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1 Tietoja tasta kayttoohjeesta

o Laitetta voidaan kayttaa oikein ja turvallisesti vain
noudattamalla kayttoohjeita.
[ﬁ] ¢ Virheellinen kaytto voi johtaa tuote-, aine- ja/tai
henkilovahinkoihin.
o Sdilyta kayttoohje myéhempaa kayttoa varten.
o Kayta laitetta vain ndissa ohjeissa kuvatun kayttotarkoituksen
mukaisesti. Lue lisdksi luku 4 Laitteen kdyttéa koskeva erittely.

@ ¢ Lue koko kayttéohje huolellisesti ennen laitteen kayttamista.

2 Yleista
2.1 Takuuehdot

Takuuaika on 12 kuukautta. Mikali laitteessa ilmeneva puute johtuu materiaali-
tai valmistusviasta, valmistaja korjaa tai vaihtaa kaikki vialliset osat takuuaikana
maksutta.

Tama takuu ei koske muita vahinkoja tai vaurioita. Takuu ei kata sellaisia
tapauksia, joissa laitetta on kaytetty vaarin tai epdasianmukaisesti, joissa
laitteeseen on kohdistettu voimankayttéa tai mikali vahingot tai vauriot johtuvat
tavanomaisesta kulumisesta. Takuu ei myoskaan kata sellaisia tapauksia, joissa
muut kuin valmistajan valtuuttamat henkil6t ovat kasitelleet laitetta tai joissa sen
alkuperaista tilaa on muutettu.

Takuuaikana sattuneessa vahinko- tai vauriotapauksessa laite tulee lahettaa
puhdistettuna lahimmalle jalleenmyyjalle tai suoraan STIHLER ELECTRONIC
GmbH -yhtidlle. Lahettaja vastaa kuljetus- ja pakkauskustannuksista.

2.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa tuotteet turvallisuudesta, luotettavuudesta ja
toimivuudesta vain,

e kun koulutettu ja pateva henkildstd on tehnyt kaikki valmistajan
julkaisemien menetelmien mukaiset kayttd-, huolto- ja
kalibrointitoimenpiteet

e kun tarvittavissa komponenttien vaihdoissa kaytetadan alkuperaisia
varaosia

¢ kun laitteen on koonnut ja sitd on korjannut vain valtuutettu henkildsto tai
valtuutettu huoltoliike

e kun laitteen sahkodasennukset ovat paikallisten saanndsten
ja IEC-/EN-vaatimusten mukaisia

e Kkun laitetta kaytetdan kayttdohjeen antamien ohjeiden mukaisesti
asianmukaiseen kayttotarkoitukseen soveltuvassa kayttosijainnissa.
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2.3 Laitteen havittaminen

Sahkdlaitteet ovat hyodtyjatetta eivatka kuulu kaytdsta poistamisen jalkeen
talousjatteeseen. Laitteen kayttdian lopuksi sen havittdmisessa on noudatettava
annettuja paikallisia maarayksia tai se on lahetettdva puhdistettuna ja desinfioituna
jatteend havittamista koskevalla tiedolla varustettuna STIHLER ELECTRONIC
GmbH -yhtidlle tai lahimmalle jalleenmyyjalle. Nain kaytetty laite havitetaan
edullisesti ja asianmukaisesti.

Laaketieteellisten laitteiden havittamisesta annettuja kansallisia
maarayksia on noudatettava.

2.4 Kaytetyn tuotteen palautus

Laitteen mukaan on liitettdva selostus, jossa kuvataan palautuksen tarkat
perusteet, olosuhteet ja mahdollinen syy.

Laite tulee pakata alkuperaispakkaukseen tai muuhun hyvin suojaavaan
pakkaukseen kuljetusvahinkojen valttdmiseksi..

AVAROITUS

Infektiovaara!
Laite on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttkerran jalkeen ja ennen
laitteen lahettamista korjattavaksi.

HUOMIO

Palautusten yhteydessa asiakas on vastuussa siita, etta laite pakataan oikein
ja varustetaan asianmukaisilla tunnusmerkinndilla.

2.5 Huoltotiedot

Huoltoasioissa ja teknisissa kysymyksissa tulee kdantya paikallisen jalleenmyyjan
tai yrityksen puoleen:

STIHLER ELECTRONIC GmbH Puh. +49 (0) 711-720670
Gaussstrasse 4 Faksi +49 (0) 711-7206757
70771 Leinfelden - Echterdingen www.stihlerelectronic.de

GERMANY Sahkoposti: info@stihlerelectronic.de
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3 Tarkeita turvallisuustietoja
Tassa kayttoohjeessa kaytetdan seuraavia turvallisuusohjeiden merkitsemistapoja.

AVAARA

Varoittaa erittain vaarallisesta tilanteesta, joka johtaa vakaviin tai kuolettaviin
vammoihin, ellei tarvittavista turvatoimenpiteista huolehdita.

AVAROITUS

Varoittaa vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa vakaviin tai kuolettaviin
vammoihin, ellei tarvittavista turvatoimenpiteista huolehdita.

AVARO

Varoittaa vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa lieviin tai keskivaikeisiin
vammoihin, ellei tarvittavista turvatoimenpiteista huolehdita.

HUOMIO

Varoittaa aineellisten vahinkojen mahdollisuudesta.

3.1 Vaarat

AVAARA
Réjahdysvaara!

ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta ei saa kayttda rajahdysherkassa
ymparistdssa tai tulenarkojen nukutusaineiden laheisyydessa.

3.2 Varoitukset

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

e Laakari on vastuussa ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman kaytosta ja valvoo
kayttoa.

o Kaikki laakinnallisen laitteen mukana toimitetut ohjeet, tarrat ja asiakirjat on
luettava ja huomioitava. Ohjeiden, varoitusten ja turvaohjeiden noudattamatta
jattdminen voi johtaa potilaan virheelliseen hoitoon tai loukkaantumiseen,
laitteen kayttajan tai ladkintahenkildkunnan loukkaantumiseen, laitteen
vaurioitumiseen tai aineellisiin vahinkoihin.

o Laitetta on kaytettava ja huollettava yksinomaan tassa kayttdohjeessa
kuvatuilla tavoilla ja sovellettavien standardien, sdantdjen ja direktiivien
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa kayttajan ja potilaan turvallisuudesta,
mikali kayton, huollon tai maaraaikaistarkastusten yhteydessa on sovellettu
muita kuin ilmoitettuja toimenpiteita tai valmistajan antamia ohjeita.
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AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

¢ Vain asianmukaisesti koulutettu ja Iaakinnallisesti pateva henkildstd saa
tydskennelld laitteen parissa.

¢ Huoltohenkildstdn on oltava asianmukaisesti koulutettua ja patevaa.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta ei saa kayttaa ennen kuin seuraavat
vikatilanteet on korjattu:

- vaurioitunut tai kulunut johto, pistoke tai laitepistorasia
- vaurioitunut kotelo, vaurioitunut tai irronnut ohjauspaneeli

- ohjauslaitteeseen kohdistui mekaaninen isku / voimakasta ravistelua tai
laitteen sisdan valui nestetta

- halytys ilman tietoa sen syysta

- l[Bmpdprofiili on vaurioitunut esim. puristuksiin jddmisen, leikkaamisen tai
sopimattoman kasittelyn tai sailytyksen seurauksena

- vaurioitunut tai puuttuva ohjauslaitteen ja/tai Idampdprofiilin
etiketti/turvamerkinta/varoitus.

o L aitetta ei saa kayttaa, jos Standby-painikkeen painaminen ei automaattisesti
laukaise keltaista Halytys-ledia ja danimerkkia.

o Ylilampdtilahalytyksen sattuessa on toimittava seuraavasti:

1. On varmistettava, ettd ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen turvajarjestelma
on kytkenyt lammitystoiminnon pois paalta ja etta lampdotila laskee alle
43°C:n. Mikali lampdtila ei laske, on nesteen virtaus potilaaseen katkaistava
valittémasti. Kyseinen letku on irrotettava valittdmasti lampoprofiilista.
Ammatillisesti patevan henkilon (esim. laakarin) on tutkittava, voidaanko
letkussa oleva veri johtaa takaisin potilaaseen.

2. Halytyksen syy on pyrittava selvittdmaan. Lisatietoja tasta aiheesta on
luvussa 10 Hélytykset ja vikojen korjaus. Laitteen kaytté on
keskeytettava, mikali sen moitteettomasta toiminnasta esiintyy
epavarmuutta.

¢ Verkkojohto ei saa koskettaa potilasta eika estaa hoitohenkildkunnan
toimintaa.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammitin ei sisalla osia, joita kayttaja voisi korjata.
Nain ollen, kayttaja ei saa yrittda korjata ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta
itse. Rikkoutumistilanteessa on oltava yhteydessa jalleenmyyjaaan.

¢ Vain valmistajan valtuuttamat ja ammatillisesti patevat henkilot saavat
suorittaa huoltotdita (esim. vaihtaa verkkojohdon).

¢ Laitteen muuttaminen ei ole sallittua.
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AVAROITUS

Ylikuumenemisvaara!
e Infuusioletkun virtaussuunta on asetettava oikeaksi. Virtaussuunta
on ohjauslaitteesta [dmpdprofiilin vapaaseen paahan.

e Kaytdn aikana lampdprofiilin on riiputtava vapaana. Se ei saa olla taitettuna,
(edes osittain) peitettyna tai kiinnitettyna (esim. leikkaukseen sopivalla
kiinnittimella) eika keralle kierrettyna.

e Lampoprofiili ei saa olla valittémasti potilaan vieressa tai potilaan alla.
Seurauksena voi olla [Bmmon kasautuminen ja/tai infuusioletku voi pusertua.

« Al taita tai purista lampdprofiilia varastoinnin/séilytyksen aikana.

e Lampdtila-antureiden aluetta (lAmpdprofiilin vapaan paan viimeiset 40 cm)
ei saa jaahdyttaa voimakkaasti (esim. laimennetun desinfiointiaineen avulla).

AVAROITUS

Hemolyysivaara!
On varmistettava, etta infuusioletkussa ei ole taitoksia.

AVAROITUS

Kuplien muodostumisvaaral!
¢ Nesteiden lammittdmisen yhteydessa saattaa esiintyd kaasun (kuplien)
muodostumista.

e Kaasuboluksen muodostumisen mahdollisuus on huomioitava veri-
ja nestelammittimen kayton yhteydessa.

o Kaikki suodattimet, letkut ja infuusiosarjat on taytettava siksi nesteelld ennen
infuusion antamisen aloittamista.

e On varmistettava, etta kaikki nestejarjestelman liitokset ovat tiiviit, jotta
nesteen tahaton vuotaminen ja ilman joutuminen nestevirtaan voidaan estaa.

¢ Nesteytettya kaasua (esim. bikarbonaattia) sisaltavia infuusioita ei saa
[Ammittaa.
e On varmistettava, ettd kaasubolus ei saavuta potilasta.

AVAROITUS

Infektiovaara!
¢ Huolehdi siita, etta laitetta kaytetaan aseptisesti.

e Laite on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen ja ennen
laitteen lahettamista korjattavaksi.
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AVAROITUS

Séahkodiskuvaaral
e Sahkoiskun riskin valttamiseksi taman laitteen saa yhdistaa ainoastaan
maadoitettuun pistorasiaan.

e Sen kanssa ei saa kayttaa sellaisia verkkosovittimia, jotka katkaisevat
yhteyden maadoitusjohtimeen.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen koteloa ei saa avata.

o Kaytettdessa useamman laitteen yhdistelmaa ja liitettdessa laitteita toisiinsa
(esim. useasta pistorasiasta koostuvan jakorasian avulla) vuotovirrat eivat
saa yhteensa ylittda suurinta sallittua arvoa (vrt. kansallisiin maarayksiin).
Noudata sahkokayttoisista l1aakintalaitteista annetun IEC 60601-1 -standardin
vaatimuksia.

¢ Kaikkien sdhkbéasennusten on vastattava kaytdssa olevia sdhkénormeja seka
valmistajan antamia teknisia tietoja.

¢ Ennen jokaista kayttokertaa on varmistettava, etta ohjauslaite ja lampdprofiili
ovat ehjia.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen irrottamiseksi taydellisesti verkkovirrasta
pistoke on vedettava irti pistorasiasta.

