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ASTODIA Bruksanvisning 1 Inledning

1 Inledning

1.1 Anvisningar till denna handbok

L&s bruksanvisningen noga innan du anvander den hér produkten!
Om inte bruksanvisningen f6ljs kan det leda till produkt-, sak-
och/eller personskador.

Denna handbok innehaller viktig information frin ASTODIA angaende saker drift.

Las hela bruksanvisningen, inklusive varningstexter och forsiktighetsatgarder,
innan du anvander ASTODIA. Om inte varningar, forsiktighets- och
bruksanvisningar foljs kan det fa till foljd att patienten avlider eller skadas
allvarligt.

ASTODIA bestar av styrenhet DIA120, handdelen DIA130 och
laddningsaggregatet DIA140.

Bruksanvisningen ar avsedd fér personer som utbildats i hélso- och
sjukvardsyrken.

1.2 Syfte
Diaphanoskop ASTODIA tjanar till att soka kéarl och férekomst av luft- och
vatskefyllda strukturer djupt under hudens yta.

1.2.1 Avsedda mediciniska indikationer

ASTODIA anvands for genomlysning av biologisk vavnad, for att gora strukturer
synliga; t ex i 6verstrackt, neonatal handled fran dorsopalmar, for att punktera
arteria radialis resp. ulnaris under visuell kontroll och fér snabb identifiering av
pneumothorax och hydrocele i pediatriken/neonatologin.

1.2.2 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer fér genomlysning av vavnad med synligt
ljus vid avsedd anvandning.

1.2.3 Mdjliga biverkningar
Vid avsedd anvandning behodver man inte forvanta biverkningar p& grund av
ASTODIA.

1.2.4 Avsedd patientgrupp
Patienter inom pediatrik och déar framfor allt for tidigt fodda och nyfodda.

1.2.5 Avsedd kroppsdel
Kontakt med intakt hud, rumpa och extremiteter pa alla sidor.

1.2.6 Avsedd anvandarprofil
Sjukvardspersonal (t ex lakare, sjukskoterskor, servicepersonal, medicintekniker).
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1.2.7 Avsedd anvandnings-/driftsmilj6

e ASTODIA far endast anvandas pa professionella vardinrattningar (t.ex.
sjukhus, akutvard, dialys, etc).

e ASTODIA &r inte avsedd att anvandas i hemvarden och inom
veterindrmedicinen.

e ASTODIA &r ateranvandbar, men kraver rengoring/desinficering mellan
anvandningar.

e FoOr anvandningen géller relevanta, tillampliga regler for hygien vid anvandning
av medicintekniska produkter.

e ASTODIA far inte anvandas i explosiv miljo eller i narheten av brandfarliga
anestesimedel.
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1.3 Viktig sakerhetsinformation
Den har bruksanvisningen definierar och hanvisar till féljande
sakerhetsinformation.

AFARA

Betecknar en maximal risk pa grund av en situation som, om den inte undviks,
omedelbart kan leda till allvarliga eller dédliga skador.

AVARNING
Betecknar en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dédliga
skador.

AF(")RSIKTIGHET
Betecknar en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till lindriga
eller mattliga skador.

Indikerar information som anses vara viktig men inte avser faror (t.ex. meddelande
om egendomsskador).
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1.3.1 Risker

AFARA
Explosionsrisk!

Anvand inte ASTODIA Diaphanoskop i explosionsfarlig miljo eller vid forekomst
av lattantandliga narkosmedel.

1.3.2 Varningar

AVARNING

Risk fér personskador!

¢ Las och folj alla anvisningar, dekaler och medféljande dokument som bifogas
den medicinska enheten. Om inte anvisningarna, inklusive varnings- och
sakerhetsanvisningarna, foljs, kan det leda till felaktig anvandning, skador pa
patient, anvandare eller medicinsk personal, skador pa enheten eller andra
sakskador.

¢ Enheten far endast anvandas och underhallas i enlighet med de sétt som
beskrivs i den har bruksanvisningen och tillampliga standarder, regler och
direktiv. Tillverkaren ansvarar inte for anvandarens och patientens sékerhet
om andra an tillkannagivna atgarder/metoder anvands vid drift, underhall eller
upprepningstest.

e Drift- och underhallspersonalen maste ha lamplig utbildning och vara
kvalificerad for sina uppgifter.

e ASTODIA innehaller inga utbytbara delar. Forsok darfor inte sjalv att reparera
ASTODIA. Vand dig i stallet till den lokala aterforsaljaren.

e Anvand inte ASTODIA innan féljande fel har atgardats genom motsvarande
korrigerande atgarder:
- skadade eller slitha kablar, kontakter eller kontaktuttag.
- skadat hdlje, alternativt mandverpanel som &r skadad eller har lossnat.
- Ett system som utsatts for paverkan av mekaniskt slag eller vatska pa de

elektroniska komponenterna inuti systemet.

o Alla typer av reparationer och andringar av enheten ska utféras endast av
kvalificerade och av tillverkaren auktoriserade personer.

e FOr att minimera risken for en elchock, far bara laddningsaggregat som &r
godkanda av tillverkaren anvandas.

e En &ndring av ASTODIA:et ar inte tillaten.

