opstar skader i garantiperioden, sendes det rengjorte udstyr til det
naermeste salgssted eller direkte til STIHLER ELECTRONIC GmbH.
Omkostningerne til transport og emballering pahviler afsenderen.

1.7 Ansvar

Producenten star kun inde for udstyrets sikkerhed, driftssikkerhed og ydelse, nar
alle drifts-, vedligeholdelses- og kalibreringsprocesser er i overensstemmelse
med de af producenten publicerede processer, og de udfgres af hertil uddannet
og kvalificeret personale; nar der udelukkende anvendes originale reservedele
ved ngdvendig udskiftning af komponenter; nar samlingen og udfarelsen af
reparationer udelukkende udfgres af autoriseret personale eller et autoriseret
servicested; nér de elektriske installationer overholder de lokalt gaeldende
forskrifter og kravene iht. IEC/EN, og nar udstyret anvendes i overensstemmelse
med brugervejledningen til det tilsigtede formal og pa et egnet sted.

STIHLER ELECTRONIC GmbH stiller efter gnske en servicevejledning til
radighed, der gar det muligt for hertil uddannet og kvalificeret personale at
reparere de udstyrsdele, der ifglge producenten kan repareres.

At producenten stiller teknisk dokumentation eller reservedele til radighed giver
ikke ret til &bning eller reparation af udstyret.

1.8 Bortskaffelse af udstyret

Elektrisk udstyr er brugbart materiale og ma ikke bortskaffes med
husholdningsaffaldet, nar det er udtjent. lagttag de lokale forskrifter for
bortskaffelse af udtjente produkter, eller send det rengjorte og desinficerede
udstyr med en relevant anmaerkning til STIHLER ELECTRONIC GmbH eller det
naermeste salgssted. Dette sikrer, at det udtjente udstyr bortskaffes billigst og
bedst muligt.

De nationale bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr skal
iagttages.
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1.9 Information om bortskaffelse af batterier

Batterier ma ikke bortskaffes med husholdningsaffaldet. Brugeren skal sgrge for
korrekt bortskaffelse. Batterier kan afleveres pa de kommunale indsamlingssteder
samt overalt hvor de szlges. Vi gar opmaerksom pa, at batterier gratis kan
returneres til os efter brug. Hele styreenheden inkl. batteripakken eller
udelukkende batteripakken kan returneres til os med henblik pa korrekt
bortskaffelse:

STIHLER ELECTRONIC GmbH
Gaussstrasse 4
70771 Leinfelden - Echterdingen

Nar stikket er trukket ud, kan batteripakken tages ud ved at lgsne de 4 skruer pa
bagsiden og derefter abne kabinettet.

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

1.10 Returnering af et brugt produkt

Der skal sammen med udstyret indsendes en rapport, hvori de ngjagtige grunde,
forhold og safremt bekendt &rsagen til tilbagesendelsen er beskrevet. For at
undga at der opstar skader under transporten, skal udstyret pakkes ind i den
originale emballage eller en anden form for emballage, der yder god beskyttelse
under forsendelsen.

AADVARSEL

Risiko for infektion!
Renggr og desinficer udstyret efter hver anvendelse og inden udstyret sendes
til reparation.

BEMZERK

Ved tilbagesendelser er kunden ansvarlig for den korrekte emballering og
meerkning.

1.11 Serviceinformation

Ret i forbindelse med service eller teknisk support henvendelse til det lokale
salgssted eller til:

STIHLER ELECTRONIC GmbH TIf.: +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 Indberetning af heendelser

Samtlige alvorlige haendelser, der matte opsta i forbindelse med produktet, skal
indberettes til producenten samt til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, som brugeren er hiemmehgrende i.

14
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2 Produktbeskrivelse

2.1 Indledning

Gennemlysning eller diafanoskopi har veeret anvendt inden for peediatrien og isaer
inden for neonatologien i flere artier. Metoden anvendes til hurtig pavisning af
pneumothorax, en hydrocele og til visning af kar i ekstremiteterne i forbindelse
med en punktur. Til dette formal er der tidligere blevet anvendt koldtlysudstyr med
fiberoptisk udsendelse af lyset, men pa det seneste anvendes der i stigende grad
lysdiodeteknik (LED). P& grund af dens design er ASTODIA seerligt velegnet til
patienttilpasset anvendelse — ogsé hos sma nyfadte.