AVAROITUS

Radiohairiovaara!

e Taman laitteen kayttda toisten laitteiden valittdmassa laheisyydessa tai
pinottuna toisten laitteiden kanssa pitda valttaa, silla tallainen kaytté voi
johtaa virheelliseen toimintaan. Jos ylla kuvatun kaltainen kaytté on tarpeen,
taman laitteen ja muiden laitteiden asianmukainen toiminta on varmistettava
tarkkailemalla niiden toimintaa.

¢ Muiden, kuin tdman laitteen valmistajan mainitsemien ja maarittdmien
lisalaitteiden (katso luku 15) kayttd voi aiheuttaa sahkdmagneettisten
hairidlahetysten suurenemisen tai laitteen sdhkémagneettisen
hairidnsietokyvyn heikkenemisen ja johtaa toiminnan hairiintymiseen.

e Kannettavat korkeataajuusviestintalaitteet (radiolaitteet, seka niiden
lisalaitteet kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) on pidettava vahintaan
30 cm:n etaisyydella valmistajan ilmoittamista osista ja ASTOFLO PLUS
ECO -laitteen johdoista. Taman ohjeen huomiotta jattdminen voi johtaa
laitteen toimintojen heikkenemiseen.
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3.3 Varotoimenpiteet

AVARO
Loukkaantumisvaara!
¢ Kun Iammitin kiinnitetdan pidikkeeseen (esim. infuusiotelineeseen), on
varmistettava pidikkeen riittadva kantokyky ja vakavuus. Normaaleissa
infuusiotelineissd ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen saa nostaa
korkeintaan 165 cm:n korkeuteen. Kaytettdessa vakaata ASTOSTAND-
infuusiotelinetta, laite voidaan nostaa jopa 2 m:n korkeuteen.

¢ Ainoastaan hyvaksyttyja infuusiosarjoja saa kayttaa.
Vaurioitunut Iampoprofiili voi johtaa ylikuumentumiseen, siksi seuraavaa
ohjeistusta on noudatettava:

e Lampdprofiilin desinfioinnissa saa kayttaa ainoastaan alkoholipohjaista
desinfiointiainetta tai kayttdvalmista desinfiointiainetta.

¢ Aineita, jotka sisaltavat hypokloriittia (valkaisuainetta), ei saa kayttaa
[ampoprofiilin desinfiointiin.

o Al3 taita tai veda lampdprofiilia liikaa.

¢ Puristimia tai sellaisia teravia esineita, jotka saattavat vaurioittaa
lampoprofiilia tai kiinnitettyd infuusioletkua, ei saa kayttaa.

e Kayta lampdprofiilin kiinnittamiseen kapeita laastariliuskoja tai muita kapeita
ja pehmeita kiinnitystapoja (esim. kanyylien kiinnittimid, letku- tai
tarranauhakiinnitteita).

o Al4 kayta muita kuin tassé ohjeessa kuvattuja puhdistus- ja

desinfiointimenetelmia.
AVARO

Hypotermiavaara!

e Kaytettaessa ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelmaa potilaan ruumiinlampé on
tarkastettava tasaisin valiajoin.

e [Imoitettu lammitysteho saavutetaan vain, jos infuusioletku asetetaan koko
[Ampdprofiilin pituudelle.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman lammdnsaadin saatelee ja valvoo
[Ampdprofiilin 1dmpétilaa, mutta ei kuitenkaan potilaan ruumiinlampda.

o Mikali lAmmitinta ei voida kaynnistaa tai jos potilaan lampdtase ei ole riittava,

on harkittava vaihtoehtoisen lammitystavan kayttda hypotermian
ehkaisemiseksi/lieventamiseksi tai potilaan hyvinvoinnin kohentamiseksi.

1"
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AVARO
Neulan dislokaatiovaara!
Lampoprofiilin paino vetaa potilaan infuusioletkua. On varmistettava, etta
veritien kohdalla on turvallinen vedonpoistin. Kiinnita [ampoprofiili sopivalla
tavalla (esim. teippi, laastari tai tarranauha).

AVARO
Radiohairiovaara!

¢ Vaikuttavien sdhkdmagneettisten hairididen suuruuden takia oleelliset
toiminnot eivat ole kaytettavissa tai ovat kaytettavissa rajoitetusti.
Seurauksena on mahdollinen potilaan hypotermia.

¢ Standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaan laakinnalliset sahkdlaitteet
edellyttavat erityisiad varotoimenpiteita liittyen sdhkémagneettiseen
yhteensopivuuteen (EMV). La&kinnallinen laite on asetettava ja sitd on
kaytettava sen mukana toimitettujen asiakirjojen sisaltamien EMV-tietojen
mukaisesti.

e Tama laite/jarjestelma voi aiheuttaa radiohairidita tai hairita [&hialueella
olevien laitteiden toimintaa. Tilanteeseen sopivien varotoimenpiteiden
suorittaminen (kuten uudelleenviritys, ASTOFLO PLUS ECOn kokoonpanon
muuttaminen tai suojaaminen) voi olla tarpeellista.

3.4 Huomiot

HUOMIO

e Lammittimen vaurioitumisen valttdminen:
- Ala koskaan upota ohjauslaitetta tai lampdprofiilia nesteeseen.
- Ala kayta lammittimen desinfiointiin seuraavia menetelmia:
= hdyry (esim. autoklaavi)
= kuuma ilma
= [ABmpdkemialliset puhdistusliuokset.
- Kéytodn yhteydessa on huomioitava kunkin desinfiointiaineen kayttéohjeet.
¢ Esta varastoinnin aikana syntyvat vauriot asettamalla lampdprofiili 16ysasti
ohjauslaitteen ympaérille. Al4 taita lampdprofiilia tai kiinnita sitd. Kayta
[@Bmpoprofiilin kiinnittdmiseen kapeita laastariliuskoja tai muita kapeita
ja pehmeita kiinnitystapoja (esim. kanyylien kiinnittimia, letku- tai
tarranauhakiinnitteita).
¢ Palautusten yhteydessa asiakas on vastuussa siita, etta laite pakataan oikein
ja varustetaan asianmukaisilla tunnusmerkinnailla.
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4 Laitteen kayttoa koskeva erittely
4.1 Kayttotarkoitus

ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelmaa kaytetdan veren, suonensisaisesti
annettavien nesteiden ja huuhtelunesteiden tavoitteelliseen lammittdmiseen.
Kayttdalueita ovat transfuusiot, infuusiot, dialyysi, hemofiltraatio ja afereesi.

4.2 Suunnitellut lIadkinnalliset kayttoaiheet

Laaketieteellisten nesteiden lammittdminen ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman
avulla tukee hypotermian ennaltaehkaisya ja hoitoa.

4.3 Vasta-aiheet

Veren, suonensisaisesti annettavien nesteiden ja huuhtelunesteiden
[@mmittamiselle ei ole tunnettuja kayton esteita.

4.4 Mahdolliset sivuvaikutukset

Kun ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta kaytetdan hemofiltraatio-, hemodialyysi- tai

hemodiafiltraatiolaitteesta takaisin virtaavan veren lammittamiseen, seuraavat

seikat on varmistettava koko jarjestelman laajuudelta:

¢ Alhaisilla virtausnopeuksilla (< 500 ml/h) ja potilaan painaessa alle 30 kg
suurimman mahdollisen l[dmpdtila-asetuksen (43°C) valintaa on harkittava
tarkkaan. Tallaisessa tapauksessa kehon lampdtase voi olla positiivinen ja
potilaan 1amp6 voi kohota. Tallaisessa tapauksessa lammitintd on kaytettava
alhaisemmalla lampdtila-asetuksella.

o Asennettaessa lampdprofiilia ja verkkojohtoa on varmistettava, etta laite ei paase
vaikuttamaan vaakoihin, nestepusseihin tai koukkuihin.

4.5 Kohdepotilasryhmit laitteen kayttoa ajatellen
Potilasryhmien suhteen ei ole rajoituksia.

4.6 Laitteen edellyttama kayttajaprofiili
Ainoastaan terveydenhuollon ammattilainen saa kayttda lammitinta.

4.7 Laitteen edellyttama kayttoymparisto

o Lammitinta saa kayttaa vain ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistdossa
(esim. sairaala, tehohoitoyksikkd, dialyysiyksikkd, mukaan luettuna
korkeataajuuskirurgialaitteiden lahiympéristot ja vastaavat).

o Lammitinta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kotitalousymparistdssa.

o Lammitinta voidaan kayttda uudelleen, jos se puhdistetaan/desinfioidaan
kayttokertojan valilla.
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttdohje 4 Laitteen kayttda koskeva erittely

o Laitteen kaytdssa on noudatettava laakinnallisille laitteille asetettuja
asianmukaisia hygieniasaantoja.

e LAmmitinta ei saa kayttaa rajahdysherkalld alueella tai herkasti syttyvien
nukutusaineiden laheisyydessa.

4.8 Laitteen edellyttama ruumiinosa/kudostyyppi

Lammittimen avulla lammitetdan verta ja muita kehoon vietavia laaketieteellisia
nesteitd. Nesteet pysyvat fyysisesti erilldan [ABmmittimesta kertakayttdosien
(letkujen) avulla. Lampdprofiili on kaytdn aikana ihokosketuksessa.



5 Symbolit ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

5 Symbolit

Ohjauspaneelin symbolit

Halytystila, kun keltainen LED palaa.

Standby-painike: vuorottelee Standby-tilan ja Paalla-tilan valilla.
Lammitin on Standby-tilassa, kun sininen led palaa.

Lammitin on Lammitys-tilassa, kun vihrea led palaa.

Set-painike: muuttaa lampoprofiilin asetuslampdétilaa (= ohjelampdétilaa)
vaiheittain 1,0 °C:lla.

yA\
K@ Aloitus-painike: kytkeytyy Lammitys-tilaan.
SET

Set- ja Test-painikkeita yhtdaikaisesti painettaessa voidaan naytdn
kirkkautta muuttaa (3 eri asetusta).

Test-painike: kaynnistaa turvallisuustestin

H Asetuslampdtilan rajoitettu asetusalue

Mikali seuraavia symboleja kaytetdan, ne on merkitty joko Iammittimeen,
pakkaukseen, tyyppikilpeen tai laitteen mukana toimitettuihin asiakirjoihin.

_Iljl_ Tyypin CF defibrillaatiosuojattu kayttdosa noudattaen standardia
IEC 60601-1

IPX 1 Tippuvesisuojattu noudattaen standardia IEC 60529

Di] @ Kéayttdohjetta on noudatettava! / Kayttdohjetta on noudatettaval!

B< onl Caution: Federal US law restricts this device to sale by or on order of a
Y physician.

A A Yleiset varoitus-/vaaramerkinnat

Tilausnumero

Sarjanumero

Valmistusvuosi

Valmistaja

Kielto: Al peita lampdprofiilia. Ylikuumenemisvaaral!

Kielto: Al4 kiinnita lampdprofiilia — varioitumisesta johtuvan
ylikuumentumisen vaara!

ROEL|EF
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

5 Symbolit

Kielto: Ald kayta lampdprofiilin desinfioimiseen hypokloriittiliuosta —
varioitumisesta johtuvan ylikuumentumisen vaara!

Varmista, ettd nesteen virtaussuunta on potilaaseen pain. Muuten
vaarana on nesteen ylikuumeneminen!

ve

Symboli potentiaalintasauspistokkeessa noudattaa standardia
IEC/EN 60601-1

B

Sahkolaitteet ovat hyodtyjatettd, eika niitd saa havittaa talousjatteen
mukana.

Tama laite noudattaa neuvoston 14.6.1993 laakinnallisista laitteista
antamaa direktiivia 93/42/ETY. Nimetty laitos DEKRA Certification
GmbH (tunnistenumero 0124) valvoo valmistajan
laadunvarmistusjarjestelmaa. ASTOFLO PLUS ECO -lammitin tayttaa
CE-merkinnan vaatimukset. Laitteen kanssa yhteensopivilla
kertakayttdosilla (esim. infuusiosarjoilla) on oltava omat hyvaksyntansa.

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL
SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN
ACCORDANCE WITH standards

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 and A1:2012), C1:2009/(R)2012
and A2:2010/(R):2012

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014.

Control No. 75JA

Lisatiedot

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetuslampdétilan merkinta.

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetuskosteuden merkinta.

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetusilmanpaineen merkinta.

Kuljetus pystysuunnassa, ylareuna on nuolen suunnassa.

