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1 Anvisningar till den har bruksanvisningen ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

1 Anvisningar till den har bruksanvisningen

enheten.

o Korrekt och siker drift kan endast garanteras om du féljer
bruksanvisningen.

¢ Felaktig anvandning kan leda till produkt-, sak- och/eller
personskador.

¢ Ta vara pa bruksanvisningen sa att du alltid kan sla upp i den
vid senare tillfallen.

¢ Anvand enheten endast for avsedd anvandning enligt
beskrivning i den har handboken. Lds mer om detta i kapitel 4
Anvéndningsspecifikation.

@ ¢ Las igenom bruksanvisningen noga innan du bérjar anvanda

2 Allmanna anvisningar
2.1 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 missbruk eller
felaktig hantering, anvandande av vald eller skador pa grund av normailt 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.
Relaterade transport- och férpackningskostnader betalas av avsandaren.

2.2 Ansvar

Tillverkaren ar endast ansvarig for enhetens sékerhet, tillforlitlighet och prestanda,

e om alla drifts-, underhalls- och kalibreringsprocedurer dverensstammer
med det forfarande som tillverkaren publicerat och utfors av Iampligt
utbildad och kvalificerad personal;

e om endast original reservdelar anvands vid behov av att byta komponenter;

e om montering och reparationer endast av utférs av auktoriserad personal
eller auktoriserat servicecenter;

e om de elektriska installationerna éverensstdmmer med lokalt gallande
foreskrifter och IEC/EN krav, och

e om enheten anvéands enligt bruksanvisningen, for avsett andamal och
pa lamplig plats.
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2.3 Avfallshantering av enheten

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

Nationella bestammelser for avfallshantering av medicinska produkter
ska beaktas.

2.4 Returnera anvand produkt
Vid returnering av apparaten 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 ni skickar
den pa reparation.

TIPS

Vid returer ar kunden ansvarig for korrekt férpackning och méarkning.

2.5 Serviceinformation
For service eller teknisk support ska du kontakta det lokala férséljningskontoret 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
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3 Viktig sakerhetsinformation
Den hér bruksanvisningen definierar och hanvisar till féljande

sakerhetsinformation.
AFARA

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

AVARNING

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

skador.
Aoss

Betecknar en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till lindriga
eller mattliga skador.

TIPS

Betecknar varning fér sakskador.

3.1 Risker

AFARA
Explosionsrisk!

Anvand inte ASTOFLO PLUS ECO-varmaren i en explosionsbenagen
omgivning eller om det finns antdndningsbara narkosmedel i narheten.

w

.2 Varningar

AVARNING

Risk foér personskador!
¢ ASTOFLO PLUS ECO ska anvandas under lakares ansvar.

e Las och folj alla anvisningar, dekaler och medféljande dokument som bifogas
den medicinska enheten. Om inte anvisningarna inklusive varnings- och
sakerhetsanvisningarna féljs kan det leda till felaktig anvandning eller att
patienter skadas, att anvandare eller medicinsk personal skadas, att enheten
far skador eller till andra sakskador.

e Apparaten far endast anvandas och underhallas pa de satt som beskrivs
i den har bruksanvisningen och tilldmpliga normer, regler och riktlinjer.
Tillverkaren ansvarar inte fér anvandarens och patientens sékerhet om andra
an tillkannagivna atgarder/metoder anvands vid drift, underhall eller
upprepningstest.
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AVARNING

Risk for personskador!
¢ Den personal som hanterar och underhaller enheten ska ha lamplig
utbildning och vara medicinskt kvalificerad.

¢ Den personal som underhaller enheten ska ha lamplig utbildning och vara
kvalificerad.

¢ Anvand inte ASTOFLO PLUS ECO innan féljande fel atgardats:
- Skadade eller slitha kablar, kontakter eller kontaktuttag.
- Skadat hélje, mandverpanel som ar skadad eller har lossnat.
- Styrenheten har utsatts fér mekanisk chock/stark vibration eller vatska.
- Larm utan kand orsak.
- Skada pa varmeprofil, t.ex. orsakad av klammor, saxar eller felaktig
hantering eller lagring.

- Etiketter/sakerhetsskyltar/varningar pa styrenheten och/eller
varmeprofilen ar felaktiga eller saknas.