AVARNING

Infektionsrisk!
Rengor och desinficera enheten efter varje anvandning och innan du skickar
den pa reparation.
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AVARNING

Risk for elektriska stotar!

¢ Alla elektriska installationer ska folja gallande elektriska standarder och de
av tillverkaren angivna specifikationerna.

¢ Under laddning far enheten inte befinna sig i patientens narhet.

AVARNING

Risk pa grund av radiostdrning!

¢ Anvandning av den har enheten strax bredvid annan utrustning eller staplad
tillsammans med annan utrustning ska undvikas, eftersom det kan leda till
felaktig anvandning. Om det likval &r nodvandigt att anvanda enheten pa det
satt som beskrivs ska bade den har enheten och de andra enheterna iakttas
sa att det kan sakerstallas att de fungerar korrekt.

e Om andra tillbehor an de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av
denna utrustning, anvands, kan det resultera i 6kad elektromagnetisk
emission eller nedsatt elektromagnetisk immunitet for utrustningen och
darmed ocksa felaktig anvandning.

e Barbara HF-enheter (radioapparater inklusive tillbehér som antennkablar och
externa antenner) ska inte anvandas inom ett avstand pa mindre an 30 cm till
av tillverkaren utméarkta delar och ledningar. Att inte ratta sig efter detta kan
leda till en minskning av enhetens prestanda.
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1.3.3 Forsiktighetsatgarder

AFC")RSIKTIGHET

Risk for personskador!

¢ Anvandning av ASTODIA Diaphanoskop maste genomforas under en lakares
ansvar.

e Om ASTODIA direkt efter tillkopplingen lyser med hdgsta ljussteg och en
omstallning av ljusstegen inte ar mojlig — ska ni inte anvanda ASTODIA!

¢ P& grund av den kraftiga ljusstyrkan ska enheten inte anvandas i omedelbar
narhet till gonen.

¢ Under tiden som ASTODIA styrenhet laddas, maste man halla ett avstand pa
minst 1,5 meter till patienten!

« Vid kontinuerlig anvandning med maximal ljusstyrka, p4 samma punkt pa
hudytan, kan, inom en period pa < 2 minuter, vid avsedd anvandning,
temperaturer pa upp till 48 °C uppsta.

Pa grund av den lilla ytan och den korta tiden ska detta betraktas som
okritiskt. (Se IEC/EN60601-1) Den lilla rodnad som kan férekomma efter
anvandning ar snabbt reversibel och orsakar inte vavnadsskada.

¢ ASTODIA ska inte anvandas flera ganger i rad p4 samma punkt p& hudytan.

¢ S& fort ASTODIA slas pa blinkar den réda och gula LED-lampan pa
handstycket vaxelvis tre ganger var (funktionskontroll).

ASTODIA kan bara anvandas efter det att LED-lamporna slutat blinkat. Om
LED-lamporna inte blinkar som beskrivits maste ASTODIA servas innan den
anvands igen!

AFORSIKTIGHET

Risk pa grund av radiostorning!

e Enligt standarden IEC/EN 60601-1-2 kraver medicinsk elektrisk utrustning
sarskilda forsiktighetsatgarder med hansyn till elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). Installera och anvand darfor medicinsk utrustning enligt EMC-
informationen i medfdljande dokument. Barbara och mobila HF-
kommunikationsenheter kan paverka medicinska elektriska enheter.

e Enheten kan orsaka radiostérningar eller stéra driften av enheter i narheten.
Lampliga korrigerande atgarder kan vara nédvéndiga, t.ex. att omorientera
eller flytta ASTODIA-enheten eller avské&rma den.

¢ Vid forekomst av EM-stérningar kan de vésentliga prestandafunktionerna inte
anvandas langre eller endast i begrdnsad utstrackning.
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1.3.4 Anvisningar

e FOr att undvika skador pa Diaphanoskop:
- sank aldrig ner styrenheten och/eller anslutningskabelns stickkontakt i
véatska.
- desinficera inte systemet med anga (t.ex. i autoklaver), het luft eller
termokemiska rengdéringslosningar.
e Vid returer ar kunden ansvarig fér korrekt forpackning och markning.
e Operatdren bor inte anvanda andra rengorings- eller desinficeringsprocesser
an de som tillverkaren har rekommenderat.