Suojattava kosteudelta

Sarkyvaa, suojattava iskuilta

C)?_\ Kierratettava - polystyreenia (standardin GB 18455-2001 mukaan)
PS
/AN

L.) Kierratettava - aaltopahvia (standardin GB 18455-2001 mukaan)
CB

Aanimerkki

Ei aanimerkkia




6 Tuotteen kuvaus ASTOFLO PLUS ECO Kayttdohje

6 Tuotteen kuvaus
6.1 Johdanto
ASTOFLO PLUS ECO koostuu ohjauslaitteesta ja lampoprofiilista.

ASTOFLO PLUS ECO on laite, jonka avulla potilaaseen transfuusion, infuusion tai
huuhtelun avulla siirrettavaa verta tai nestetta voidaan lammittaa valikoivasti. Nesteen
[ABmmittdminen tukee padasiassa hypotermian torjuntaa ja sen hoitoa leikkauksen
aikana ja leikkauksen jalkeen seka leikkaustilanteiden ulkopuolella hyvinvoinnin
edistamiseksi pitkakestoisten hoitojen yhteydessa, mm. kun kyse on dialyysista,
hemofiltraatiosta tai afereesista. ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen kayttdalueita
ovat nain ollen transfuusiot, infuusiot, dialyysi, hemofiltraatio ja afereesi.

Mikali potilaalle annetaan suonensisaisesti nestetta alhaisella virtausnopeudella
(0—2000 ml/h eli 0—30 mi/min), nestetta voidaan lammittad ASTOFLO PLUS ECO -
[Ammittimella (katso kuvat 1-3). Myos erittain korkeilla virtausnopeuksilla ASTOFLO
PLUS ECO -lammitin pitda esilammitetyt nesteet lampimina kunnes ne saavuttavat
potilaan.

Lampoprofiili katsotaan "kayttéosaksi” (IEC/EN 60601-1).

6.2 Tekninen kuvaus

Joustava lampdprofiili lampiaa [Ammittimen kaytdn aikana sen sisélla olevan
lAmmitysjohtimen vaikutuksesta. Tavanomaiset infuusioletkut on helppo yhdistaa
[@Bmpoprofiilin joustavaan kanavaan. Lampdprofiilin 1amp0 siirtyy infuusioletkun
kautta [Ammitettavaan nesteeseen.

Lampoprofiilin Iampdtilaa valvotaan mikroprosessoriohjatun [Bmmdnsaatimen

ja kahden riippumattoman halytysjarjestelman avulla. Jarjestelmat ilmoittavat
kayttajalle virhetilanteista. Lampdtilan kohotessa liian korkeaksi [ammitystoiminto
kytkeytyy pois paalta automaattisesti.

Kéayton aikana naytolla nakyy lampdprofiilin sisdlampdtila (tdma ei ole sama kuin
[ABmmitettavan nesteen l[ampdtila). ASTOFLO PLUS ECO ei saatele lammitettavan
nesteen todellista lampdtilaa eika mydskaan nayta sita. Aineen (nesteen)
[ampdtila riippuu muista tekijoista:

e Huoneen lampdtilasta ja tuuletuksesta

¢ Nesteen tulolampdtilasta (lammitetty vai kylma)
e Virtausnopeudesta (flow)

e Infuusioletkun materiaalista (PVC, EVA, PU)
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttdohje 6 Tuotteen kuvaus

AVARO
Hypotermiavaara!

o Kaytettaessa ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelmaa potilaan ruumiinlampé
on tarkastettava tasaisin valiajoin.

e [Imoitettu lammitysteho saavutetaan vain, jos infuusioletku asetetaan koko
[@Bmpoprofiilin pituudelle.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman lammdnsaadin saatelee ja valvoo
[aBmpoprofiilin lampdétilaa, mutta ei kuitenkaan potilaan ruumiinlampaoa.

o Mikali lammitinta ei voida kaynnistaa tai jos potilaan lampdtase ei ole riittava,
on harkittava vaihtoehtoisen lammitystavan kayttda hypotermian
ehkaisemiseksi/lieventamiseksi tai potilaan hyvinvoinnin kohentamiseksi.

Seuraavissa kuvissa esitetaan tyypilliset I1dampdtilakayrat.

45
—=+=\VP31 =g=lVP33 =ge=\WP32, WP34
O 40
1
o
bS
[=%
&
=" \\"
30 - r T T v - r
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Virtaus (ml/min)

Kuva 1 Nesteen ulostulolampétila tulolampétilan ollessa 20 °C,
Asetuslampétila 43 °C, PVC
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Kuva 2: WP31 Nesteen ulostulolampétila tulolampétilan ollessa 20 °C,
Asetuslampétila 43°C, monia letkumateriaaleja.
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——35°C tulo, 20°C huone —i— 20°C tulo, 20°C huone —i—20°C tulo, 32°C huone

Kuva 3: WP31 Nesteen ulostulolampdétila asetuslampétilan ollessa 43 °C,
huone- ja tulolampétiloissa ero
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6 Tuotteen kuvaus

6.3 ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman komponentit

Kuva 4 ASTOFLO PLUS ECO edesta

Nro | Nimike Kuvaus
. . Kiinnittimen sovittamiseen halkaisijaltaan
1 | Tahtinuppi S R
erilaisiin infuusiotelineisiin.
. : Kayttopainikkeet ja naytot
2 | Ohjauspaneel (ks. luku 6.4 Ohjauspaneeli).
3 Joustava l[ampoprofiili, | Siirtda Idmmaon [Ammitysjohtimesta yhdistetyn
vaihdettava infuusioletkun kautta Idmmitettdvaan nesteeseen.
. . Syottaa verkkojannitetta ohjauslaitteelle
4 Verkkojohto, jossa ; ian k Laite i
verkkoliitants pistorasian kautta. Laite irotetaan
verkkovirrasta vetamalla verkkojohdon liitantaa.
5 | Lampéprofiilin litosjohto O"hJausI@tteen ja vaihdettavan lampdprofiilin
valinen johto
6 | LAmpdprofiilin sovitin Yhdistaa l[ampdprofiilin ja liitosjohdon.
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6 Tuotteen kuvaus

ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

Kuva 5 ASTOFLO PLUS ECO takaa

Nro

Nimike

Kuvaus

Yleispidike

Ohjauslaitteen turvalliseen kiinnitykseen.

Profiilin kiinnike

Kiinnittda lampdprofiilin / paikalleen asetetun
infuusioletkun.

Sormiruuvi

Ehkaisee laitteen tahattoman riippumisen
vakiokiskossa.

10

Liitanta
potentiaalintasaukseen

Ylimaaraisen potentiaalintasauksen tehtavana
on tasata samanaikaisesti kosketeltavissa
olevien metalliosien potentiaaleja tai pienentaa
potentiaalieroja, joita kayton yhteydessa voi
syntya kehon, sahkokayttdisten ladkintalaitteiden
ja ulkopuolisten johtavien osien valilla.

Liitanta tehdaan viherkeltaisilla eristetyilla
johdoilla (min. 4 mm?) vakiokokoisiin
litospultteihin ja liitosrasioihin.
Liitettdessa/yhdistettdessad ME-laitteita
ME-jarjestelmaan, standardin IEC/EN 60601-1
vaatimuksia on noudatettava.
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6.4 Ohjauspaneeli
(1 @&
Kuva 6 Ohjauspaneeli

Nro |Elementti | Kuvaus

1 Zt:ndby- Palaa, kun ohjauslaite on Standby-tilassa.

Tata painiketta painettaessa laite siirtyy mista tahansa tilasta
Standby-tilaan.

Tata painiketta painettaessa laite siirtyy Standby-tilasta
Paalla-tilaan.

Tallgin:

2 i’;?r:‘lﬁgy « kaikki naytsn (D segmentit ja kaikki ledit vilkkuvat.
Aénimerkki kuuluu kerran, mika vahvistaa, etta
ohjausyksikkd toimii oikein.

¢ asetuslampdtila vilkkuu noin 3 sekuntia.

o lampdprofiilin kulloinenkin lampétila ilmestyy naytolle.

« Aloitus-led vilkkuu ®.

Vilkkuu, kun ohjauslaite on Paalla-tilassa (lammitysta ei
, vield kdynnistetty).

3 Aloitus-led ) " ) ) : .

Palaa, kun laite on Lammitys-tilassa (Aloitus-painiketta @
on painettu).
Tata painiketta painettaessa lammitys kdynnistyy, kun laite

4 Aloitus- on Pailla-tilassa tai Halytys-tilassa.

painike Tata painiketta painettaessa testi kaynnistyy, kun laite on
Testi-tilassa.
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6 Tuotteen kuvaus

ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

Nro

Elementti

Kuvaus

5

Halytys-led

Palaa (ja aanimerkki kuuluu) automaattisesti halytystilan
yhteydessa.

Set-painike

Tata painiketta painettaessa kerran, valittu asetuslampdtila
iimestyy naytdlle

ja

kun tata painiketta painetaan useamman kerran, voidaan
valita asetuslampdtila, kun laite on Paalla-tilassa tai
Lammitys-tilassa.

Paina tata painiketta yksittaisen testin valitsemiseksi, kun
laite on Testi-tilassa.

Tata painiketta painettaessa voidaan valita naytén
kirkkausaste @ sen jalkeen, kun Test- ja Set-
painikkeita@ on painettu samanaikaisesti.

Nayttd

Antaa kayttgjalle tietoa Iampdtiloista, testi- ja vikatiloista.

Test-
painike

Tata painiketta painettaessa laite siirtyy Iampdtila-
anturitestiin, kun laite on Paalla-tilassa.

Tata painiketta painettaessa voidaan siirtya Testi-tilaan, kun
laite on Lammitys-tilassa.

Eri tilojen toiminta selvitetdaan seuraavassa kappaleessa. Siina selvitetdan, mita eri
toimintoja kayttaja voi valita ja miten laite reagoi niihin kussakin toimintatilassa.
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7 Toimintatilat

7.1 Standby-tila

‘A\
aC (\17)_

— |
— A P K@ m
s [O—@

STANDEY

Ohjauspaneeli

OO® ©

Mikali laitteen verkkojohdon pistoke kytketdan pistorasiaan,
ohjauslaite siirtyy Standby-tilaan

Toiminta tai

Mikali laitteen Standby-painiketta @ painetaan laitteen
ollessa missa tahansa tilassa, laite siirtyy Standby-tilaan.

o Naytto @ sammuul.

o Aloitus-led @ sammuu.
o Halytys-led @ sammuul.
o Standby-led @ palaa.

Laitteen vaste

o Sahkokatkon jalkeen laite siirtyy automaattisesti
Standby-tilaan.

o Standby-tilassa ainoastaan elektroniikka ja lampo&profiili

kytkeytyvat irti verkkojannitteestd. Ohjauslaite on kuitenkin

yha yhteydessé verkkovirtaan.
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7 Toimintatilat

ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

7.2 Pailla-tila
— o <
oG
Ohjauspaneeli o i @ Ej))) Ix
Com AN 10 0
3 START
@ °o [OH+®
Toiminta Standby-painiketta@ painettaessa ohjauslaite siirtyy

Standby-tilasta Paalla-tilaan.

Laitteen vaste

o Standby-led @ sammuu.

o Laite suorittaa itsetestin. Nayton @ kaikki segmentit ja
kaikki ledit vilkkuvat kerran ja danimerkki kuuluu kerran
vahvistuksina siita, ettd ohjausyksikkd toimii oikein.

« Abitus-led @ vilkkuu ja naytslle( imestyy noin
3 sekunnin ajaksi vilkkuva asetuslampdtila.

o Sen jalkeen naytdssa nakyy lampoprofiilin senhetkinen
l[ampdtila (esim. 25,1 °C).

o Jos lampétila on alle 18 °C, nayttssn imestyy @

)
=

o Jos lampédtila on yli 48 °C, nayttdéon iImestyy@

H
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7.3. Lammitys-tila

S oc e
Comur o ¥ = B
Ohjauspaneeli
s 9—~8  30-o o3
aH— |5
0, o) —®
. Siirra laite Paalla-tilasta Lammitys-tilaan ja aloita
Toiminta R N . . - @ .

[@Bmpoprofiilin lammitys Aloitus-painiketta\&’ painamalla.

¢ Aloitus-led @ palaa.

o ltsetesti suoritetaan. Testin aikaan ylildmpdtila- ja
kaapelirikkohalytykset aktivoidaan kerran katkaisujen
oikean toiminnan tarkastamiseksi.

o Lammonsaadin aktivoituu.