¢ Anvand inte enheten om den gula LED-lampan "Larm" och det akustiska
larmet inte aktiveras automatiskt nar du trycker pa knappen "Standby".

e Vid dvertemperaturslarm ska du gora sa har:

1. Kontrollera att sdkerhetssystemet féor ASTOFLO PLUS ECO har
avaktiverat varmefunktionen och att temperaturen sjunker under 43 °C.
Stoppa genast vatsketillférseln till patienten om temperaturen inte sjunker.
Avlagsna genast motsvarande slang fran varmeprofilen Kvalificerad
medicinsk personal (t.ex. lakare) ska underséka om blodet som finns i
slangen kan aterforas till patienten.

2. Overvag mojliga orsaker till larmet. Narmare upplysningar hittar du i
kapitel 10 Larm och fels6kning. Anvand inte varmaren i tveksamma fall.

e Strdmkabeln far inte vidrora patienten och inte vara till hinder for
behandlingspersonalen.

e Varmaren ASTOFLO PLUS ECO innehaller inga delar som anvandaren kan
reparera. Forsok darfor inte att reparera varmaren ASTOFLO PLUS ECO pa
egen hand. Vand dig i stallet till den lokala aterférsaljaren.

e Alla typer av reparationsatgarder (t.ex. byte av natanslutningskabel) far
endast utforas av personer som ar auktoriserade och kvalificerade av
tillverkaren.

e Det &r inte tillatet att &ndra apparaten.
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AVARNING

Risk for 6verhettning!
¢ Lagg inte in infusionsslangen med felaktig flédesriktning. Flédesriktningen gar
fran styrenheten till vdrmeprofilens fria ande.

e Under anvandningen maste varmeprofilen hanga fritt, den far inte vara
knackt, avtackt (inte heller delvis), inte fastklamd (t ex med kirurgisk klamma)
och inte upprullad.

e Varmeprofilen far inte ligga under eller direkt bredvid patienten. Det kan da
uppsta varmeackumulation och/eller infusionssetet kan krossas.

e Varmeprofilen far inte vikas eller klidmmas fast under lagring/férvaring.

e Temperatursensoromradet (de sista 40 cm av varmeprofilens fria &nde) far
inte kylas ner kraftigt (t ex genom indunstning av desinfektionsmedel).

AVARNING

Hemolysrisk!
Se till att infusionsslangen Iaggs utan att bdjas.

AVARNING

Risk for luftemboli!
¢ Vid uppvarmning av vatskor kan det frigéras gas (blasbildning).

* Notera mdjligheten att det bildas en gasbolus vid anvandning av blod- och
vatskevarmare.

o Fyll alla filter, slangar och infusionskanyler med véatska innan infusionen
pabdrjas.

¢ Kontrollera att alla anslutningar i vatskesystemet ar atdragna, detta for att
forhindra oavsiktligt ldckage av vatska och att [uft tranger in i vatskeflodet.

e VVarm inte infusioner som innehaller uppldst gas (t.ex. bikarbonat).

o Se till att patienten aldrig uppnar gasbolus.

AVARNING

Infektionsrisk!
¢ Anvand aseptisk metod.

¢ Rengdr och desinficera enheten efter varje anvandning och innan ni skickar
den pa reparation.
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AVARNING

Risk for elektriska stotar!

e For att undvika risk for elektriska stotar far enheten bara anslutas till ett elnat
med skyddsledare.

¢ Ni far inte anvanda natadaptrar som bryter skyddsledaren.

 Oppna inte héljet pa ASTOFLO PLUS ECO.

¢ Vid kombination och sammankoppling av flera enheter (till exempel
grenuttag) far inte summan av lackstrommarna 6verskrida tillatet gransvarde
(se gallande nationella bestammelser).
Folj kraven i IEC 60601-1 angaende medicinska, elektriska system.

o Alla elektriska installationer ska félja géllande elektriska normer och de av
tillverkaren angivna specifikationerna.

¢ Kontrollera fére anvandning att styrenhet och varmeprofil ar hela.

e For att helt koppla bort ASTOFLO PLUS ECO fran elnatet ska du dra ut
kontakten ur uttaget.

AVARNING

Risk pa grund av radiostorning!