10
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ASTODIA Bruksanvisning

1.4 Symboler

Symboler och indikatorer p& mandéverpanelen

Omkopplingsknapp for LED-fargerna — kort tryckning
Frankopplingsknapp — langre tryckning (ca. 1 sekund)

“
H

Tillkopplingsknapp
Reducering av ljusstyrkan

=

Tillkopplingsknapp
Okning av ljusstyrkan

Séavida dessa symboler ar anvandbara finns de pa lampliga platser pa
patientvdrmesystemet, férpackningen, typskylten eller i bifogade dokument.

R

Denna symbol anger att denna enhet ar en typ BF enligt standard
IEC/EN 60601-1 och VDE 0750 Del 1.

IPXO0

Denna symbol anger enligt IEC/EN 60529 att denna enhet inte
har ett specifikt skydd mot vata.

Beakta bruksanvisningen

&
>

Allmanna varnings-/risksignaler

Bestallningsnummer

Batch-kod

Serienummer

Tillverkningsar

Tillverkare

A L2 [E[E

Distributor

m
m

Denna symbol visar att denna styrenhet dverensstammer med
EG-direktiv 2017/745 av den 05 april 2017, om medicintekniska
produkter.

Varning for optisk stralning. Rikta inte ljusdioderna direkt mot
Ogonen!

Elektriska enheter innehaller atervinningsbart material och far inte
kastas som hushallsavfall efter anvandning.

= bt @

Batterier ar atervinningsbara och far inte slangas i hushallsavfallet
i slutet av deras livslangd.

11



ASTODIA Bruksanvisning 1 Inledning

Allman atervinningssymbol

Extra information

Markning for tillatet temperaturomrade under lagring och
transport.

Markning for tillatet fuktighetsomrade under lagring och transport.

@@~ =g

Markning for tillatet lufttrycksomrade under lagring och transport.

[—
[E——

Fraktas uppratt; uppat i pilens riktning

Aktas for fukt

Obs! Bracklig, skyddas mot stotar

Medicinprodukt

E e <)l

1.5 Overensstammelse med internationella standarder

Standard Titel
Elektrisk utrustning fér medicinsk anvandning - del 1:
IEC/EN 60601-1 Allménna bestammelser betraffande sakerhet och

viktiga funktioner

Elektrisk utrustning fér medicinsk anvandning - del 1-2:
Allmé&nna bestammelser betraffande sakerhet och
viktiga funktioner - kompletterande standard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — krav och tester

IEC/EN 60601-1-2

12
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1.6 Garantibestammelser

Garantitiden ar 12 manader. Under garantiperioden atgardar tillverkaren
kostnadsfritt alla defekter orsakade av material- eller tillverkningsfel genom
reparation eller utbyte av delar.

Andra skador omfattas inte av denna garanti. Garantin galler inte vid missbruk
eller felaktig hantering, anvandande av vald eller skador pa grund av normalt
slitage. Det galler ocksa vid insatser av personer som inte godkants av
tillverkaren eller vid férandringar av det ursprungliga konstruktionen.

| handelse av skada under garantiperioden, ska du skicka tillbaka rengjord enhet
till nArmaste aterforsaljare eller direkt till STIHLER ELECTRONIC GmbH.
Transport- och férpackningskostnader betalas av avséandaren.

1.7 Ansvar

Tillverkaren ansvarar fér enhetens sakerhet, tillforlitlighet och kapacitet endast
under foljande forutsattningar: Tillverkarens samtliga anvisningar angaende drift,
underhall och kalibrering ska féljas och dessa atgarder genomforas av utbildad
och kvalificerad personal. Om komponenter behover bytas, far endast original
reservdelar anvandas. Montering och reparationer far bara utféras av
auktoriserad personal eller auktoriserad serviceverkstad. Alla elektriska
installationer ska uppfylla gallande lokala foreskrifter och IEC/EN-krav. Enheten
far anvandas endast pa avsett satt och pa lamplig plats i dverensstammelse med
bruksanvisningen.

P& begaran staller STIHLER ELECTRONIC GmbH en reparationsanvisning till
forfogande, med vars hjélp utbildad och kvalificerad personal kan reparera de
delar av utrustningen som tillverkaren klassar som reparerbara.

Att stélla tekniska underlag eller reservdelar till féorfogande innebéar ingen
auktorisering fran tillverkarens sida att ppna eller reparera enheten.

1.8 Avfallshantering av enheten

Elektriska enheter innehaller atervinningsbart material och far inte kastas som
hushallsavfall efter anvandning. Folj de lokala bestammelserna for
avfallshantering av férbrukade produkter eller sand enheten i rengjort och
desinficerat skick, med tydlig anvisning, antingen till STIHLER ELECTRONIC
GmbH eller narmaste aterforsaljare. Pa sa satt sakerstaller du kostnadseffektiv
och fackméssig avfallshantering av den uttjanta produkten.

Nationella bestammelser for avfallshantering av medicinska produkter
ska beaktas.