2.2 Teknisk beskrivelse
ASTODIA bestér af styreenheden, handstykket og opladeren.

Udstyret anvendes med lys i det synlige spektrum (gult/ragdt) til gennemlysning af
tynde legemsdele (f.eks. handled) og til hurtig pavisning af pneumothorax og
hydroceler inden for paediatrien/neonatologien.

Lyset udsendes af to hgjtydende lysdioder med forskellige bglgelsengder (gul og
red) til et bredt anvendelsesomrade. Varmebelastningen af det gennemlyste vaev
mindskes af en kontrolleret elektronisk styring.

Det ekstremt kraftige lys fra de anvendte hgjtydende lysdioder kan indstilles i 9
trin eller trinlgst. Lysets seerlige gule farve viser karstrukturerne ekstra tydeligt,
hvilket eksempelvis er ngdvendigt i forbindelse med venepunktur. Det rgde lys
sarger for en jeevn og dybere gennemlysning af hele omradet, hvilket
eksempelvis er ngdvendigt til pavisning af pneumothorax eller diagnosticering af
hydroceler.

Det faelles udtag pa styreenheden anvendes bade til opladning af det indbyggede
batteri og til elektrisk tilslutning af handstykkets kabel. Udstyret kan dermed ikke
anvendes og oplades pa samme tid, og derfor anses udstyret for at veere
medicinsk udstyr under opladningen, nar den korrekte afstand til patienten (min.
1,5 m) overholdes.
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Brugervejledning til ASTODIA

2 Produktbeskrivelse

2.3 Komponenter i ASTODIA

TIHLER

STIH -
ELECTRONIC | L

Fig. 1 Komponenter i ASTODIA

Nr. |Betegnelse Beskrivelse
1 |Styreenhed Indeholder alle elektroniske komponenter og
udstyrets stramforsyning. Udtaget til opladeren
og handstykket sgrger for, at anvendelsen pa
patienten udelukkende kan udfgres uden
galvanisk forbindelse til elnettet.
2a | Handstykke To hgjtydende lysdioder med forskellige
(SN < DHO05000) baglgeleengder (gul og rad) deekker et bredt
2b | Handstykke anvendelsesomrade. Takket veere det runde det
(SN = DH05000) design uden kanter kan gennemlysningen ogsa
udferes pa vanskeligt tilgeengelige steder.
3 | Oplader Intelligent styring af opladningen sgrger for en
lang levetid af det indbyggede batteri.
. " . | Kort tryk = omstillingsknap til LED-farver.
4 | Omstillingsknap/"OFF Langt tryk (ca. 1 sek.) = slukknap
N Saenkning af lysstyrken
5 | Knappen "-"/'ON Aktivering af udstyret
AN Forggelse af lysstyrken
6 | Knappen "+/"ON Aktivering af udstyret
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3 Installation Brugervejledning til ASTODIA

3 Installation

3.1 Farste ibrugtagning

Det indbyggede batteri skal oplades inden den farste ibrugtagning. Dette udfares
med den tilhgrende oplader, som saettes i udtaget pa styreenheden.

AADVARSEL

Kveestelsesfare!
For at mindske risikoen for elektrisk stad ma der kun anvendes en oplader,
som er godkendt af producenten.

Opladningen er afsluttet, nr LED'en pa opladeren lyser grant, eller den gule LED
og den granne LED lyser kort pa skift.

Der skal udfgres fglgende kontroller forud for den farste ibrugtagning:
Visuel kontrol (se kapitel 6.2.1 Visuel kontrol)

4 Ibrugtagning

Laes alle afsnit, inden ASTODIA tages i brug.

4.1 Klarggring til anvendelse

Til anvendelse af ASTODIA seettes handstykket i udtaget pa styreenheden.

Sgrg for, at tilslutningskablets stik til ASTODIA-handstykket er isat
korrekt. Hvis stikket ikke er isat korrekt, er handstykkets funktion
begreaenset, f.eks. kun den gule LED lyser.

4.2 Start

AFORSIGTIG

Kvaestelsesfare!

o | tilfeelde af at ASTODIA lyser med den starste lysstyrke lige efter, at det er
blevet teendt, og det ikke er muligt at justere lysstyrken, ma ASTODIA ikke
anvendes!

¢ Pa grund af udstyrets kraftige lysstyrke ma det ikke anvendes i neerheden af
gjnene.

¢ ASTODIA ma ikke anvendes flere gange efter hinanden pa et konstant punkt
pa hudoverfladen.

e Lige efter at ASTODIA teendes, blinker den rade og den gule LED pa
handstykket tre gange pa skift (funktionskontrol).