¢ 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 nédvandigt 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 tillbeh6r an de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av
denna utrustning (jamfoér avsnitt 15), anvands, kan det resultera i 6kad
elektromagnetisk emission eller nedsatt elektromagnetisk immunitet for
utrustningen och darmed ocksa felaktig anvandning.

e Barbara enheter for radiokommunikation (radioapparater inklusive tillbehor
som antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas inom ett avstand
pa 30 cm till av tillverkaren utmarkta delar och ledningar pa ASTOFLO PLUS
ECO. Att inte ratta sig efter detta kan leda till en minskning av enhetens
prestanda.
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3.3 Forsiktighetsatgarder

Aoes

Risk for personskador!

o Nar du faster varmaren pa en hallarenhet (t.ex. droppstalining) ska du
uppmarksamma den nominella belastningen och risken att valta. P4 normala
droppstaliningar ska ASTOFLO PLUS ECO placeras pa en hojd av upp till
165 cm. Om du anvander de stabila droppstéllningarna ASTOSTAND kan
apparaten placeras pa en héjd av 2 m.

¢ Anvand uteslutande CE-markta infusionssatser.
Skador pa varmeprofilen kan orsaka éverhettning och darfér ska
instruktionerna nedan fdljas:

¢ Desinficera varmeprofilen uteslutande med desinfektionsmedel baserat pa
alkohol eller ett desinfektionsmedel som ar godkant for anvandning.

¢ Agenter som innehaller hypoklorit (blekmedel) far inte anvandas for
desinfektion av varmeprofilen.

¢ Boj eller dra inte onddigt mycket eller hart i varmeprofilen.

e Anvand inga klammor eller vassa féremal som kan skada varmeprofilen eller
den ilagda infusionsslangen.

e Anvand smala remsor av gips eller andra tunna, mjuka fastmetoder
(t.ex. kanylfastning, slang eller kardborrband) for att fixera varmeprofilen.

o Utfor inga andra rengorings- och desinfektionsférfaranden an de som beskrivs.

AOBS
Hypotermirisk!

¢ Vid anvandning av ASTOFLO PLUS ECO maste patientens
kroppstemperatur 6vervakas med jdmna mellanrum.

¢ Angiven uppvarmningseffekt uppnas endast om infusionsledningen laggs in
i varmeprofilens hela langd.

e Temperaturregleringen i ASTOFLO PLUS ECO reglerar och dévervakar
anvandningsdelens temperatur, men inte patientens kroppstemperatur.

e Om varmaren inte kan startas eller om patientens temperaturregister ar
otillrackligt, ska du dvervaga att anvanda alternativa uppvarmningsmetoder
for att undvika/reducera hypotermi eller férbattra patientens valbefinnande.

1"
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AOBS
Risk for nalforskjutning.
Varmeprofilens vikt drar i patientens infusionsslang. Se till att det finns saker
dragavlastning vid vaskular tillgang. Fast varmeprofilen med lampliga metoder
(t.ex. tejp, plaster eller kardborreband).

AOBS

Risk pa grund av radiostoérning!

o Vid férekomst av EM-stdrningar kan de vasentliga prestandafunktionerna inte
anvandas langre eller endast i begransad utstrackning. Till f6ljd av detta ar
det risk fér hypotermi hos patienten.

e Enligt normen IEC/EN 60601-1-2 kraver medicinsk elektrisk utrustning
sarskilda forsiktighetsatgarder med hansyn till elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). Installera och anvand darfér medicinsk utrustning enligt EMC-
informationen i medféljande dokument.

¢ Enheten/systemet kan orsaka radiostérningar eller stora driften av enheter i
narheten. Det kan bli n6dvandigt att vidta lampliga atgarder, till exempel ny
inriktning, nytt arrangemang av ASTOFLO PLUS ECO eller skarmen.

w

.4 Anvisningar

TIPS

e S& har undviker du skador pa varmaren:
- Sank aldrig styrenheten och/eller varmeprofilen i vatska.
- Desinficera inte varmaren med féljande metoder:
» Anga (t ex i autoklav)
= Varmluft
= Termokemiska rengoringslésningar
- Folj instruktionerna i de specifika bruksanvisningarna for
desinfektionsmedlen.
¢ For att undvika skador pa grund av lagring, ska varmeprofilen placeras 16st
runt styrenheten, inte bdjas och inte kldmmas fast. Anvand smala remsor av
gips eller andra tunna, mjuka fastmetoder (t.ex. kanylfastning, slang eller
kardborrband) for att fixera varmeprofilen.

e Vid returer ar kunden ansvarig for korrekt férpackning och markning.