13
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1.9 Information om avfallshantering av batterier

Batterier far inte avfallshanteras tillsammans med hushallsavfall. Anvandaren ar
skyldig att avfallshantera den ordentligt. Returer kan lamnas pa offentliga
insamlingsstallen i kommunen eller dar de saljs. Vi vill ocksa uppmarksamma dig
pa att batterier kan returneras till oss gratis efter anvandning. Du kan skicka hela
styrenheten inklusive batteripaket eller bara batteripaketet till oss for korrekt
avfallshantering:

STIHLER ELECTRONIC GmbH
Gaussstrasse 4
70771 Leinfelden - Echterdingen

Efter att ha dragit ur kontakten kan batteripaketet tas bort genom att lossa de fyra
skruvarna pa baksidan och 6ppna holjet.

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

1.10 Returnera anvand produkt

Vid returnering av enheten ska en rapport bifogas med en exakt beskrivning av
omstandigheterna och, om mdjligt, uppgift om orsaken till returen. For att undvika
transportskador ska utrustningen antingen skickas i originalférpackningen eller i
ett annat val skyddande emballage.

AVARNING

Infektionsrisk!
Rengor och desinficera enheten efter varje anvandning och innan du skickar
den pa reparation.

Vid returer ar kunden ansvarig for korrekt forpackning och markning.

1.11 Serviceinformation
For service eller teknisk support ska du kontakta det lokala forséljningskontoret
eller:

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

Gaussstrasse 4 Fax +49 (0) 711-7206757
70771 Leinfelden - Echterdingen  www.stihlerelectronic.de
GERMANY E-post: info@stihlerelectronic.de

1.12 Meddelande om forekomster

Alla allvarligare incidenter som upptrader i samband med produkten ska
meddelas till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren ar etablerad.

14
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2 Produktbeskrivning

2.1 Inledning

Metoden for transillumination eller diaphanoskopi &r sedan artionden val
etablerad inom pediatrik och sarskilt i neonatologin. Den tjanar till ett snabbt
konstaterande av en pneumotorax, en hydrocele eller visning av karl i
extremiteterna inom ramen for punktion. Har anvands numera oftare
ljusdiodtekniken (LED) dar tidigare kalljusapparater anvandes med fiberoptisk
vidareledning av ljuset anvandes. Genom sin konstruktion lampar sig ASTODIA
sarskilt val for anvandning pa sma for tidigt fodda.

2.2 Teknisk beskrivning
ASTODIA bestar av styrenhet, handdelen och laddningsaggregatet.

Den anvander ljus inom det synbara spektrat (gul/réd) fér genomlysning av tunna
leder (t.ex. handled) och for snabbt konstaterande av en pneumotorax och
hydrocele inom pediatrin/neonatologin.

Som ljuskalla anvands tva hogeffekts ljusdioder med olika vaglangder (gul och
rod) for ett bredare anvandningsomrade. Varmepaverkan av den genomlysta
vavnaden minimeras genom en kontrollerad elektronisk styrning.

Det extremt starka ljuset fran hogeffektsdioderna &r installbart i 9 steg eller
stegldst. Genom den speciella gula ljusfargen syns karlstrukturen sarskilt bra,
som &ar nddvandigt for t.ex. venpunktion. Det réda ljuset ger en jamn och djup
genomlysning pa hela ytan, som t.ex. behdvs for visning av pneumotorax eller for
diagnostiken av hydrocele.

Det gemensamma granssnittet pa styrenheten anvands bade for laddning av de
inbyggda batterierna och for forbindelse med handdelens kabel. Samtidig
laddning och anvandning ar sdledes utesluten, da man tar hansyn till
patientavstandet (minst 1,5 meter) under laddningsdrift och att
laddningsaggregatet inte anses vara en medicinteknisk produkt.

15
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2 Produktbeskrivning

2.3 Komponenter ASTODIA

STIHLER
ELECTRONIC

Abb. 1 Komponenter ASTODIA

Nr. | Beteckning Beskrivning
1 |Styrenhet Innehaller hela elektroniken och energiférsorjningen
av enheten. Granssnittet for laddningsaggregatet
och for handdelen sékerstaller att anvandningen pa
patienten uteslutande sker utan galvanisk
forbindelse med nétet.
2a | Handdel Tva hogeffektsdioder med olika vaglangder (gul och
(SN < DHO05000) rod) sakerstaller ett brett anvandningsomrade.
2b | Handdel Genom det runda och kantfria utférandet kan
(SN = DH05000) g%ﬁ}zi:]luminationen gobras aven pa svaratkomliga
3 | Laddningsaggregat | Genom intelligent laddningshantering garanteras
langtidsfunktion for de inbyggda batterierna.
. Kort tryckning = LED-fargerna
4 S)mkc:ppl|ngsknapp / Langre tryckning (ca. 1 sekund) =
OFF o .
Frankopplingsknapp
5 | Knapp "/ "ON’ Reducgrmg av ljusstyrkan
Inkoppling av enheten
mn | Okning av ljusstyrkan
6 | Knapp "+"/"ON Inkoppling av enheten

16
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3 Installation

3.1 Forsta idrifttagande

De integrerade batterierna maste laddas fore forsta anvandningen. Detta gors
med det tillhérande laddningsaggregatet, som sticks in i granssnittet pa
styrenheten.