. o Nayttdon @ iimestyy lampoprofiilin senhetkinen lampatila
Laitteen vaste (esim. 37,8 °C).
e Jos lampdtila on alle 18 °C, naytolle iImestyy@
)
[

e Jos lampdtila on yli 48 °C, naytolle iImestyy@

H

o Laite voidaan kaynnistaa aikaisintaan 3 sekuntia
pistokkeen pistorasiaan kytkemisen jalkeen.

e Jos Aloitus-painiketta @ painetaan liian aikaisin, laite voi
antaa itsetestihalytyksen (naytolle ilmestyy E). Sammuta

siina tapauksessa lammitin Standby-painikkeella @
kaynnista se uudelleen ja toista vaiheet.

26



7 Toimintatilat

ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

7.4 Lampoprofiilin asetuslampoétilan nostaminen/laskeminen

i e

O |

Ohjauspaneeli %__6 A . @ Ej))) 1x
I =
0; 3 —@
. Paina Set—painiketta@ lyhyesti, kun laite on kytketty paalle
(Paalla-tila) tai kun ldmmitys on aloitettu (Lammitys-tila).
Toiminta . Nayton vilkkuessa voidaan asettaa haluttu

asetuslampdtila 1 °C:n askelin valilla 33—43 °C painamalla

Set-painiketta@ toistuvasti. 43 °C:n jalkeen valinta alkaa
jalleen ldmpdtilasta 33 °C.

Laitteen vaste

Asetuslampdtila iimestyy naytdlle ja vilkkkuu noin

3 sekuntia (esim. 41,0°C).

Kun valinta on tehty, asetuslampdtila vilkkuu viela

3 sekuntia, mink3 jalkeen naytolle iimestyy jalleen
senhetkinen lampdtila.

Lyhyt merkkidani vahvistaa uuden asetuslampdtilan
valinnan.

Kun laite palaa Lammitys-tilaan, Iammonsaadin toimii
uuden asetuslampdtilan mukaisesti.

Viimeiseksi kaytetty asetuslampétila pysyy muistissa
my®os virransyo6ton poiskytkemisen jalkeen.

Asetuslampdtila voidaan tarkastaa milloin tahansa

painamalla Set-painiketta@.

Kayton aikana naytolla nakyy lampdprofiilin sisdlampdtila
(tdma ei ole sama kuin [Ammitettdvan nesteen ldmpdtila).
ASTOFLO PLUS ECO ei saatele lammitettdvan aineen
tosiasiallista [Ampédtilaa.
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7 Toimintatilat

7.5 Tila nayton kirkkauden muuttaminen

o e wTe
Ohjauspaneeli Ao A @
UL |y
@ ° [O—®
Paina Test- ja Set-painikkeita@ samanaikaisesti,
kun laite on Paalla-tilassa tai Lammitys-tilassa.
Naytslle @ iimestyy
Toiminta o o
oo

Aseta naytodn kirkkaus @ painamalla sen jalkeen 2 sekunnin
sisalla Set-painiketta @ kerran tai monta kertaa.

Laitteen vaste

o Nayton @ kirkkaus muuttuu.

e Valinta voidaan tehda alhaisen, keskitason ja korkean
kirkkauden valilla.

o Nayton kirkkauden muuttamisen jalkeen naytolle iimestyy
lampoprofiilin senhetkinen lampdotila.
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8 Asennus

8.1 Ensimmainen kayttokerta
Ennen ensimmaisté kayttdkertaa on suoritettava seuraavat tarkastukset.

o Silmamaarainen tarkastus (ks.luku 12.1 Mééréaikaistarkastukset)

o Verkkovirran tarkastus (Vertaa tyyppikilven tietoja kaytettavissa olevan
verkkovirran ominaisuuksiin. Sopimattoman verkkovirran kayttd voi johtaa
laitteen tuhoutumiseen.)

Kansalliset sdadokset voivat edellyttda muitakin kuin tdssa mainittuja tarkastuksia
ensimmaista kayttdkertaa varten. Jos ylimaaraisia sahkoturvallisuuteen liittyvia
testeja vaaditaan, ne on suoritettava lukujen 12.1 Maéraaikaistarkastukset, 12.2
Sédhkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu ja 12.3 Tarkastuspdytakirja
mukaisesti.

8.2 Lammittimen asennus

Jotta laite voidaan kiinnittda turvallisesti, siind on yleiskiinnitin. Kiinnittimen avulla
laite voidaan kiinnittda turvallisesti infuusionestetelineisiin seka laaketieteelliseen
kayttdon tarkoitettuihin vakiokiskoihin.

8.2.1 Kiinnittaminen infuusionestetelineisiin/-pylvaisiin
1. Avaa kiinnitin kiertamalla kiristysruuvia vastapaivaan.

2. Aseta laite infuusionestetelineeseen korkeintaan 165 cm:n (ASTOSTAND
200 cm:n) korkeudelle ja aseta kiinnittimen avattu kiristysosa infuusionestetelinetta
vasten.

3. Kirista kiinnitin infuusionestetankoon kiertdmalla kiristysruuvia mydtépaivaan.
4. Tarkista, ettéd lammitin on lujasti paikallaan.

8.2.2 Kiinnittaminen ladketieteellisiin vakiokiskoihin
1. Kaanna kiinnittimen alapuolella olevat sormiruuvit auki.

2. Ripusta kiinnittimen avulla lammitin yldosastaan viistosti vakiokiskoon.
3. Kiinnita [Ammitin vakiokiskoon kiertdmalla sormiruuveja.
4. Tarkista, ettd [ammitin on lujasti paikallaan.
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9 Kayttéonotto

Tassa luvussa on nelja kappaletta. Jokainen kappale on luettava ennen
lammittimen kayttéonottoa.

e Parhaan mahdollisen hyédyn saavuttamiseksi ASTOFLO PLUS ECO
on kiinnitettava riittdvan lahelle potilasta, jotta lampoprofiilin paa
ulottuu injektiokohtaan saakka.

o Lampoprofiilin [Bmmittamiseksi ASTOFLO PLUS ECO tulisi kytkea

Lammitys-tilaan jo ennen kayttéa. Lampenemisaika on noin

4 minuuttia, kun huonelampétila on noin 20 °C.

o Ala aseta laitetta siten, ettd pistokkeen irrottaminen verkkovirrasta
on hankalaa.

9.1 Kayton valmistelu

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammitintd ei saa kayttaa ennen kuin seuraavat
vikatilanteet on korjattu:

- vaurioitunut tai kulunut johto, pistoke tai laitepistorasia
- vaurioitunut kotelo, vaurioitunut tai irronnut ohjauspaneeli
- ohjauslaitteeseen kohdistui mekaaninen isku / voimakasta ravistelua tai
laitteen sisdan valui nestetta
- halytys ilman tietoa sen syysta
- l[@Bmpoprofiili on vaurioitunut esim. puristuksiin jaamisen, leikkaamisen tai
sopimattoman kasittelyn tai sailytyksen seurauksena
- vaurioitunut tai puuttuva ohjauslaitteen ja/tai lampdprofiilin
etiketti/turvamerkinta/varoitus.
e Laakari on vastuussa ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman kaytosta ja valvoo
kayttoa.
¢ Verkkojohto ei saa koskettaa potilasta eikd estda hoitohenkilékunnan toimintaa.

AVARO
Loukkaantumisvaara!
Kun [ammitin kiinnitetdan pidikkeeseen (esim. infuusiotelineeseen), on
varmistettava pidikkeen riittdva kantokyky ja vakavuus. Normaaleissa
infuusiotelineissa ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen saa nostaa korkeintaan

165 cm:n korkeuteen. Kaytettaessa vakaata ASTOSTAND-infuusiotelinetta,
laite voidaan nostaa jopa 2 m:n korkeuteen.
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1.

Kiinnita ohjauslaite infuusiotelineen kiinnittimeen tai sairaaloiden
vakiokiskoihin kuten luvussa 8.2 Lammittimen asennus.

Kytke ohjauslaitteen pistoke pistorasiaan
(Standby-led palaa, ohjauslaite on Standby-tilassa).

1. 2.
[ o B=

Kuva 7 Lampoprofiilin yhdistaminen

Lampoprofiili yhdistetaan ohjauslaitteeseen kuvan 7 mukaisesti.
Kytke ASTOFLO PLUS ECO Paalla-tilaan painamalla Standby-painiketta .

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!
Laitetta ei saa kayttaa, jos Standby-painikkeen painaminen ei automaattisesti
laukaise keltaista Halytys-ledia ja danimerkkia.

5.

On varmistettava kuultavat ja nahtavat signaalit sek& naytto:
o Nayton kaikki segmentit ja kaikki ledit vilkkuvat kerrat ja adnimerkki kuuluu
kerran vahvistaen, ettd ohjausyksikko toimii oikein.

o Aloitus-led ® vilkkuu ja lampétilanaytto ilmoittaa vilkkkuen senhetkisen

asetuslampdtilan noin 3 sekunnin ajan. Sen jalkeen naytetdan lampdprofiilin

[Ampdtila.

Aseta uusi asetuslampdtila tarvittaessa painamalla Set-painiketta .
Kytke ASTOFLO PLUS ECO Lammitys-tilaan painamalla Aloitus-painiketta

KEI (Aloitus-led® palaa).

« Niin kauan kuin ldmpdprofiilin 1dmpétila on alle 18°C, naytolla nakyy "L".
o Kaytén aikana on milloin tahansa mahdollista muuttaa lampdprofiilin

ldmpdtilaa (s. luku 7 Toimintatilat — kappale 7.4 Lampdprofiilin

asetuslampétilan nostaminen/laskeminen).
o Nakyva lampdtila on 1ampdprofiilin [Ampdtila. Tama lampétila ei ole
sama kuin veren tai potilaan lampétila.
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9.2 Infuusioletkun tayttdminen ja asettaminen seka infuusion aloittaminen

AVAROITUS

Ylikuumenemisvaaral!
Infuusioletkun virtaussuunta on asetettava oikeaksi. Virtaussuunta on
ohjauslaitteesta Iampdprofiilin vapaaseen paahan.

AVAROITUS

Infektiovaara!
Huolehdi siita, etta laitetta kaytetdan aseptisesti.

AVAROITUS

Hemolyysivaara!
On varmistettava, etta infuusioletkussa ei ole taitoksia.

AVAROITUS

Kuplien muodostumisvaaral!
¢ Nesteiden lammittdmisen yhteydessa saattaa esiintyd kaasun (kuplien)
muodostumista.

e Kaasuboluksen muodostumisen mahdollisuus on huomioitava veri-
ja nestelammittimen kayton yhteydessa.

e Kaikki suodattimet, letkut ja infuusiosarjat on taytettdva siksi nesteelld ennen
infuusion antamisen aloittamista.

e On varmistettava, ettd kaikki nestejarjestelman litokset ovat tiiviit, jotta
nesteen tahaton vuotaminen ja ilman joutuminen nestevirtaan voidaan estaa.

¢ Nesteytettya kaasua (esim. bikarbonaattia) sisaltavia infuusioita ei saa lammittaa.
e On varmistettava, ettd kaasubolus ei saavuta potilasta.

AVARO
Hypotermiavaara!

e Kaytettaessa ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelmaa potilaan ruumiinlampé
on tarkastettava tasaisin valiajoin.

e lImoitettu lammitysteho saavutetaan vain, jos infuusioletku asetetaan koko
[ABmpoprofiilin pituudelle.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman lammdnsaadin saatelee ja valvoo
[@Bmpoprofiilin lampdétilaa, mutta ei kuitenkaan potilaan ruumiinlampaoa.

o Mikali lAmmitinta ei voida kaynnistaa tai jos potilaan lampdtase ei ole riittava,
on harkittava vaihtoehtoisen lammitystavan kayttda hypotermian
ehkaisemiseksi/lieventamiseksi tai potilaan hyvinvoinnin kohentamiseksi.
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1. Infuusioletku on taytettava joko ennen lampdoprofiilin asettamista tai sen
jalkeen: anna nesteen virrata, kunnes infuusioletkussa ei ole enaa yhtaan ilmaa
ja koko letku on taynna nestetta.

Infuusioletkun paikalleen asettamista voidaan helpottaa levittamalla
[Ampdprofiilin normaalia puuteria tai talkkijauhetta.

2. Infuusioletkun asettaminen aloitetaan lampdprofiilin vapaasta paasta,
noin 3—5 cm infuusiosarjan Luer-lock-liittimen (kuva 8 A) takaa.