ASTODIA ma kun anvendes, hvis disse blink er blevet observeret. Hvis
LED'erne ikke blinker som beskrevet, skal ASTODIA repareres, inden det
tages i brug igen!
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Brugervejledning til ASTODIA 4 Ibrugtagning

1 Udstyret aktiveres direkte med den laveste lysstyrke ved brug af knappen H

+
eller med den naest laveste lysstyrke ved brug af knappen EX.

Nar LED'erne har blinket efter aktiveringen, er den rade LED-farve
forudindstillet.

Lysstyrken indstilles trinlgst ved et langt tryk (fra ca. 0,5 sek.)
+
pa knapperne Kl /E.
Ved kort tryk p& knapperne kan lysstyrken indstilles trinvist.
2
Farveskift fra R@D til GUL og omvendt udfares med knappen K.

Ved mgarklaegning af omgivelserne kan gennemlysningseffekten gges
betydeligt!

2 Ved uafbrudt anvendelse med den hgijeste lysstyrke skifter udstyret
automatisk til lysstyrken, der er ét trin lavere, efter ca. 2 minutter.

3 Efter ca. 5 minutters driftstid uden tryk pa knapperne slukker udstyret
automatisk for at spare pa batteriet.

4 Ved lav batterikapacitet begynder den aktiverede LED at blinke. Denne
advarsel kan undertrykkes i 5 minutter med et kort tryk pa en vilkarlig knap.
Dette kan ggres igen, indtil batterispaendingen underskrider et kritisk punkt,
hvorefter udstyret slukkes automatisk.

4.3 Afslutning af driften

2
Udstyret slukkes ved et langt tryk (ca. 1 sek.) pa knappen .

4.4 Opladning af batteriet

Anvend altid den oplader, der medfalger som standardudstyr, til opladning af
batteriet, og falg opladerens brugervejledning ngje.

AADVARSEL

Risiko for elektrisk stgd!
Udstyret ma ikke veere i naerheden af patienten, nar det oplades.
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4 Ibrugtagning Brugervejledning til ASTODIA

4.5 Renggring og desinfektion

BEMZERK

Séadan undgas skader pa diafanoskopet:

- Styreenheden og/eller tilslutningskablets stik ma aldrig nedseenkes i vaeske.

- ASTODIA ma ikke desinficeres med damp (f.eks. i autoklaver), med varm luft
eller med termokemiske renggringsmidler.

Rengar og desinficer styreenheden og handstykket pa falgende méade efter behov
eller i tilfeelde af tilsmudsning:

1. Renggar alle overflader med en blgd klud/en vatpind og en mild
seebeoplgsning.

2. Desinficer styreenheden og handstykket med et af de anbefalede
desinfektionsmidler.

3. Med henblik pa at sikre holdbarheden af produkterne anbefaler vi, at
styreenheden og handstykket udelukkende desinficeres med et
alkoholbaseret desinfektionsmiddel eller med ét af de anbefalede
desinfektionsmidler.

Andre desinfektionsmidler kan muligvis anvendes, men er ikke blevet testet af
producenten og kan derfor have en negativ virkning pa produktets
levetid/holdbarhed.

Oversigt over de godkendte desinfektionsmidler:

Desinfektionsmiddel Producent
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

Folg de specifikke brugervejledninger.
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5 Fejlafhjeelpning

5 Fejlafhjeelpning

Udstyret kan ikke tages i brug

Udstyrets reaktion

Udstyret kan ikke tages i brug

Mulige arsager
» Pakraevet/-ede
tiltag

Batterikapaciteten er for lav.
Handstykket er ikke tilsluttet.
Styreenheden eller handstykket er defekt.

Pakrzevet/-ede
tiltag for nulstilling

1. Oplad batteriet.

2. Tilslut handstykket.

3. Send styreenheden og handstykket til den lokale
forhandler.

Batterierne kan

ikke oplades

Udstyrets reaktion

Batterierne kan ikke oplades

Mulige arsager
» Pakreevet/-ede
tiltag

Opladeren er defekt.
Batterierne er defekte.

Pakrzevet/-ede
tiltag for nulstilling

1. Udskift opladeren.
2. Send udstyret til reparation.
3. Udskift batterierne.

20



6 Vedligeholdelse Brugervejledning til ASTODIA

6 Vedligeholdelse

6.1 Forebyggende vedligeholdelse
ASTODIA kreever ingen forebyggende vedligeholdelse.

Der mé ikke udfgres service- eller vedligeholdelsesarbejde, mens
udstyret anvendes pa en patient.