AVARNING

Risk for personskador!
For att minimera risken for en elchock, far bara laddningsaggregat som ar
godkénda av tillverkaren anvandas.

Laddningen &r klar nar LED-lampan pa laddningsenheten lyser gron eller vaxlar
mellan att den gula och den gréna LED-lampan lyser kort.

Fore forsta anvandning ska foljande kontroller géras:
Visuell inspektion (se kapitel 6.2.1 Optisk kontroll).

4. Idrifttagning
Las alla avsnitt innan du anvander ASTODIA.
4.1 Forberedelser fore anvandning

For anvandning av ASTODIA sticker man in handdelen i granssnittet pa
styrenheten.

Kontrollera att kontakten pa anslutningskabeln for ASTODIA
handstycke sitter i helt och hallet. Om kontakten inte sitter i helt

och hallet fungerar handstycket i begransad utstrackning, t ex
endast den gula LED-lampan lyser.

4.2 Starta

AF(")RSIKTIGHET

Risk for personskador!

e Om ASTODIA direkt efter tillkopplingen lyser med hdgsta ljussteg och en
omstallning av ljusstegen inte ar mojlig — ska ni inte anvinda ASTODIA!

¢ P& grund av den kraftiga ljusstyrkan ska enheten inte anvandas i omedelbar
narhet till gonen.

¢ ASTODIA ska inte anvandas flera ganger i rad p& samma punkt pa hudytan.

¢ S& fort ASTODIA slas pa blinkar den réda och gula LED-lampan pa
handstycket véxelvis tre ganger var (funktionskontroll).
ASTODIA kan bara anvandas efter det att LED-lamporna slutat blinkat. Om
LED-lamporna inte blinkar som beskrivits maste ASTODIA servas innan den
anvands igen!
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ASTODIA Bruksanvisning 4. |drifttagning

1

Enheten startas direkt med knappen pa den lagsta ljusnivan eller med

+
knappen pa den nast lagsta ljusnivan..
Steglds &ndring aﬁ'usﬁvrkan kommer genom en lang tryckning (mer an ca.
/

0,5 sekunder) pa knapparna.
Genom en kort tryckning pa knapparna kan ljusstyrkan.

. F
Fargvaxling fran ROD till GUL eller omvéant sker med knappen .

Genom att moérklagga omgivningen kan genomlysningseffekten okas

vasentligt!

2

3

4

Vid oavbruten drift med hogsta ljussteget, kopplar enheten efter ca. 2 minuter
automatisk tillbaka till nésta lagre steg.

Efter ca. 5 minuter utan att ndgon knapp har tryckts, kopplas enheten ifran,
for att spara pa batteriladdningen.

Vid svag batteriladdning bdrjar den LED som &r i funktion att blinka. Denna
varning kan tas bort for 5 minuter genom att man trycker kort pa nagon
knapp. Detta kan fortsattas till batterispanningen underskrider ett kritiskt
varde och enheten stangs da automatiskt av.

4.3 Avsluta anvandningen

i

Genom en langre tryckning (ca. 1 sekund) pa knapp Ei kopplas enheten fran.

4.4 Batteriladdning

For laddning av de inbyggda batterierna ska du uteslutande anvanda det
laddningsaggregat som medlevererats och du ska félja bruksanvisningen till
laddningsaggregatet noga.

AVARNING

Risk for elektriska stotar!
Under laddning far enheten inte befinna sig i patientens narhet.
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4. Idrifttagning ASTODIA Bruksanvisning

4.5 Rengdring och desinfektion

For att undvika skador p& Diaphanoskop:

- sank aldrig ner styrenheten och/eller anslutningskabelns stickkontakt i
vatska.

- desinficera inte ASTODIA med anga (t.ex. i autoklaver), het luft eller
termokemiska rengdringslésningar.

Rengor och desinficera styrenheten och handdelen vid behov eller da den blivit
nedsmutsad, enligt féljande forfarande:

1. Rengor alla ytor med en mjuk trasa/bomullspinne och mild tvallésning.

2. Desinficera styrenheten och handdelen med ett reckommenderat
desinfektionsmedel.

3. Desinficera styrenheten och handdelen uteslutande med ett alkoholbaserat
desinfektionsmedel eller med ett av de rekommenderade
desinfektionsmedeln.