3. Infuusioletku painetaan peukalolla Iampdprofiilin kanavaan (kuva 8 B).

4. Paras lammonsiirto saavutetaan, kun lampoprofiiliin on asetettu mahdollisimman
paljon infuusioletkua. Rullakiinnikkeet voidaan asentaa mihin tahansa kohtaan
|@Bmpéprofiilia (kuva 8 C).

Kuva 8 Infuusioletkun asettaminen

Kuva 9 Lampoprofiilin kiinnittdminen
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5. Lampoprofiili/infuusioletku kiinnitetaan halutulta pituudelta kiinnittimella
(kuva 9 A). Kanava-aukon tulisi osoittaa eteenpain, jotta infuusioletku voidaan
johtaa sisaan tasaisesti ja ilman taitoksia.

6. Infuusioletku yhdistetaan potilaan kanyyliin ja lampoprofiilin potilaan puoleinen
paa kiinnitetaan esim. kapealla teipilla (kuva 9 B). Sen jalkeen lampo&profiili
roikkuu vapaasti potilaaseen kiinnitetyn paan ja ohjauslaitteen valilla, ja sita

voidaan alkaa kayttaa.
AVARO
Neulan dislokaatiovaara!

Lampéoprofiilin paino vetaa potilaan infuusioletkua. On varmistettava, etta
veritien kohdalla on turvallinen vedonpoistin. Kiinnita lampdprofiili sopivalla
tavalla (esim. teippi, laastari tai tarranauha).

AVAROITUS

Ylikuumenemisvaaral!

e Kaytdn aikana lampdprofiilin on riiputtava vapaana. Se ei saa olla taitettuna,
(edes osittain) peitettyna tai kiinnitettyna (esim. leikkaukseen sopivalla
kiinnittimelld) eika keralle kierrettyna.

e Lampoprofiili ei saa olla valittémasti potilaan vieressa tai potilaan alla.
Seurauksena voi olla ldmmdn kasautuminen ja/tai infuusioletku voi pusertua.

e Lampdtila-antureiden aluetta (lampdprofiilin vapaan paan viimeiset 40 cm)
ei saa jaahdyttaa voimakkaasti (esim. laimennetun desinfiointiaineen avulla).

9.3 Kayton jalkeen
1. Infuusio lopetetaan.
2. Katkaiset ASTOFLO PLUS ECO -laitteen virta painamalla Standby-

I
painiketta (kaikki naytét sammuvat, Standby-led O palaa).

ASTOFLO PLUS ECO -laitteen irrottamiseksi taydellisesti verkkovirrasta
edellyttaa verkkojohdon pistokkeen irrottamista pistorasiasta.

3. Irrotetaan infuusioletku kanyylista ja vedetdan se pois ASTOFLO PLUS ECO -
[&mpdprofiilista.

4. Puhdista ja desinfioi ohjauslaite ja Iampoprofiili jokaisen hoitokerran jalkeen
ja tarvittaessa.

—_—
Kuva 10. Lampoprofiilin irrottaminen ohjauslaitteesta
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Irrottaaksesi lampoprofiilin ohjauslaitteesta, toimi kuvan 10 mukaisesti.

AVAROITUS

Infektiovaara!
Laite on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen ja ennen
laitteen lahettamista korjattavaksi.

HUOMIO

Esta varastoinnin aikana syntyvat vauriot asettamalla 1amp6profiili I0ysasti
ohjauslaitteen ymparille. Al taita lampdprofiilia tai kiinnita sitd. Kéyté lampdprofiilin
kiinnittdmiseen kapeita laastariliuskoja tai muita kapeita ja pehmeita kiinnitystapoja
(esim. kanyylien kiinnittimia, letku- tai tarranauhakiinnitteitd).

9.4 Puhdistus ja desinfiointi

HUOMIO

Lammittimen vaurioitumisen valttaminen:
- Ala koskaan upota ohjauslaitetta tai lampoprofiilia nesteeseen.
- Ala kayta lammittimen desinfiointiin seuraavia menetelmia:
= hdyry (esim. autoklaavi)
= kuuma ilma
= |dmpdkemialliset puhdistusliuokset.
- Kéytén yhteydessa on huomioitava kunkin desinfiointiaineen kayttdohjeet.

AVARO
Loukkaantumisvaara!
Vaurioitunut [Bmpdprofiili voi johtaa ylikuumentumiseen, siksi seuraavaa
ohjeistusta on noudatettava:

e Lampdprofiilin desinfioinnissa saa kayttaa ainoastaan alkoholipohjaista
desinfiointiainetta tai kayttdvalmista desinfiointiainetta

¢ Aineita, jotka sisaltavat hypokloriittia (valkaisuainetta), ei saa kayttaa
[ampoprofiilin desinfiointiin

o Al4 taita tai veda lampdprofiilia likaa

¢ Puristimia tai sellaisia teravia esineita, jotka saattavat vaurioittaa
lampoprofiilia tai kiinnitettyd infuusioletkua, ei saa kayttaa.

e Kayta lampdprofiilin kiinnittamiseen kapeita laastariliuskoja tai muita kapeita
ja pehmeita kiinnitystapoja (esim. kanyylien kiinnittimia, letku- tai
tarranauhakiinnitteita).

o A4 kayta muita kuin tassé ohjeessa kuvattuja puhdistus- ja
desinfiointimenetelmia.
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Ohjauslaite
Puhdista ja desinfioi ohjauslaite pyyhkimalla seuraavien toimenpiteiden mukaan:
1. Irrotetaan verkkojohdon pistoke pistorasiasta.
2. Puhdista kaikki pinnat pehmealla liinalla/vanupuikoilla ja miedolla
saippualiuoksella.
3. Desinfioi ohjauslaite jollakin seuraavista:
o hyvaksytty desinfiointiaine
¢ alkoholipohjaisella desinfiointiaineella, jonka aldehydipitoisuus on alhainen
(<0,2 %)
e laimea valkaisuaineliuos (enint. 0,25 % hypokiloriittia).

Lampoprofiili

Puhdista ja desinfioi lampoprofiili pyyhkimalla seuraavien toimenpiteiden mukaan:

1. Puhdistetaan kaikki pinnat, lampdprofiilin kanava mukaan lukien, pehmealla
liinalla/vanupuikoilla ja miedolla saippualiuoksella tai vain vedella.

2. Desinfioi lampoprofiili vain hyvaksytyilla desinfiointiaineilla tai alkoholipohjaisilla
desinfiointiaineilla, joiden aldehydipitoisuus on matala (<0,2 %).
Lampdprofiilia ei saa desinfioida aineilla, jotka sisaltavat hypokloriittia
(valkaisuaineitta).
Noudata desinfiointiainekohtaisissa kayttdohjeissa annettuja vaikutusaikoja.
Kuivaa lampoprofiili vaikutusajan paatyttya.

3. Desinfiointiainejagamat tekevat pinnat tahmaisiksi. Pyyhi sen takia pinnat noin
viiden desinfioinnin jélkeen tai kerran viikossa.

Infuusioletkun paikalleen asettamista voidaan helpottaa levittamalla
Idmpdprofiilin normaalia puuteria tai talkkijauhetta.

Luettelo hyvaksytyista desinfiointiaineista*:

¢ Meliseptol® e Clinell Alcohol Wipes

o Biguamed® Perfekt N e Incidin® Plus

e Mikrozid® Liquid ¢ HyPro medical 3% H20:2
e Bacillol® Plus e Aniosurf

e Mikrobac® forte e Oxivir Tb

e ClearSurf® e Diosol 3% H202 PURE
¢ Clinell Universal Sanitising Wipes ¢ Virox5 RTU

*Yhdysvalloissa tulee kayttaa ainoastaan desinfiointiaineita, jotka ovat EPA:n (U.S. Environmental
Protection Agency) tai FDA:n (U.S. Food and Drug Administration) hyvaksymia.

36



10 Halytykset ja vikojen korjaus ASTOFLO PLUS ECO Kayttdohje

10 Halytykset ja vikojen korjaus
Kaytdssa on kaksi toisistaan riippumatonta valvontajarjestelmaa, jotka takaavat
turvallisuuden estamalla ylikuumenemisen vikatilanteissa. Kaikista halytyksista

alildampotilahalytysta lukuun ottamatta on seurauksena lammitystoiminnon valitén
katkaisu. Nain estetdan tehokkaasti lammitetyn nesteen ylikuumeneminen.

Kayttajan ei tarvitse valvoa ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelmaa jatkuvasti, mutta
saanndllinen toiminnan tarkistaminen (potilaan tilan mukaan) on kuitenkin tarpeen.

Tarkistuksen aikana lammitinta on kaytettdva suoraan laitteen ohjauspaneelin edesta.

Jos lammittimessa on toimintahairid, sen aiheuttamat mahdolliset potilasvahingot
tapahtuvat viiveella ja kayttajalla on tarpeeksi aikaa 16ytaa vaihtoehtoinen
[Aammitystapa.

Standardin IEC/EN 60601-1-8 mukaan halytykset on maaritetty "alhaisen
prioriteetin hélytyksiksi".

Vain teknisen halytysehdot (toimintahairiot laitteessa) laukaisevat halytykset.
Halytys annetaan aanimerkkina ja nakyvana ilmoituksena.

Halytyssignaali | Tuntomerkki
nakyva keltainen LED palaa
aanimerkKki aanimerkki, alle 16 sek.
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10.1 Alilampétilan halytys

@_ ' n °C <:I:>_

Ohjauspaneeli == i __© Iﬂ)))
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Tama halytys laukeaa 10 minuutin viiveen jalkeen.
o Nayttdéon @ ilmestyy vuorotellen Iampédtila ja LO.
e Aloitus-led @ palaa.

Laitteen vaste o Halytys-led ® palaa.

» Aanimerkki aktivoituu. Sen jalkeen se toistuu
16 sekunnin valein.
o Lammityselementti ei kytkeydy pois kaytdsta.

Tama halytys ilmestyy naytolle, kun lampoprofiilin 1ampatila
Lammitys-tilassa pysyy yli 10 minuutin ajan 3 °C
asetuslampdtilaa alempana.

Halytystilan
edellytys

Ympaériston lampétila on liian alhainen.
» Laite on siirrettdva ldampimampaan paikkaan.

Mahdolliset syyt

> VVaaditut Lampoprofiili on viallinen.

» Lampoprofiili toimitettava paikalliselle jalleenmyyijalle.

toimenpiteet Lampoprofiilin liitosjohto on viallinen.

» Ohjauslaite toimitettava paikalliselle jalleenmyyjalle.

Tarvittavat -
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

10.2 Ylilampétilan halytys

Ohjauspaneeli
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Laitteen vaste

o Nayttdéon @ iimestyy vuorotellen [ampdtila ja HI
Aloitus-led @ vilkkuu.

Halytys-led @ palaa.

Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt danimerkki.
Lammityselementti kytkeytyy pois paalta.

Tata halytystilaa ei voi poistaa ennen kuin lampdétila
laskee halytysrajan alapuolelle.

Halytystilan
edellytys

Tama halytys annetaan l[Ampdprofiilin lampétilan
halytysrajan 43,6 °C muuttuessa 0,5 °C:tta.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Ulkoisen lampdlahteen, kuten auringonvalon tai
[&mmittimen, vaikutus.

» Poistetaan laitteen laheisyydessa oleva lampdlahde tai
valitaan laitteelle viiledmpi sijoituspaikka.

Ympariston lampdtila on liian korkea.
» Poistetaan laitteen laheisyydessa oleva lampolahde tai
valitaan laitteelle viiledmpi sijoituspaikka.

Ohjauslaite tai lampoprofiili viallinen.
» Toimita ohjauslaite/lampo&profiili paikalliselle
jalleenmyyjalle.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

Kytke laite Standby-tilaan painamalla
Standby-painiketta @

Kytke laite Lammitys-tilaan painamalla
AIoitus-painiketta@.

o Jotta ylikuumenemiselta valtyttaisiin Idammdnsaatimen
mahdollisen vikaantumisen yhteydessa, ASTOFLO
PLUS ECO on varustettu kahdella jarjestelmasta
riippumattomalla ylikuumenemiskatkaisulla.

o Mikali infuusioletku vedetaan kayton aikana irti profiilista,
jarjestelma voi antaa halytyksen liilan korkeasta
lampdtilasta.

o Jos laite irrotetaan verkkovirrasta, jarjestelma antaa noin
yhden sekunnin kestavan halytyksen liian korkeasta
[dmpdotilasta.
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10.3 Johtomurtumahilytys

Ohjauspaneeli
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Laitteen vaste

« Naytolle@ iimestyy C.
Aloitus-led @ vilkkuu.

o Halytys-led @ palaa.
e Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt danimerkki.
o Lammitys kytkeytyy pois paalta.