6.2 Sikkerhedstekniske kontroller

Der skal udfgres en sikkerhedsteknisk kontrol af diafanoskopet ASTODIA mindst
en gang hver 24. maned — og/eller i henhold til de gaeldende regionale og
nationale bestemmelser — og kontrollen skal dokumenteres. Den bestar af
folgende test:

e Visuel kontrol

e Kontrol af den gule og den rgde LED

o Kontrol af seenkningen af den maksimale lysstyrke og den automatiske
slukning

e Pakreevede regionale og nationale kontroller af medicinsk udstyr (f.eks.
elektrisk sikkerhed af ASTODIA-opladeren)

Alle test i forbindelse med sikkerhedskontrollen skal bestas!

Hvis en af testene ikke bestés, skal ASTODIA indsendes til den lokale forhandler
eller til STIHLER ELECTRONIC GmbH med henblik pa reparation (se kapitel 1.10
“‘Returnering af et brugt produkt”).

6.2.1 Visuel kontrol

Far hver anvendelse skal det kontrolleres, at falgende komponenter er
fuldsteendige og ubeskadigede:

e Oplader

e Styreenhedens kabinet

¢ Betjeningspanel

e Handstykke (iseer tilslutningskablets stik)

6.2.2 Kontrol af den gule og den rgde LED

e Teend for ASTODIA ved tryk pa knappen “-” pa styreenheden. Den rgde og
den gule LED skal blinke tre gange pa skift. Den rede LED skal lyse ved den
laveste lysstyrke.

e Tryk pa omstillingsknappen til LED-farverne. Den gule LED skal lyse ved den
laveste lysstyrke.

o Kontrollér, om lysstyrken kan justeres ved tryk pa knapperne i henhold til
kapitel 4.2 “Start”.

¢ Kontrollér, om LED'ernes glas er klare og gennemskinnelige.
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Brugervejledning til ASTODIA 6 Vedligeholdelse

6.2.3 Kontrol af seenkningen af den maksimale lysstyrke og den
automatiske slukning

e Teend for ASTODIA pa styreenheden, og indstil den maksimale lysstyrke — se
kapitel 4.2 “Start”.

e Hold gje med LED'en, og mal

I. Tiden, far ASTODIA automatisk saenker lysstyrken et trin fra den
maksimale lysstyrke.
Denne tid skal vaere 2 minutter +/- 10 sek.

IIl. Tiden, far ASTODIA slukkes automatisk.
Denne tid skal veere 5 minutter +/- 30 sek.

6.2.4 Elektrisk kontrol

Opladeren skal kontrolles mindst 1 gang om aret i henhold til de geeldende
nationale sikkerhedsbestemmelser.
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7 Tekniske data

DIA120 DIA130 DIA140
Styreenhed Handstykke Oplader
100-240 VAC
Elektrisk tilslutning - - +10 %
50-60 Hz
Nominel spaending 48V - -
Klassificering
(IEC/EN 60529) IPX0 IP4X
Isolationsklasse lI
Beskyttelsesklasse - - @
Klassificerin
(EV) 2017/7?15 Klasse | )
Kode UMDNS 14-130 -
Kode GMDN 36761 -
Mal
Hgjde ca. 141 mm 70 mm 100 mm
Bredde ca. 63 mm 20 mm 45 mm
Dybde ca. 33 mm 10 mm 75 mm
Vaegt 0,2 kg 0,03 kg 0,2 kg
Driftsform Kontinuerlig anvendelse
Batteritype Batteriepakke (4x AA, Ni-MH, 4,8 V, min. 1900 mAh).
Batterikapacitet Ca. 5 timer pa hgijeste trin
Opladningstid Ca. 3 timer
Veesentlig
funktionsegenskab i Regulering af lysstyrken pa handstykkets LED'er pa
henhold til IEC/EN forskellige trin.
60601-1
A . . Ved uafbrudt anvendelse med den hgjeste lysstyrke skifter
utomatisk saenkning af isk til lysstyrken, der er ét trin lavere, efter
lysstyrken udstyre; automatisk til lyssty , ,
ca. 2 minutter.
Lysstyrke Mindst 19 lumen (pa det hgjeste trin)
LED’ens farve Rad, nominel: 620 — 640 nm | Gul, nominel: 584 — 597 nm
-cl)—:iz(ij\lesesbetingelser Fugtighed Temperatur Lufttryk
20 % til 85 %
under drift ikke +10 °C til +40 °C |700 hPa til 1060 hP4g
kondenserende
under 20 % til 90 % _ _
. ikke -20 °C til +60 °C |500 hPa til 1060 hP4g
opbevaring/transport kondenserende
Den forventelige driftslevetid er 7 ar fra datoen for den
farste anvendelse, under forudseetning af at produktet ikke
Forventelig driftslevetid er blevet misbrugt, beskadiget, handteret uagtsomt eller
uhensigtsmaessigt, og pa betingelse af at udstyret anvendes
og vedligeholdes korrekt og som foreskrevet.
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8 Bestillingsoplysninger