4 Anvandningsspecifikation ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

4 Anvandningsspecifikation

4.1 Syfte

ASTOFLO PLUS ECO anvands for riktad uppvarmning av blod, intravendsa
vatskor och spolvatskor. Bland anvandningsomradena marks transfusioner,
infusioner, dialys, hemofiltrering och aferes.

4.2 Avsedda medicinska indikationer

Uppvarmning av medicinska vatskor med ASTOFLO PLUS ECO bidrar till att
foérebygga och behandla hypotermi.

4.3 Kontraindikationer

Det finns inga k&nda kontraindikationer vid uppvarmning av blod, intravendsa
vatskor och spolvatskor.

4.4 Mojliga biverkningar

Om du anvander ASTOFLO PLUS ECO som varmare for det bakatstrdmmande
blodet i en hemfiltrerings-, hemodialys- eller hemodiafilireringsapparat, ska du for
hela systemet sakerstalla:

o Att vid laga avlopps-/flodeskvoter (<500 ml/h) och hos patienter med en
kroppsvikt under 30 kg, hdgsta méjliga temperaturinstélining (43 °C) valjs med
omsorg. | sadant fall kan det leda till en allmant positiv varmebalans och till
patientuppvarmning. Under sadana omstandigheter ska inte varmaren anvandas
med minskad temperatur.

« Vid placering av varmeprofil och natkabel ska du se till att inga vagar,
vatskepasar eller vagkrokar paverkas.

4.5 Avsedda patientgrupper

Det finns inga begransningar fér avsedd patientgrupp.

4.6 Forutsedd anvandarprofil
Varmaren far anvandas bara av medicinskt utbildad fackpersonal.

4.7 Forutsedd anvandnings-/driftsmiljo

¢ Varmaren far endast anvandas pa professionella vardinrattningar (t.ex. sjukhus,
akutvard, dialys och inte heller i narheten av kirurgisk utrustning med
radiofrekvens etc.).

e Varmaren ar inte avsedd att anvandas i hemmiljo.

e Varmaren ar ateranvandbar, men kraver rengéring/desinficering mellan
anvandningar.

13
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e For anvandningen galler relevanta, tillampliga regler for hygien vid anvandning
av medicintekniska produkter.

e Varmaren far inte anvandas i explosiv miljo eller i narheten av brandfarliga
anestesimedel.

4.8 Avsedd kroppsdel/vavnadstyp

Med varmaren varms blod eller andra medicinska
vatskor som tillférs kroppen. Vatskorna ar fysiskt atskilda fran varmaren genom
engangsdelar (slangar). Varmeprofilen har hudkontakt under anvandning.
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ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

5 Symboler

Symboler pa mandverpanelen

Larmvillkor nér den gula LED-lampan lyser.

Knappen "Standby": Skiftar mellan Standby-lage och Lage Pa.
Varmaren ar i Standby-lage nar den bla LED-lampan lyser.

Knappen "Start": Slar pa Uppvarmningsléage.
Véarmaren &r i Uppvarmningslage nar den gréna LED-lampan lyser.

Knappen "Set": Andrar instélld temperatur (= bértemperatur) for
varmeprofilen stegvis med 1,0 °C.

Om knappen "Set" och knappen "Test" trycks ner samtidigt gar det att
andra ljusstyrkan pa displayen i tre steg.

Knappen "Test": Startar sakerhetstest

Begransat justeringsomrade for installd temperatur

Foljande symboler kan finnas pa lampliga platser pa varmaren, férpackningen,
typskylten och i bifogade dokument.

{@}

Defibrilleringsskyddad anvandningsdel av typen CF enligt IEC 60601-1

IPX 1

Droppvattenskyddad enligt IEC 60529

o

Folj bruksanvisningen!/Beakta bruksanvisningen!

B( only

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

AA

Allménna varnings-/risksignaler

Bestallningsnummer

Serienummer

Tillverkningsar

Tillverkare

Forbjudet: Tack inte 6ver varmeprofilen - risk for dverhettning!

Foérbjudet: KIdm inte fast varmeprofilen - risk fér skador och darmed
overhettning!

@@L L E

Forbjudet: Desinficera inte varmeprofilen med hypokloritlésning - risk for
skador och darmed 6verhettning!
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ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

5 Symboler

At

Ta hansyn till vatskans flédesriktning till patienten - annars
risk for Gverhettning av vatskal!