Halytystilan
edellytys

Jarjestelma antaa taman halytyksen, kun yhteys yhteen
lampdtila-anturiin tai kaapelirikon havaintojarjestelmaan
katkeaa.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Ohjauslaite/lampoprofiili viallinen.
» Toimita ohjauslaite/lampdprofiili paikalliselle
jalleenmyyijalle.

Tarvittavat
toimenpiteet

Painetaan Standby-painiketta @ laitteen kytkemiseksi
Standby-tilaan.

halytyksen
poistamiseksi

Kytke laite Lammitys-tilaan painamalla
Aloitus-painiketta @
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

10.4. Itsetestin hilytys

Ohjauspaneeli
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Laitteen vaste

Naytolle @ iimestyy E.

« Halytys-led ® palaa.
o Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt danimerkki.
o Ohjauslaitetta ei voida kaynnistaa.

Halytystilan
edellytys

Jarjestelma antaa taman halytyksen, jos siirryttaessa
Standby-tilasta Paalla-tilaan tai Paalla-tilasta
Lammitys-tilaan jarjestelma havaitsee elektroniikkavian

tai jos Aloitus-painiketta @ painetaan liian aikaisin
kaynnistamisen jalkeen.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Aloitus-painiketta @ painettiin liilan aikaisin.

» Toista vaiheet halytyksen poistamisen jalkeen.
Ohjauslaitteen elektroniikkavika.

» Lahetd lammitin paikalliseen myyntipaikkaan.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

Painetaan Standby-painiketta @ laitteen kytkemiseksi
Standby-tilaan.
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10.5 Liitinhalytys

Ohjauspaneeli
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Laitteen vaste

o Naytolle @ iimestyy CO.
« Aloitus-led @ vilkkuu.

o Halytys-led @ palaa.
o Joka 16. sekunti kuuluu Iyhyt danimerkki.

Halytystilan
edellytys

Jérjestelma antaa halytyksen, kun l[@mmitysprofiilin yhteys
ohjauslaitteeseen katkeaa Lammitys-tilassa tai kun
ohjauslaitteeseen ei ole yhdistetty ldampdprofiilia Aloitus-

painiketta@ painettaessa.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Lampdprofiilia ei ole yhdistetty tai Iampdprofiilin yhteys
ohjauslaitteeseen on katkennut.
» 1. Yhdista [ampoprofiili ohjauslaitteeseen.

2. Kytke laite Lammitys-tilaan painamalla Aloitus-

painiketta @

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

42




10 Halytykset ja vikojen korjaus
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10.6. Vika - Standby-tila

Ohjauspaneeli
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STANDEY

Laitteen vaste

Standby-led @ ei pala eika laite siirry Paalla-tilaan, kun
Standby-painiketta @ painetaan.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Syoéttéjannite on vaara tai puuttuu.
» Tarkastetaan pistorasia/sulake, verrataan
verkkojannitetta laitteen tyyppikilven tietoihin.

Ohjauslaitteen verkkojohto ei ole paikallaan.

> 1. Yhdista ohjauslaite toimivaan pistorasiaan.

2. Painetaan Standby-painiketta @
3. Kytke lammitin Lammitys-tilaan painamalla Aloitus-

painiketta @

Ohjauslaite on viallinen.
» Ohjauslaite toimitettava paikalliselle jalleenmyyjalle.

10.7. Vika — Paalla-tila

Ohjauspaneeli

e @

o -
ol

oL e

® » [(O-@

Laitteen vaste

Standby-led @ palaa, mutta laite ei siirry Paalla-tilaan,
kun Standby-painiketta @ painetaan.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut

toimenpiteet

Ohjauslaite on viallinen.
» Ohjauslaite toimitettava paikalliselle jalleenmyyjalle.
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11 Lyhyt yhteenveto toimintatiloista/halytyksista

11.1 Toimintatilojen yhteenveto

Nayttd Standby- |Aloitus- | Halytys-

led led led i L .
. Aéanimerkki
@ keltainen Mahdolliset
Toimintatila (5) syyt
Standby-tila o O O | -
W1, P -
— e - - Lampoprofiilia
O ¢?s O ;gm ei yhdistetty
1
Paalia-tila ) i .
_ @) '?s O | T <18,0°C
A Y 1 L4
H O |-@-| O | T >48.0°C
1
=)
:_ O ® ® kuuluu joka | T<18,0°C
Lammitys- 16. 5

tila lﬂ)))
H O ® kuuluu joka | T>48.0°C
16. s

T = lampdprofiilin tdménhetkinen lampdtila
Tse= asetuslampdtila

O = LEDeipala @ = LED palaa {6} = LED vilkkuu
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11.2 Halytysten yhteenveto

Standby- | Aloitus- | Halytys-
led led led
vihred keltain
Naytto @ en ) Mahdolliset
Halytys @ (5) | Asnimerkki syyt
Alilampatila
Ali- L G =) vaikuttaa
lampstila- | == O o ® | «wuw lampéprofillissa
halytys Tnk joka 16. s yli 10 minuuttia
:n kanssa (T < Tse- 3 °C)
' - =)
Ylilampétila- H | o’ o
halytys vuorotellen O ,?\ ® kuuluu T>436°C
T:n kanssa joka 16. s
I<]))) Lampdprofiilin
. L (lampétila-
E;@g;esllrlkko E O A ® kuuluu anturin) tai
7N joka 16. s litosjohdon
kaapelirikko.
Aloitus-
|<]))) painikkeen liian
. aikainen
EZE}SISS“_ E O O (] kuuluu painaminen
joka 16. s kaynnistadmisen
yhteydessa tai
elektroniikkavika
Liitanta- il O _‘6’_ ® k<]|))) Lampoprofili ei
halytys [y} At joukL; U1UG . oikein yhdistetty

T = l[dmpodprofiilin tAmanhetkinen lampdtila
Tse= asetuslampdétila

O = LEDeipala

® = LEDpalaa
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12 Huolto

ASTOFLO PLUS ECO -laitetta ei tarvitse huoltaa ennaltaehkaisevasti
(esim. tayttaa tai vaihtaa nesteita tai komponentteja). Maaraaikaistarkastukset
suoritetaan luvun 12.1 mukaisesti.

Jarjestelmaa ei saa huoltaa tai korjata, kun sitad kaytetdan potilaan
hoitoon.

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

¢ Huoltohenkildstdn on oltava asianmukaisesti koulutettua ja patevaa.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammitin ei sisalla osia, joita kayttaja voisi korjata.
Nain ollen, kayttaja ei saa yrittda korjata ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta
itse. Rikkoutumistilanteessa on oltava yhteydessa jalleenmyyjaaan.

¢ Vain valmistajan valtuuttamat ja ammatillisesti patevat henkil6t saavat
suorittaa huoltotdita (esim. vaihtaa verkkojohdon).

¢ Laitteen muuttaminen ei ole sallittua.

Huoltohenkildstd saa vaihtaa luvussa 15 mainittuja lisdvarusteita rajoituksetta.
STIHLER ELECTRONIC GmbH on valmis pyynnosta toimittamaan asiakkaan
kayttéon korjausohjeen, jonka avulla asianmukaisesti koulutettu ja ammatillisesti
pateva henkildstd voi korjata sellaiset laitteen osat, jotka valmistaja luokittelee
korjauskelpoisiksi.

Teknisten lomakkeiden ja/tai valmistajan toimittamien varaosien valmistelu ei ole
valtuutus laitteen avaamiseen tai huoltoon.

12.1 Maaraaikaistarkastukset

12.1.1 Ohjauslaite (Lampoprofiili ks. 12.1.2)

ASTOFLO PLUS ECO -ohjauslaitteelle on suoritettava maaraaikaistarkastus
vahintdan 12 kuukauden vélein.

Tassa yhteydessa on myds huomioitava kaikki soveltuvat kansalliset maaraykset
(esim. IEC/EN 62353) laakinnallisten laitteiden tarkastuksesta seka kalibroitujen
koevalineiden kaytosta.

Tarvittavat koevalineet:
o Laakintalaitteiden standardisoitu turvallisuustesteri
e Huonelampomittari
o Sekuntikello

Seuraavissa kappaleissa selostetaan testien suorittaminen. Testeja varten voi kayttaa
litteena olevaa tarkastuspoytakirjalomaketta (ks. luku 12.3 Tarkastuspdytakirja).
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Tarkastus 1

Silmamaarainen tarkastus

Suoritus

Tarkastetaan, ovatko seuraavat laitteen osat virheettomassa
kunnossa ja turvallisia:

o etiketit ja tarrat ehjat ja luettavissa

e kotelo vaurioitumaton

o etulevy (etulevy estda nesteiden paasyn laitteen sisaan,

joten on tarkeaa, ettd etulevy on hyvassa kunnossa ja kunnolla

kiinni kotelossa)
o verkkojohdon ja pistorasian ehjat eristeet, puhtaat ja
syOpymattdomat kontaktit

Tarkastus 2

Maadoitusjohtimen vastus

Suoritus

Mitataan vastus pistorasian suojamaadoituspaatteen

ja ohjauslaitteen takapuolella sijaitsevan
potentiaalintasausliitannan valilla.

Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Sdhkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos

Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytakirjassa ilmoitetut raja-
arvot eivat ylity.

Tarkastus 3.1

Vaihtoehtoisesti
tarkastus 3.2

Maavuotovirta (suora mittaus)

Suoritus

Mitataan maksimaalinen maavuotovirta (PE-katkaistu).
Mitataan kaikki yhdistelmat navanvaihdolla ja katkaistulla
nollajohtimella (ensimmainen vikatilanne) ja yhdistetylla
nollajohtimella (normaalitilanne).

Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Sdhkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos

Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytakirjassa ilmoitetut raja-
arvot eivat ylity.

Tarkastus 3.2

Vaihtoehto Laitteen vuotovirta (varamittaus)

tarkastukselle 3.1

Suoritus Mittaa virta, joka virtaa (oikosuljetuista) verkkoliitdnnoista
maadoitusjohtimen ja kayttdosan lapi.
Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Séhkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspdytakirjassa ilmoitetut raja-

arvot eivat ylity.
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Tarkastus 4.1

Vaihtoehto Vuotovirta kdayttéosasta (suora mittaus)

tarkastukselle 4.2

Suoritus Mitataan maksimaalinen potilasvuotovirta. Mitataan kaikki
yhdistelmat navanvaihdolla ja katkaistulla nollajohtimella tai
katkaistulla maadoitusjohtimella (ensimmainen vikatilanne)
ja liitetylld nollajohtimella ja maadoitusjohtimella
(normaalitilanne).
Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Sahkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytakirjassa ilmoitetut raja-
arvot eivat ylity.
Mittaamisen helpottamiseksi lampoprofiilin silikonieristysta

ei oteta huomioon. Muussa tapauksessa lampoprofiili pitaisi

upottaa suolaliuokseen tai kaaria alumiinifolioon.

Tarkastus 4.2

Vaihtoehto Kayttoosan vuotovirta (varamittaus)

tarkastukselle 4.1

Suoritus Mittaa virta, joka virtaa kayttdosasta maadoitusjohtimen ja
(oikosuljettujen) verkkoliitantdjen lapi.
Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Sahkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytakirjassa ilmoitetut raja-

arvot eivat ylity.

Mittaamisen helpottamiseksi lampoprofiilin silikonieristysta
ei oteta huomioon. Muussa tapauksessa l[ampdprofiili pitaisi
upottaa suolaliuokseen tai kaaria alumiinifolioon.
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Tarkastus 5

Manuaalinen ylikuumenemiskatkaisu

Suoritus 1. Liitetaan lampoprofiili paikoilleen.
2. Pidetaan Test-painiketta “}** painettuna vahintasn
2 sekuntia, kun laite on kaytdssa (Lammitys-tila).
3. Painetaan Set-painiketta 5 sekunnin sisalla kerran tai
useammin, kunnes naytdlle iimestyy haluttu testinumero
(E11, E12).
4. Suoritetaan yksittdinen testi painamalla Aloitus-painiketta KEI
5 sekunnin sisalla.
Tulos Laite lapaisee testin, kun:

o Aloitus-led vilkkuu

o Halytys-led syttyy.

e Joka 16. sekunti kuuluu danimerkki.

o Naytolle iimestyy vuorotellen lampdétila 44,0-44,2 °C seka Hl
« Kaikki yksittaistestit (E11 & E12) lapaistiin hyvaksytysti.