8 Bestillingsoplysninger

Artikel

Bestillingsnr.:

1 ASTODIA
Samlet pakke bestaende af:
1 stk. styreenhed DIA120
1 stk. handstykke DIA130
1 stk. oplader DIA140
1 stk. kabel til DIA130 handstykket
Brugervejledning

DIA100

Bestilling enkeltvis

1  stk. styreenhed DIA120

1  stk. handstykke DIA130
(med kabel, der kan udskiftes)

1  stk. kabel til DIA130 handstykket 1607.0001
(Handstykke med SN = DH05000 med kabel, der kan
udskiftes)

1  stk. oplader DIA140

Der tages forbehold for zendring af designet og de tekniske data uden forudgaende

varsel!
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9 Retningslinjer og producenterkleering

Brugervejledning til ASTODIA

9 Retningslinjer og producenterklaering

Retningslinjer og producenterkleering — Elektromagnetisk emission

ASTODIA er beregnet til anvendelse i det nedenfor anfarte elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af ASTODIA

skal sikre, at udstyret anvendes i et sddant milja.

Emissionsmaling Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg — Retningslinjer

HF-emission iht. CISPR Gruppe 1 ASTODIA anvender udelukkende HF-energi til den interne

11/EN 55011 funktion. Omfanget af HF-emission er derfor meget lavt, og
det er usandsynligt, at elektronisk udstyr i nerheden udsaettes
for interferens.

HE-emission int. CISPR Klasse A De gennem emission fastlagte egenskaber for dette udstyr

11/EN 55011 muligger anvendelsen af udstyret inden for det industrielle
omréde og pé hospitaler (CISPR 11, Klasse A). Ved

Oversvingninger iht. IEC/EN Klasse A anvendelse i boligomrader (hvor Klasse B normalt er

61000-3-2 pakreevet iht. CISPR 11) yder dette udstyr muligvis ikke

- r— 3 tilstreekkelig beskyttelse af radiokommunikationstjenester.
fsllﬁ)zeuneg:ggsﬂs]\tnngn|nger/ Opfyldt Brugeren skal om ngdvendigt treeffe passende
JEC/EN 61000-3-3 foranstaltninger som flytning eller omplacering af udstyret.

Retningslinjer og producenterkleering — Elektromagnetisk immunitet

ASTODIA er beregnet til anvendelse i det nedenfor anfarte elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af ASTODIA

skal sikre, at udstyret anvendes i et sddant miljg.

Immunitetsprgvning

Prgvningsniveau

Overensstemmelse
sniveau

Elektromagnetisk miljg — Retningslinjer

Elektrostatisk
afladning (ESD) iht.

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, £8 kV,

Overensstemmelse

Gulvene skal veere af trae eller beton eller
belagt med keramikfliser. Hvis gulvet er belagt

IEC/EN 61000-4-2 +15 kV luft med syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere p& mindst 30 %.

Hurtige transiente +2kV Overensstemmelse Kvaliteten af forsyningsspeendingen skal veere

elektriske 100 kHz den samme som i et typisk forretnings- eller

forstyrrelser/bursts
iht.
IEC/EN 61000-4-4

gentagelsesfrekvens

hospitalsmiljg.

Speaendingsimpulser
(surges) iht.
IEC/EN 61000-4-5

+0,5kV, +1kV
ledning mod ledning

+0,5 kV, #1 kV, +2 kV
ledning mod jord

Overensstemmelse

Kvaliteten af forsyningsspaendingen skal veere
den samme som i et typisk forretnings- eller
hospitalsmiljg.