Y@

Symbol pa kontakten fér potentialutjamning enligt IEC/EN 60601-1

=

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

Den har enheten stammer 6verens med radets EG-direktiv 93/42/EWG
om medicinska produkter fran den 14 juni 1993. Det anmalda organet
DEKRA Certification GmbH (ID-nummer 0124) évervakar tillverkarens
system for kvalitetsledning. CE-markningen galler for vdrmaren
ASTOFLO PLUS ECO. Engangsdelar som &r Iampliga fér anvandning
tillsammans med denna enhet (t.ex. infusionssats) ska ha egna CE-
markningar.

%
2
x

(5]
@Q

=

@

~
o
<
>

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

Extra information

Markning for tillatet temperaturomrade under lagring och transport.

Markning for tillatet fuktighetsomrade under lagring och transport.

Markning for tillatet lufttrycksomrade under lagring och transport.

Transporteras uppratt; uppat i pilens riktning!

Aktas for fukt

Obs! Bracklig, skyddas mot stotar

Shal). =R |~ &

C)?_\ Atervinningsbar - Polystyrol (enligt GB 18455-2001)
PS
N

L‘.‘J Atervinningsbar - wellpapp (enligt GB 18455-2001)
CB

=)

Akustisk larmsignal

2

Ingen akustisk larmsignal




6 Produktbeskrivning ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

6 Produktbeskrivning

6.1 Inledning
ASTOFLO PLUS ECO bestar av en styrenhet och en varmeprofil.

ASTOFLO PLUS ECO ar en enhet, med vilken blod och vatskor tillférs patienten via
transfusion, infusion eller spolning och kan varmas specifikt. Vatskeuppvarmning
understddjer framst forebyggande atgarder och behandling av hypotermi under eller
efter operation och i icke-operativa omraden for patientens valbefinnande under
langre processer som dialys, hemofiltrering och aferes. Tillampningar av ASTOFLO
PLUS ECO omfattar darfor transfusion, infusion, dialys, hemofiltrering och aferes.
Om patienter intravendst tillfors vatskor med laga flodeskvoter (0 till 2000 ml/h resp.
0 till 30 ml/min) kan dessa varmas upp med varmaren ASTOFLO PLUS ECO

(se bild 1 till 3). Aven vid mycket hdga flodeskvoter haller ASTOFLO PLUS ECO
férvarmda vatskor varma fram till patienten.

Varmeprofilen betraktas som "Anvandningsdel" (IEC/EN 60601-1).

6.2 Teknisk beskrivning

Under drift av varmaren hettas den flexibla varmeprofilen upp genom en inbyggd
varmeledare. Kommersiellt tillgéngliga infusionsslangar kan Iatt foras in i
varmeprofilens flexibla spar. Varmeprofilens varme 6éverfors via infusionsslangen
till den vatska som ska varmas upp.

Varmeprofilens temperatur dvervakas av en mikroprocesstyrd temperaturkontroll
och tva oberoende larmsystem som gor operatéren uppmarksam pa felvillkor.
Vid alltfér hdga temperaturer stdngs varmen av automatiskt

Under drift visas varmeprofilens inre temperatur (denna ar inte lika med
temperaturen hos den vatska som ska varmas). ASTOFLO PLUS ECO varken
reglerar eller visar den faktiska temperaturen hos mediet som ska varmas.
Mediets (vatskans) temperatur beror av olika andra faktorer:

e Rumstemperatur och ventilation

e Vatskans inloppstemperatur (uppvarmd eller kall)
¢ Flédeshastighet (flow)

e Infusionsslangsmaterial (PVC, EVA, PU)
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ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning 6 Produktbeskrivning

AOBS
Hypotermirisk!

¢ Vid anvandning av ASTOFLO PLUS ECO maste patientens
kroppstemperatur dvervakas med jamna mellanrum.

¢ Angiven uppvarmningseffekt uppnas endast om infusionsledningen laggs in
i varmeprofilens hela langd.

e Temperaturregleringen i ASTOFLO PLUS ECO reglerar och évervakar
anvandningsdelens temperatur, men inte patientens kroppstemperatur.

e Om varmaren inte kan startas eller om patientens temperaturregister ar
otillrackligt, ska du dvervaga att anvanda alternativa uppvarmningsmetoder
for att undvika/reducera hypotermi eller forbattra patientens valbefinnande.