Laite ei Iapaise tarkastusta, mikali jokin seuraavista ehdoista

tayttyy:

o Aloitus-led ei vilku

o Halytys-led ei syty.

 Aanimerkkia ei kuulu.

o Naytolle ei iimesty HI.

o Naytolle iimestyy lampdtila, joka ei ole lampdtila-alueen
44,0-44,2 °C sisalla.

Tarkastus 6

Manuaalinen kaapelirikko

Suoritus

1. Liitetdan l1dmpdoprofiili paikoilleen.
2. Siirra laite Paalla-tilasta Lammitys-tilaan ja aloita
[@Bmpoprofiilin lammitys Aloitus-painiketta KEI painamalla.

3. Tarkkaile laitteen lampdétilanayttéa 20 sekunnin ajan.
4. Irrotetaan lampoprofiili ohjauslaitteesta.

Tulos

Laite lapaisee testin, kun:
e nakyvissa oleva lampdtila nousee

ja lampoprofiilin irrottamisen jalkeen kay seuraavasti:

e naytoélle iimestyy CO

o Aloitus-led vilkkuu

o Halytys-led palaa.

e Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt &&nimerkki.
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Laite ei lapaise tarkastusta, mikali jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:

o Nakyvissa oleva lampdtila ei nouse

o Naytolle ei iimesty CO

o Aloitus-led ei vilku

o Halytys-led ei syty

» Aanimerkkia ei kuulu.

12.1.2 Lampoprofiili
Jotta turvallinen kayttétila voidaan taata, lampoéprofiili on maaraaikaistarkastettava
12 kuukauden valein.

Tarkastus 7

Silmamaarainen tarkastus

Suoritus 1.Puhdista l[ampoprofiili alkoholipohjaisella puhdistusaineella.
2.Poista lampdprofiilista poly (kanava ja ulkopuoli)
talkkijauheella.
3.Veda lampdprofiilin koko silikoniprofiili kdden lapi ja havainnoi
seuraavia:
- epatavalliset varjdymat kanavassa tai profiilin ulkopuolella
- profiilin vauriot, naarmut, kolot tai avoimet kohdat.
4. Tarkista teksti- ja turvamerkinnat.
Tulos Laite lapaisee testin, kun:

e siind ei ndy varjaymia
e siina ei ole vaurioita
o turvamerkintdja ei puutu ja kaikki seuraavat ovat luettavissa:

o8 O &
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Tarkastus 8

Lampoprofiilin lampotila-anturit

Valmistelu

Lammittimen turvallinen kaytto riippuu mm.
lampdtila-anturien tarkkuudesta.
Molempien antureiden toiminta voidaan f
tarkistaa vertaamalla antureiden lampdtilaa 70c
huonelampétilaan. Tama on mahdollista, kun
[@mpoprofiili on jddhtynyt huoneldmpdtilaan
(20°C - 26°C).

Mittaus voidaan kuitenkin suorittaa vain siina
tapauksessa, ettd huoneessa on tasainen
lampdtila ja etta lampoprofiili ripustetaan alla
kuvatun mukaisesti.

Ripusta lampdprofiili keskelle huonetta
ja huonelampdmittari kuvan mukaisesti.
Huonelampomittarin anturin on oltava 70 cm:n v
etaisyydella huippupisteesta.

Siten voidaan taata, etta lampdprofiilin lampétila-
anturit jaadhtyvat nopeasti huoneldmpétilaan. Kun
valmistelut on suoritettu, lampdétila voidaan
tarkistaa.

o Jos lampdtila jakautuu epatasaisesti avoimien ikkunoiden
tai ovien, auringonpaisteen tai muiden epatasaisten
[@mmonlahteiden (esim. lampdpuhallin) vuoksi, mittausta
ei voida suorittaa.

o Jos testi valmistellaan kuvatun mukaisesti, mittaus voidaan
suorittaa noin 30 minuutin kuluttua.

Suoritus

Lampétila-anturien virheetdn toiminta tarkastetaan seuraavalla

tavalla:

1. LAmpdprofiili ja huonelampomittari tulee ripustaa tdsmalleen
kuvatulla tavalla.

2.Yhdistetaan lampdprofiili ohjauslaitteen liitosjohtoon.
3. Paina Standby-painiketta (Paalla-tila).
4.Painetaan Test-painiketta !> vahintaan 2 sekunnin ajan.

o Naytdlle iimestyy ensimmaisen lampédtila-anturin lampdtila
ja Aloitus-led syttyy.
5. Paina Set-painiketta .
o Naytdlle ilmestyy toisen lampdtila-anturin lampdtila.

» Joka kerta, kun Set-painiketta painetaan, naytolle
iimestyy seuraavan lampédtila-anturin 1ampdtila.
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6. Mittaa huonelampdtila merkityssa kohdassa.
7.Vertaa naytolle iimestyvia lampdtila-antureiden
[Ampédtilalukemia huonelampétilaan.

Paina Standby-painiketta (Standby-tila).

Tulos

Laite lapaisee testin, jos kaikki kolme lampdétilaa ovat 1,2 °C:n
sisalla toisistaan (ks. luku 12.3 Tarkastuspoytakirja)

Tarkastusta ei voi tehda, jos:

o [ampoprofiilia ei ole yhdistetty.

¢ yhdistetyn [Ampdprofiilin yksi lAmpétila-anturi on viallinen.
Tallgin:

o Halytys-led syttyy.

e Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt aanimerkki.

naytolle ei iimestyy viesti

- - - (lampoprdfiilia ei yhdistetty)

tai

C (viallinen lampdtila-anturi).

Tarkastus 9

Lammitystesti (oleellisten suoritustoimintojen tarkastus)

Suoritus

1. Yhdista lamp0oprofiili ohjauslaitteeseen.

2. Kytke lammittimen virta painamalla Standby-painiketta L.

3. Aseta tavoitelampdtilaksi 43 °C Set-painikkeen avulla.

4. Aloita lampdoprofiilin lAmmitys painamalla Aloitus-painiketta KEI

5. Aloita Iammitysajan mittaus 30,0 °C:sta (+ 0,1 °C) ja mittaa
aikaa, kunnes lammitysnaytossa nakyy 40,0 °C (x 0,1 °C).

6. Tarkkaile naytdssa nakyvan lampaétilan muutoksia, kun laite
saavuttaa asetetun 43 °C:n lampédtilan.

Tulos

Laite lapaisee testin, kun:

e Kun lammitysaika (30-40 °C) on korkeintaan 150 sekuntia

o Nakyvilla oleva lampdtila ei poikkea 43 °C:sta enempaa kuin
+0,2°C

» Adnimerkkeja ei kuulu halytysten merkiksi.

e Tee testi huoneenlammadssa (20-26 °C).

e Jos lampdtila jakautuu epatasaisesti avoimien ikkunoiden tai
ovien, auringonpaisteen tai muiden epatasaisten
[Ammdnlahteiden (esim. lAmpdpuhallin) vuoksi, mittausta
ei voida suorittaa.
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12.2 Sahkoturvallisuuden tarkastuksen valmistelu

Maadoitusjohtimen vastuksen, laite-/maavuotovirran ja kayttdosan vuotovirran
mittaamiseksi voidaan kayttaa seuraavaa mittausmenetelmaa:

Mittaus (tehollisarvo)

Vaadittu yhteys

vaihtoehtoisesti 3.2

Maavuotovirta S.F.C
(N katkaistu)

Tarkastus |} 2tso myds IEC/EN 62353) i 0] )
turvallisuustesteriin
2 Maadoitusjohtimen vastus Yhteys 1ja 3
Maavuotovirta N.C.
31

Yhteys 1

3.2
vaihtoehto
tarkastukselle 3.1

Laitteen vuotovirta
(varamittaus)

Yhteys 1 ja 2

(ja mahdollisesti yhteys 3 kaytetyn
turvallisuustesterin mukaan)

Kayttdosan N.C. vuotovirta

tarkastukselle 4.1

(varamittaus)

a1 Kayttdosan vuotovirta S.F.C
vaihtoehto (PE katkaistu) Yhteys 1 ja 2
tarkastukselle 4.2 | Kayttdosan vuotovirta S.F.C
(N katkaistu)
4.2 Kayttdosan vuotovirta
vaihtoehto Yhteys 1ja 2

Kuva ylhaalta:
Lampoprofiilin pistoke

Yhteys 1

Kuva 12 Mittausmenetelma

Yhteys 3:
vihreé/keltainen
potentiaalintasauspistoke kotelon
taustapuolella

Yhteyden muodostamiseksi litosjohtoon ainoastaan yksi neljasta
kosketusnastasta on yhdistettava (kaytettdessa tavanomaisen
yleismittarin mittausjohtoa). Kosketusnasta on merkitty kuvassa
kirjaimilla OK. On varottava, ettei kosketusnasta vaurioidu.
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12.3 Tarkastuspoytakirja

Ohjauslaite | Lampoprofiili Kaytetty koeviline
Tyyppi Tyyppi
SN Kalibrointipaiva
SN
Tarkastus 1: Ohjauslaitteen silmamaarainen tarkastus P/F

Ohjauslaitteen tyyppikilpi

Ohjauspaneeli (etulevy)

Kotelo

Kiinnitin

Verkkojohto

Tarkastus 2: Maadoitusjohtimen vastus

Arvo [Q] Maks. [Q] | P/F

Maadoitusjohtimen vastus 0,3

(O Tarkastus 3.1: Maavuotovirta (suora mittaus)
PE (suojajohdin) katkaistu. Kaikkien yhdistelmien ja napaisuuksien mittaus.

Min. [mA] | Arvo [mA] |Maks. [mA]| P/F

Maavuotovirta N.C ‘ 0,5

Maavuotovirta S.F.C
(N katkaistu) 0,010 1.0

(O Tarkastus 3.2: Laitteen vuotovirta (varamittaus)
Vaihtoehtoisesti tarkastus 3.1

Min. [mA] | Arvo[mA] |Maks. [mA]| P/F

Laitteen vuotovirta 0,010 1,0

(1 Tarkastus 4.1: Kayttoosan vuotovirta (suora mittaus)
Tassa tarkastuksessa ei tarkastella IBmpdprofiilin silikonieristysta.
Kaikkien yhdistelmien ja napaisuuksien mittaus.

Min. [mA] | Arvo [mA] [Maks. [mA]| P/F

Kayttdosan vuotovirta N.C. 0,01

Kayttdosan vuotovirta S.F.C

(PE katkaistu) 0,005 0,05

Kéayttdosan vuotovirta S.F.C

(N katkaistu) 0,05
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(O Tarkastus 4.2: Kadyttoosan vuotovirta (varamittaus)
Vaihtoehtoisesti tarkastus 4.1
Tassa tarkastuksessa ei tarkastella Iampdprofiilin silikonieristysta.

Min. [mA] | Arvo [mA] |Maks. [mA]

PIF

Kayttdosan vuotovirta 0,005 0,05

Manuaaliset tarkastukset

PIF

Tarkastus 5: Manuaalinen ylikuumenemiskatkaisu (E11, E12)

Tarkastus 6: Manuaalinen kaapelirikko

Lampoprofiili

PIF

Tarkastus 7: Lampoprofiilin siimamaarainen tarkastus (vauriot, merkinnat)

Tarkastus 8: Lampoprofiilin lampétila-anturit Arvo [°C] | Maks. [°C]

PIF

Lampédtila-anturi 1 (T1)

Lampdtila-anturi 2 (T2)

Kuumemittarin lampatila (TT)

Ero TT:n ja T1:n valilla 1,2

Ero TT:n ja T2:n valilla 1,2

Ero T1:nja T2:n valilla 1,2

Tarkastus 9: Lammitystesti Min Arvo Maks

PIF

Lammitysaika min 150 s

Lampdtilanayton muutokset 42,8 °C - °C| 43,2°C

Tarkastusten arviointi

Rastita oikea vaihtoehto

Turvallisuus- tai toimintavikoja ei havaittu O
Ei suoraa riskia, havaitut puutteet voidaan poistaa lyhyen ajan sisalla O
Laite on poistettava kaytdsta, kunnes puute on korjattu! O
Laite ei vastaa vaatimuksia — muutoksia/komponenttien vaihtamista/kaytdsta O

poistamista suositellaan

Kommentit

Paivamaara | Allekirjoitus
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13 Tekniset tiedot

13 Tekniset tiedot

asetusalue

ASTOFLO PLUS ECO ..EU
VIITE ..CH .UK NA
AFP300.. ..DK AU .
AFP302.. ..CN
Sahkoliitanta 230 VAC 240 VAC 115 VAC
50-60 Hz 50-60 Hz 50-60 Hz

Sulakkeet, ensit (F3, F4) T2AH 250 V (5 x 20 mm)

Sulake, toisio (F1) T4AH 250 V (5 x 20 mm)

Liitantateho maks. 90 W

Luokitus (IEC 60601-1) Suojausluokka I, tyypin CF defibrillaatiosuojattu

kayttdosa

Luokitus (IEC 60529) IPX1

Luokitus (MDD 93/42/ETY) Luokka llb

UMDNS-koodi 10-447

GMDN-koodi 47616

Kayttdosa, virtalahteena ohjauslaite, 22 VAC

FDA-luokitus ei luokiteltu

Mitat (ilman l[ampdprofiilia) enint.