Lista 6ver godkanda fardigblandade desinfektionsmedel:

Tillverkare
Laboratoires ANIOS

Desinfektionsmedel
Aniosurf ND Premium

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

PDI Healthcare
Schilke & Mayr

Super Sani-Cloth®
Terralin protect

Beakta de specifika bruksanvisningarna.

Operatdren bor inte anvéanda andra rengoérings- eller desinficeringsprocesser
an de som tillverkaren har rekommenderat!
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5 Felsokning

5 Fels6kning

Enheten gér inte att tas i drift

Enhetens svar

Enheten gar inte att tas i drift.

Mojliga orsaker

Batteriladdningen &r for lag.

» Nodvandiga Handdelen inte insatt.
atgarder Styrenheten eller handdel defekt.
Nodvandiga 1. Ladda batteriet.
atgarder 2. Stick in handdelen.
for aterstallning 3. Skicka in styrenheten och handdel till den lokala
leverantdren.
Batterierna kan inte laddas

Enhetens svar

Batterierna kan inte laddas.

Mojliga orsaker

Laddningsaggregat defekt.

for aterstallning

» Nodvandiga Batterierna &r defekta.

atgarder
Nodvandiga 1. Byt laddningsaggregat.
atgarder 2. Skicka in enheten till reparation.

3. Byt batterierna.
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6 Underhall ASTODIA Bruksanvisning

6 Underhall

6.1 Forebyggande underhall
ASTODIA behover inget forebyggande underhall.

I@ Under anvandning pa patient far inte service eller underhall utféras.

6.2 Sakerhetsteknisk kontroll

En sakerhetsteknisk kontroll av ASTODIA Diaphanoskop maste genomforas och
dokumenteras minst var 24:e manad - och/eller enligt relevanta regionala och
nationella bestimmelser. Kontrollen bestar av féljande tester:

e  Optisk kontroll
Kontroll av den gula och den réda LED
Kontrollera reduceringen frdn den maximala ljusstyrkan och den
automatiska frankopplingen

¢ Regional och nationell foreskriven kontroll av medicinprodukter (t.ex.
elektrisk sékerhet for ASTODIA laddningsaggregat)

Alla tester i sakerhetskontrollen méste bli godkandal

Om ett test inte godkandes, maste ASTODIA skickas for reparation till den lokala
leverantdren eller till STIHLER ELECTRONIC GmbH (se "Returnera anvand
produkt" i kapitel 1.10).

6.2.1 Optisk kontroll

Kontrollera att féljande komponenter ar fullstdndiga och oskadade fér varje
anvandning:

e Laddningsaggregat

e Kapsling for styrenheten

e Mandverpanel

e Handstycke (sarskilt kontakten pa anslutningskabeln)

6.2.2 Kontroll av den gula och den réda LED

e Koppla pd ASTODIA pa styrenheten med knappen "-". Den réda och gula
LED maste blinka tre ganger var. Den roda LED maste starta pa den svagaste
nivan.

e Tryck pa omkopplingsknappen for LED-farger. Den gula LED maste lysa med
det lagsta steget.

e Kontrollera att ljusstyrkan férandras genom tryckning pa knapparna enligt
kapitel 4.2 "Starta”.

e Kontrollera att tdckglasen till LED-lamporna &r klara och genomskinliga.
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ASTODIA Bruksanvisning 6 Underhall

6.2.3 Kontrollera reduceringen frdn den maximala ljusstyrkan och den
automatiska frankopplingen

e Starta ASTODIA och stéll in den maximala ljusstyrkan — se kapitel 4.2 "Starta”.

e Titta p& LED och mat

I. Tiden tills ASTODIA automatiskt kopplar ner frdn den maximala ljusstyrkan.
Denna tid ska vara 2 minuter +/- 10 sekunder.

Il. Tiden tills ASTODIA automatisk kopplas fran helt.
Denna tid ska vara 5 minuter +/- 30 sekunder.

6.2.4 Elektrisk kontroll
Laddningsaggregatet maste kontrolleras enligt nationellt gallande
sakerhetsbestammelser minst en gang per ar.
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7 Tekniska data

ASTODIA Bruksanvisning

7 Tekniska data

begreppsdefinitioner enligt
IEC/EN 60601-1

DIA120 DIA130 DIA140
Styrenhet Handdel Laddningsaggregat
Elektrisk anslutning - - 100-240VAC £10%
50-60Hz
Mérkspanning 48V - -
Klassificering
(IEC/EN 60529) IPX0 IP4x
Isoleringsklass Il
Skyddsklass - - @
Klassificering
(EU) 2017/745 Klass | -
Kod UMDNS 14-130 -
Kod GMDN 32696 -
Matt
ca hojd 141 mm 70 mm 100 mm
ca bredd 63 mm 20 mm 45 mm
ca djup 33 mm 10 mm 75 mm
Vikt 0,2 kg 0,03 kg 0,2 kg
Driftlage Kontinuerlig drift
Batterityp Batteripack (4x AA, Ni-MH, 4,8 V, min. 1900 mAh)
Batterilangd Ca 5 timmar pa hogsta niva
Laddningstid Ca 3 timmar
Viktiga

Reglering av ljusstyrkan p& LED-lamporna pa
handstycket i olika steg.