Typiska temperaturkurvor visas pa foljande bilder.

45
VP31 VP33 e \WP32 WP34
$ a0
3
o
]
£
K3 36
30 T T T T . T r
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Fléde (ml/min)

Bild 1 Vitskans utloppstemperatur vid 20 °C inloppstemperatur,
instélld temperatur 43 °C, PVC
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Bild 2: WP31 Vétskans utloppstemperatur vid 20 °C inloppstemperatur,
Instélld temperatur 43 °C och olika ledningsmaterial.
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0 8 10 15 20 25

Fidde (mi/min)

—e—35°C inlopp, 20 *C rum —&— 20 °C inlopp, 20 *C rum —&—20 °C inlopp, 32 °C rum

Bild 3: WP31 Vitskans utloppstemperatur vid installd temperatur 43 °C,
olika rums- och inloppstemperaturer
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6 Produktbeskrivning

6.3 Komponenter i ASTOFLO PLUS ECO

Bild 4 ASTOFLO PLUS ECO Framsida

Nr. | Beteckning Beskrivning
1 | stiarnvred For anp_a_lss.ning av fégtanqrdningen till
droppstéliningar av olika diametrar.
2 | Manéverpanel Kontroller och displayer
(se kapitel 6.4 Manéverpanel).
Flexibel varmeprofil .('jverfér. vérme fran v_érmele_daren via _den
3 ’ insatta infusionsledningen till det medium som
utbytbar -
ska vdrmas.
Forsorjer styrenheten med natspanning via ett
4 | Natkabel med natkontakt |uttag. Avskiljning fran férsorjningsnatet gors
genom att dra i stickkontakten.
5 Anslutningskabel Anslutning mellan styrenhet och den utbytbara
varmeprofil varmeprofilen
6 |Varmeprofilens adapter Anslutning mellan varmeprofil och

anslutningskabel
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6 Produktbeskrivning

ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

Bild 5 ASTOFLO PLUS ECO Baksida

Nr. | Beteckning Beskrivning

7 | Universalfastanordning For saker fastsattning av styrenheten.

8 | Profilklamma Fixerar varmeprofil/ilagd infusionsledning

9 |Rafflad skruv Foérhindra oavsiktlig borttagning av enheten fran
DIN-skenan.
Den extra potentialutjamningen har till uppgift att
minska arbetet med att kompensera
mojligheterna for olika metalldelar som kan
berdras samtidigt eller potentialskillnader som
kan uppsta mellan kroppar, elektrisk utrustning

10 Anslutning for féor medicinsk anvandning och frammande,

potentialutjamning

ledande delar.

Anslutningen sker via grén-gula isolerade kablar
(minst 4 mm?) till standardiserade kontaktstift
och uttag.

Vid anslutning/kombination av ME enheter till ett
ME-system ska kraven i IEC/EN 60601-1 foljas.
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6.4 Manéverpanel

©O)
®
®
®

[ &

Bild. 6 Manoverpanel

Nr.

Element

Beskrivning

LED-lampa
"Standby"

Lyser nar styrenheten &r i Standby-lage.

Knappen
"Standby"

Tryck pa knappen for att koppla till Standby-lage fran alla
lagen.

Tryck pa denna knapp for att koppla fran Standby-lage till

Lage Pa.

| sadant fall:

 blinkar displayens alla segment @ och alla LED-lampor.
Den akustiska larmsignalen ljuder en gang for att bekrafta
att styrenheten fungerar som den ska.

o blinkar den installda temperaturen i ungefar 3 sekunder.

o visas varmeprofilens aktuella temperatur.

o blinkar LED-lampan "Start" @

LED-lampa
"Start"

Blinkar om styrenheten ar i Ldge Pa (uppvarmningen har
inte startat &nnu).

Lyser om enheten ar i Uppvarmningslage (knappen
"Start" @har tryckts ner).

Knappen
"Start":

Tryck pa denna knapp for att starta uppvarmningen nar
enheten ar i Lage Pa eller Lage Larm.