Korkeus 280 mm

Leveys 120 mm

Syvyys (sis. kiinnittimen) 175 mm

Paino (ilman lampdprofiilia) 3 kg

Kayttdtapa jatkuva kayttoé

Hyvaksytyt ymparistéolosuhteet limankosteus Lampdtila limanpaine

kaytdossa 10 % — 75% +16°C — +38°C 700 hPa —
ei kondensoituva 1060 hPa

varastoitaessa 10 % — 75% -20°C — +60°C 500 hPa —
ei kondensoituva 1060 hPa

Lampoprofiilin 1ampétilan 33-43°C

1 °C:n askelin

Olennainen suorituskyky
IEC/EN 60601-1:n mukaan

Lampdoprofiilin lampétilan asetus
tehdaan valitsemalla asetuslampdétila valilla
33-43,0 °C, paremmin kuin +/- 1,0 °C

1. Ylikuumenemiskatkaisu
2. Ylikuumenemiskatkaisu

43,6°C (£ 0,5°C)
43,6°C (+ 0,5°C)

Alilampatilahalytys

Tset — 3 °C, jos kestaa yli 10 minuuttia
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14 Yhteensopivuus kansainvalisten standardien kanssa

Standardi

Otsikko

IEC/EN 60601-1
ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA C22.2

No. 60601-1

Laakinnalliset sahkolaitteet — osa 1: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle.

IEC/EN 60601-1-2

Laakinnalliset sdhkolaitteet — osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle —
Taydentava standardi: sdhkdmagneettinen
yhteensopivuus — vaatimukset ja tarkastukset.

IEC/EN 60601-1-6

Laakinnalliset sahkolaitteet — osa 1-6: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle —
Taydentava standardi: kaytettavyys.

IEC/EN 60601-1-8

Laakinnalliset séhkdlaitteet — osa 1-8: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle —
Taydentava standardi: Halytysjarjestelmat - Yleiset
vaatimukset, testaus ja opastus koskien sahkdkayttoisissa
laakintalaitteissa ja sahkokayttoisissa
I1a8kintajarjestelmissa olevia halytysjarjestelmia.

ASTM F 2172-02

Standard Specification for Blood/Intravenous
Fluid/Irrigation Fluid Warmers
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15 Tilaustiedot ja lisalaitteet

ASTOFLO PLUS ECO -lammitin koostuu ohjauslaitteesta ja l1ampoprofiilista, jotka
voidaan tilata kayttamalla seuraavia tilausnumeroita:

UL Kuvaus

(Tilausnro)

AFP300xx ASTOFLO PLUS ECO ohjauslaite 1 vaihdettavalle
lampoprofiilille, lamp&profiilin litosjohto 40 cm
ASTOFLO PLUS ECO ohjauslaite 1 vaihdettavalle

AFP302xx g . o A
lampoprofiilille, lamp&profiilin litosjohto 80 cm

xx = EU 230 VAC, sukopistoke
CH 230 VAC, sveitsilainen pistoke
DK 230 VAC, tanskalainen pistoke
CN 230 VAC, kiinalainen pistoke
UK 240 VAC, brittildinen pistoke, sis. 13 A maadoitus
AU 240 VAC, australialainen pistoke
NA 115 VAC, Hospital Grade -pistoke
JA 100 VAC, Hospital Grade -pistoke

Tarvittavat lisavarusteet:

PR Kuvaus
(Tilausnro)
WP31 Lampdoprofiili, sarja WP3

infuusioletkuille, @ 4-5 mm, pituus: 180 cm
WP32 Lampdoprofiili, sarja WP3

infuusioletkuille, @ 4-5 mm, pituus: 240 cm
WP33 Lampoprofiili, sarja WP3

infuusioletkuille, @ 6-7 mm, pituus: 180 cm
WP34 Lampoprofiili, sarja WP3

infuusioletkuille, @ 6-7 mm, pituus: 240 cm

Pidatamme oikeuden rakennemuutoksiin ja tuotetietojen muutoksiin niistd ennalta
ilmoittamatta!
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16 Ohjeita ja valmistajan ilmoitus

Ohijeita ja valmistajan ilmoitus -Sahkomagneettiset paastot

ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi alla kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa

ymparistossa.

Emissiotesti Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto - Opastus

RF-sateily CISPR 11/ Ryhma 1 ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelma kayttéa RF-energiaa vain

EN 55011 sisdisiin toimintoihinsa. RF-sateilytaso on tasta syysta hyvin
matala, eiké se todennakdisesti aiheuta hairidita l1ahella oleviin
sahkolaitteisiin.

RF-sateily CISPR 11/ Luokka A Taman laitteen sateilyominaisuudet sallivat laitteen kayton

EN 55011 teollisuuskaytossa ja sairaaloissa (CISPR 11, Luokka A).

- . Jos laitetta kdytetaan asumiseen tarkoitetuissa tiloissa (joihin
Harmoninen sateily Luokka A

IEC / EN 61000-3-2

Jannitevaihtelut/vilkunta

IEC/EN 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

vaaditaan tavallisesti CISPR 11:n mukaan luokitus luokkaan
B), laite ei valttamatta tarjoa riittdvaa radioyhteyspalvelujen
suojaa. Kayttajan on tarpeen mukaan tehtava lisatoimia, kuten
sijoitettava tai suunnattava laite uudelleen.

Ohjeita ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettinen immuniteetti

ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa séhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan

tai ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kdytetaan tallai

ymparistdssa.

Immuniteettitesti

Testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ympéristo - Opastus

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+ 8 kV kontaktissa

+2kV,x4kV,£8
kV, £ 15 kV ilman

Vaatimustenmukainen

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
kaakelia. Jos lattiat on peitetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden pitaa olla
vahintadan 30 %.

valityksella
Sahkoiset nopeat | £2 kV Vaatimustenmukainen Syéttévirran laatu tulee olla tyypillista
transientit / 100 kHz:n kaupallisessa tai sairaalaymparistdssa

purskeet toistotaajuus kaytettavaa virtaa.
IEC/EN 61000-4-4
Syodksyaalto +0,5kV, £1kV Vaatimustenmukainen Syéttévirran laatu tulee olla tyypillista

IEC/EN 61000-4-5

Johdosta johtoon

+05kV, £1kV,+2
kV johdosta maahan

kaupallisessa tai sairaalaymparistossa
kaytettavaa virtaa.

Jannitekuopat
IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 jakson
ajan

Kun 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 ja 315
astetta

0 % Ur; 1 jakson ajan
ja

70 % Ur; 25/30
jakson aikana
Yksivaiheinen O

+

Vaatimustenmukainen

Jannitekatkot
IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur; 250/300
jakson aikana

Vaatimustenmukainen

Syéttovirran laatu tulee olla tyypillista
kaupallisessa tai sairaalaymparistdssa
kaytettavaa virtaa. Jos jarjestelman kayttaja
haluaa laitteen toimivan tauotta myds virransyo6ton
keskeytyksen aikana, suosittelemme, etté
jarjestelmaa kaytetdan keskeytymattomasta
virtaldhteesta tai akun avulla.

Verkkotaajuiset
magneettikentat
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

Vaatimustenmukainen

Verkkotaajuisten magneettikenttien tulee olla
tasolla, joka on tyypillinen kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

HUOM: Ur on vaihtovirran jénnite ennen testitason kayttda.
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Ohjeita ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettinen immuniteetti

ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa
ymparistéssa.

Immuniteettitesti Testitaso Yhdenmukaisuus- Sahkomagneettinen ymparisto -
taso Suositeltava erotusetdisyys
Johtuva RF 3 Verr Vaatimustenmukainen

d=12JP

IEC/EN 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz
6 Verrin ISM-taajuusalue
0,15 MHz — 80 MHz
80 % AM kun 1 kHz

Séateileva RF 3V/m
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM kun 1 kHz

Vaatimustenmukainen

d=12P

d=23JP 800 MHz — 2,7 GHz

80 MHz — 800 MHz

Kannettavia RF-viestintalaitteita ei saa kayttdad ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman tai sen johtojen Iahella. Sallittu etaisyys
pitaa laskea lahettimen taajuuden perusteella.

Jossa "P" on lahettimen maksimilahtétehon arvo watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan ja "d" on suositeltava etaisyys
metreinad (m).

Sahkdmagneettisissa tutkimuspaikan tutkimuksissa a mitatun kiinteistd RF-lahettimista tulevan kentan voimakkuuden pitaa
olla pienempi kuin eri taajuusalueiden yhdenmukaisuustaso. b

Hairidita voi tapahtua sellaisten laitteiden Iahella, joissa on seuraava merkinta:

(@)
]

HUOM 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla korkeampi taajuusalue péatee.
HUOM 2: Nama yleisohjeet eivat valttdmatta pade joka tilanteessa. Sahkdmagneettiseen levidmiseen vaikuttavat
rakenteista, esineisté ja ihmisisté peraisin oleva absorptio ja heijastuminen.

2 Kiinteista lahettimista, kuten radioiden, televisioiden ja radiopuhelimien (kannettava/johdoton) tukiasemista,
radioamatddrien tukiasemista, AM- FM-radioldhetyksista ja TV-lahetyksista saatavaa kentédnvoimakkuutta ei voida ennustaa
tarkasti. Jos halutaan arvioida kiinteisté lahettimista aiheutuva séhkémagneettinen ymparistd, suosittelemme
tutkimuspaikan sahkémagneettista tutkimusta. Jos ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman kayttépaikan kentanvoimakkuus
ylittda sallitun RF-tason, ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelméaa tulee tarkkailla, jotta voidaan varmistaa laitteen normaali
toiminta. Jos laite toimii epdnormaalilla tavalla, kannattaa ryhtya toimenpiteisiin, ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelma voidaan
esimerkiksi suunnata uudelleen tai se voidaan siirtaa.

® Kun taajuusalue on yli 150 KHz — 80 MHz, kenténvoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

Kannettavien ja mobiilien RF-viestintélaitteiden ja ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelmin suositeltava etdisyys

ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi séhkémagneettisessa ympaéristdssa, jonka
RF-sateilyhairiéita tarkkaillaan. Asiakas tai ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelman kayttaja voi auttaa estamaan
sahkomagneettisia hairiditd noudattamalla viestintalaitteen maksimiléhtétehosta riippuvaa, suositeltavaa minimietaisyytta
kannettavien ja mobiilien RF-viestintalaitteiden (I&hettimet) ja ASTOFLO PLUS ECO -jarjestelméan valilla.

Lahettimen laskettu Lahettimen taajuuden mukaan laskettu etdisyys (m)

maksimildhtéteho (W)

150 kHz - 80 MHz

d=124P

80 MHz — 800 MHz

d=12P

800 MHz - 2,7 GHz

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

Jos lahettimen maksimilahtéteho ei ole mikaan ylla olevista, sen suositeltava etdisyys metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla
lahettimen taajuus-yhtaléa, jossa P on lahettimen maksimilahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaan.
HUOM 1: Lahettimen suositellun turvaetaisyyden laskentaan taajuusalueella 80 MHz — 2,7 GHz kaytettiin lisatekijaa 10/3,

jotta vaitiin pienentaa vahingossa potilasalueelle tuotavan kannettavan viestintélaitteen aiheuttaman vahingon mahdollisuutta.

HUOM 2: Nama yleisohjeet eivat valttdmatta pade joka tilanteessa. Sahkdmagneettiseen levidmiseen vaikuttavat
rakenteista, esineista ja ihmisista peraisin oleva absorptio ja heijastuminen.
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