Automatisk aterstallning

Vid oavbruten drift med hdgsta ljussteget, kopplar
enheten efter ca. 2 minuter automatisk tillbaka till nasta
lagre steg.

Belysningsstyrka

Minst 19 lumen (vid hégsta niva)

R&d nominell: 620 — 640

Farg LED am Gul nominell: 584 — 597 nm
I:L?gti\r;iingsfbrhéllan den Fuktighet Temperatur Lufttryck
20% till 85%
i drift icke +10°C till +40°C| 700 hPa till 1060 hPa
kondenserande
20% till 90%
under lagring/transport icke -20°C till +60°C| 500 hPa till 1060 hPa
kondenserande

Forvantad drifts-livslangd

Den forvantade drifts-livslangden &r 7 ar fran den forsta
anvandningen, forutsatt att produkten inte har missbrukats,
hanterats foérsumligt, skadats eller anvants felaktigt och
under villkor att enheten anvands och underhalls korrekt
och for sitt avsedda andamal.
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8 Bestallningsuppgifter

8 Bestallningsuppagifter

1 st handdel DIA130

1 st laddningsaggregat DIA140

1 st kabel for DIA 130 handenhet
bruksanvisning

Artikel Bestallningsnr:
1 ASTODIA DIA100
komplett férpackad bestar av:
1 st styrenhet DIA120

Enskilda bestéllningar

1  Styck styrenhet DIA120

1  Styck handdel DIA130
(med utbytbar kabel)

1  Styck kabel fér DIA 130 handenhet 1607.0001
(Handdel SN = DH05000 med utbytbar kabel)

1  Styck laddningsaggregat DIA140

Vi forbehaller oss ratten att andra design och tekniska data utan foregaende

meddelande!
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9 Riktlinjer och tillverkarférsakran

ASTODIA Bruksanvisning

9 Riktlinjer och tillverkarférsakran

Riktlinjer och tillverkarforsakran — elektromagnetisk strélning

ASTODIA &r avsett for drift i den nedan angivna elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller anvandaren av ASTODIA

ska sékerstalla att den anvands i en sddan miljo.

Strélningsmatning Overensstammelse Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer

HF-strélning enligt CISPR Grupp 1 ASTODIA anvander HF-Energi uteslutande till sin inre

11/EN 55011 funktion. Darfor ar dess HF-strlning véaldigt 1&g och det &r inte
troligt att angransande elektroniska enheter stors.

HF-stralning enligt CISPR Klass A Overféringsegenskaperna hos denna utrustning tillater

11/EN 55011 anvandning inom industrisektorn och pa sjukhus (CISPR 11,
klass A). Nar den anvands i en bostadsmiljé (for vilken det

Oversvangningar enligt Klass A enligt CISPR 11 vanligen kravs klass B), kan den héar enheten

IEC/EN 61000-3-2 inte ge ndgot adekvat skydd fér radiotjanster. Om det behovs

Spanningsvariationer/ Upphylls ska _anvandaren vidta korrigerande &tgarder som att flytta eller

flimmer enligt omrikta enheten.

IEC/EN 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarférséakran — elektromagnetisk immunitet

ASTODIA éar avsett for drift i den nedan angivna elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller anvandaren av ASTODIA

ska sékerstilla att den anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

Testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer

Urladdning av statisk

+ 8 kV kontakt

Stammer 6verens

Golvet ska besta av tra eller betong

elektricitet (ESD) +2kV,+4kV,+8KkV, alternativt vara forsett med keramikplattor.

enligt + 15 kV luft Om golvet ar forsett med syntetiskt

IEC/EN 61000-4-2 material méste den relativa fuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba, transienta, +2 kV Stémmer dverens Kvaliteten p& forsorjningsspanningen ska

elektriska 100 kHz motsvara en typisk butiks- eller

stérningsstorlekar
(bursts) enligt
IEC/EN 61000-4-4

upprepningsfrekvens

sjukhusomgivning.

Stétspanningar
(surges) enligt
IEC/EN 61000-4-5

+0,5kV, +1kV
ledning mot ledning
+0,5kV, +1kV, 2
kV ledning mot jord

Stammer 6verens

Kvaliteten p& forsorjningsspanningen ska
motsvara en typisk butiks- eller
sjukhusomgivning.