Spaendingsdyk-iht.
IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur; Y2 periode
Ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og 315
grader

0 % Ur; 1 periode
og

70 % Ur; 25/30
perioder
Enfaset ved 0 grader

Overensstemmelse

Speendingsafbrydels
eriht.
IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur; 250/300
perioder

Overensstemmelse

Kvaliteten af forsyningsspaendingen skal veere
den samme som i et typisk forretnings- eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af udstyret
kreever, at det fortsat skal fungere ved
afbrydelser i energiforsyningen, anbefales det,
at udstyret forsynes fra en ngdstrgmforsyning
eller et batteri.

Magnetfelter med
energitekniske
meerkefrekvenser iht.
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Overensstemmelse

Magnetfelter ved netfrekvensen skal svare til de
typiske starrelser, der er karakteristiske i
forretnings- og hospitalsmiljger.

NOTE: Ur er netvekselspaendingen fgr anvendelsen af prgvningsniveauerne.
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Retningslinjer og producenterkleering — Elektromagnetisk immunitet

ASTODIA er beregnet til anvendelse i det nedenfor anfarte elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af ASTODIA
skal sikre, at udstyret anvendes i et sddant miljg.

9 Retningslinjer og producenterklzering

Immunitetsprgvning

Prgvningsniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljg — Anbefalet
sikkerhedsafstand

Ledningsfarte
forstyrrelser,
induceret af
hgjfrekvente felter iht.
IEC/EN 61000-4-6

3 Vert
0,15 MHz til 80 MHz

6 Verti ISM-
frekvensband mellem
0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Overensstemmelse

d=12VP

Udstralede HF-
forstyrrelser iht.
ICE/EN 61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Overensstemmelse

d=12/P

80 MHz til 800 MHz

d=23JP 800 MHz til 2,7 GHz

Beerbart og mobilt radioudstyr ma ikke anvendes inden for en mindre afstand af ASTODIA (inkl. ledninger) end den
anbefalede sikkerhedsafstand, der beregnes efter ligningen, der er karakteristisk for sendefrekvensen.

Med P som senderens nominelle effekt i watt (W) i henhold til senderproducentens specifikationer og d som den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrken for stationeere radiosendere er ved alle frekvenser i henhold til en undersggelse pa stedet @ mindre end
overensstemmelsesniveauet ™

Der kan veere forstyrrelser i miljget omkring udstyr, der er forsynet med fglgende billedsymbol:

()
|

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz er den hgjere veerdi geeldende.
NOTE 2: Disse retningslinjer vil muligvis ikke holde stik i alle situationer. Spredningen af elektromagnetiske bglger
pévirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

2 Feltstyrken for stationzere sendere som f.eks. basisstationer for radiotelefoner og landmobile tjenester,
amatarradiostationer, AM/FM radio- og TV-sendere kan teoretisk ikke forudbestemmes ngjagtigt. For at bedemme det
elektromagnetiske miljg i forbindelse med stationsere HF-sendere anbefales det at undersgge placeringsstedet. Hvis
feltstyrken pa placeringsstedet for ASTODIA overstiger det ovenfor anfgrte overensstemmelsesniveau, skal det
overvages, om ASTODIA fungerer normalt pa det pageeldende anvendelsessted. Hvis der er uszedvanlige
funktionsegenskaber, kan yderligere tiltag som f.eks. omplacering eller flytning af ASTODIA veere ngdvendige.

° | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz er feltstyrken under 3 V/m.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbare og mobile HF-kommunikationsenheder og
ASTODIA

ASTODIA beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede HF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller
brugeren af ASTODIA kan medbvirke til at forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved at overholde
minimumsafstandene mellem beaerbare og mobile HF-kommunikationsenheder (sendere) og ASTODIA, som anbefalet
nedenfor i overensstemmelse med den maksimale udgangsydelse for kommunikationsenheden.

Senderens nominelle Sikkerhedsafstand i henhold til sendefrekvens i meter (m)
effekt i watt (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12JP d=12/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere, hvor den nominelle effekt ikke er anfart i ovenstdende oversigt, kan afstanden fastleegges ved hjeelp af
ligningen, der hgrer til hver kolonne, og P er senderens nominelle effekt i watt (W) i henhold til senderproducentens
specifikation.

NOTE 1: Til beregning af den anbefalede sikkerhedsafstand for sendere i frekvensomradet fra 80 MHz til 2,7 GHz er der
anvendt en ekstra faktor pa 10/3 for at nedszette sandsynligheden for, at en mobil/baerbar kommunikationsenhed, der
utilsigtet kommer ind i patientomradet, genererer forstyrrelse.

NOTE 2: Disse retningslinjer vil muligvis ikke holde stik i alle situationer. Spredningen af elektromagnetiske bglger
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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