Kortvariga
spanningssankninga
r enligt

IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur; %2 period
Vid 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 och
315 grader

0 % Ur; 1 period
och

70 % Ur;
25/30 perioder
Enfas vid 0 grader

Stammer dverens

Kortvariga
stromavbrott enligt
IEC/EN 61000-4-11

0% Ur;
250/300 perioder

Stammer 6verens

Kvaliteten pa forsorjningsspanningen ska
motsvara en typisk butiks- eller
sjukhusomgivning. Om anvéandaren kraver
fortsatt funktion vid ett avbrott i
energiférsorjningen, rekommenderar vi att
mata varmaren fran en avbrottsfri
stromforsorjning eller ett batteri.

Magnetfalt med
energitekniska
frekvenser enligt
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Stammer dverens

Magnetfalten vid natfrekvensen ska
motsvara de typiska varden som finns i
butiks- och sjukhusomgivningar.

ANMARKNING: Ur &r nétvaxelspanningen fére anvandningen av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkarforsakran — elektromagnetisk immunitet

ASTODIA &r avsett for drift i den nedan angivna elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller anvandaren av ASTODIA
ska sékerstélla att den anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest Testniva Overensstammelseniva Elektromagnetisk omgivning -

Rekommenderat skyddsavstand

Ledningsstorningar | 3 Ver Stammer 6verens
inducerade av 0,15 MHz till 80 MHz
hogfrekventa falt
enligt 6 Vert i ISM-

IEC/EN 61000-4-6 | frekvensband mellan
0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

d=124P

Stralade HF- 3Vvim _
storningsstorlekar 80 MHz till 2,7 GHz d ’1'2‘/5
enligt 80 % AM vid 1 kHz

IEC/EN 61000-4-3 d= 2’3\/5 800 MHz till 2,7 GHz

Stammer 6verens
80 MHz till 800 MHz

Bérbara och mobila kommunikationsenheter anvands inte narmare ASTODIA (inklusive ledningarna), &n det
rekommenderade skyddsavsténd som beréknas med hjélp av en lamplig ekvation utifr&n sandfrekvensen.

P ar sandarens nominella effekt i watt (W) enligt uppgifter fran sandartillverkaren och d &r det rekommenderade
skyddsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan fran stationéra radioséndare &r enligt en undersokning pa platsen? lagre &n 6verensstammelsenivan® vid alla
frekvenser.

| omgivningen runt enheter, som har férsetts med féljande symbol, &r stérningar mojliga.

(o)
|

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hgre vérdet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte &r aktuella i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor
paverkas av absorptioner och reflexioner fr&n byggnader, foremal och manniskor.

a Faltstyrkan fran stationara sandare, som till exempel basstationer for radiotelefoner och mobila landbaserade
radiotjanster, amatdrradiostationer, AM-radio-, FM-radio- och TV-sandare, kan teoretiskt inte forutbestdmmas exakt.

Vi rekommenderar att en undersokning gors pa den aktuella uppstallningsplatsen for att faststélla den elektromagnetiska
omgivningen till f6ljd av stationara HF-séndare. Om den faststéllda faltstyrkan p& uppstéliningsplatsen for ASTOPAD
Gverskrider den ovan namnda Gverensstammelsenivan ska ASTOPAD héllas under uppsikt med avseende pa dess
normala drift. Om ovanliga prestandaegenskaper observeras kan det vara nddvandigt att vidta ytterligare atgéarder, som
till exempel att omrikta eller flytta ASTODIA.

b Over frekvensomradet frén 150 kHz till 80 MHz &r féltstyrkan mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila HF-kommunikationsenheter och
ASTODIA

ASTODIA &r avsett for drift i en elektromagnetisk omgivning, i vilken de strdlade HF-storningsstorlekarna kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av ASTODIA kan hjélpa till att férhindra elektromagnetiska storningsstorlekar genom att halla
minimiavstanden mellan barbara och mobila HF-kommunikationsenheter (séndare) och ASTODIA, enligt
rekommendationerna fér kommunikationsenhetens maximala utgangseffekt.

9 Riktlinjer och tillverkarférsakran

Sandarens nominella Skyddsavstand enligt sandningsfrekvensen i meter (m)
effekt i watt (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12JP d=12/P d=23JP
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 sandare, vars nominella effekt inte anges i tabellen ovan, kan avstandet faststéllas med hjalp av den ekvation som
hor till respektive kolumn, varvid P ar sandarens nominella effekt i watt (W) enligt sandartillverkarens uppgifter.
ANMARKNING 1: Fér berdkningen av det rekommenderade skyddsavstandet frdn séandare inom frekvensomradet 80
MHz till 2,7 GHz har en extra faktor 10/3 anvants for att minska sannolikheten for att en mobil eller barbar
kommunikationsenhet, som oavsiktligt kommer in i patientens omrade, leder till en storning.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte &r aktuella i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor
paverkas av absorptioner och reflexioner fran byggnader, foremal och ménniskor.
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