Tryck pa denna knapp for att starta testet om enheten ar i
Lage Test.
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ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

Nr. | Element Beskrivning
5 LED-lampan | lyser och akustiska larmsignaler ljuder automatiskt nar det
"Larm" finns larm.
Tryck kort en gang pa knappen for att visa den aktuella
installda temperaturen
och
tryck pa knappen flera ganger for att valja en installd
temperatur nar enheten ar i Lage Pa eller i
6 Knappen Uppvarmningslage.
"Set" Tryck pa denna knapp for att starta testet om enheten ar
i Lage Test.
Tryck pa den har knappen for att valja ljusstyrka pa
displayen @ efter att ha samtidigt ha tryckt pa knapparna
"Test" och "Set" @
7 | Display Informerar anvandaren om temperaturen, test- och felvillkor.
Tryck pa denna knapp for att skifta till temperatursensortest
8 Knappen om enheten ari Lage Pa.
"Test": Tryck pa denna knapp for att skifta till Lige Test om
enheten ar i Uppvarmningslage.

De enskilda driftsldgena beskrivs i féljande avsnitt. Detta inkluderar en beskrivning
av anvandarens och enhetens atgarder for varje driftstillstand.
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7 Driftforhallanden

7.1 Standby-lage

@ oc < ‘|7:>_
N | He
andverpane
’ @ 4 @
Anslut natsladden till ett vagguttag, sé styrenheten ar i
Standby-ldge
Atgérd eller

Tryck pa knappen "Standby" @ for att koppla enheten fran
ett godtyckligt lage till Standby-lage.

Apparatens svar

Displayen @ slocknar.

LED-lampan "Start" @ slocknar.
LED-lampan "Larm" @ slocknar.
LED-lampan "Standby" @ lyser.

Efter strombortfall kopplar enheten automatiskt pa
Standby-lage.

| Standby-lage skiljs endast elektroniken och
anvandningsdelen fran spanningsforsorjningen.
Men styrenheten ar fortfarande ansluten till natet.
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7 Driftférhallanden

ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

7.2 Lage Pa
o251 e
__ HEe ) .
Mandverpanel G —o A _\. KE——@
Atgard Tryck pa knappen "Standby" @ sa att enheten kopplas fran

Standby-ladge till Lage Pa.

Apparatens svar

LED-lampan "Standby" @ slocknar.

Enheten gor ett sjalvtest. Alla segment pa displayen @
och alla lysdioder blinkar en gang och det akustiska
larmet ljuder en gang som bekréftelse pa att styrenheten
fungerar korrekt.

LED-lampan "Start" @ blinkar och displayen @ visar

i ungefar tre sekunder den installda temperaturen
blinkande.

Darefter visas varmeprofilens aktuella temperatur

(t.ex. 25,1 °C).

Om aktuell temperatur ligger under 18 °C visar displayen

@

)
-

Om den aktuella temperaturen ligger under 48 °C visar
displayen

H
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7.3 Uppvarmningslage

.
>
A

o JTEC, 0
.0 | e
Mandverpanel G— A KE_@ m
o—= T
) Tryck pa knappen "Start" @ for att koppla enheten fran
Atgéard Lage Pa till Uppvarmningslage och starta uppvarmningen

av varmeprofilen.

Apparatens svar

e LED-lampan "Start" @ lyser.

o Sjalvtest genomférs. Under detta test aktiveras
Overtemperatur- och kabelbrottslarm en gang, som
kontroll av att avkopplingarna fungerar sakert.

o Temperaturregleringen aktiveras.

¢ Displayen @ visar varmeprofilens aktuella temperatur
(t.ex. 37,8 °C).

¢ Om den aktuella temperaturen ligger under 18 °C visar
displayen @

)
-

e Om den aktuella temperaturen ligger under 48 °C visar
displayen @

H

e Enheten kan startas tidigast 3 sekunder efter det att
kontakten satts i.

e Pa grund av tidigt tryck pa "Start", @ kan sjalvtestlarmet
utlésas (displayen visar "E"). Stang sedan av varmaren

med hjalp av knappen "Standby" @ sla pa den igen och
upprepa processen.
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7.4 Lage for hojning/sankning av varmeprofilens temperatur

e e

Q

Manéverpanel G—o A o) Ej))) 1
= X
C I §
o — U ga
. Tryck kort pa knappen "Set" @ medan enheten slas pa
(Lage Pa) eller startas (Uppvarmningsléage).
Atgérd . Medan displayen blinkar kan du genom att trycka pa

knappen "Set" @stélla in godtycklig temperatur mellan
33 °C och 43 °C i steg om 1 °C. Efter 43 °C bdrjar urvalet
ater pa 33 °C.

Apparatens svar

Den instéllda temperaturen visas och blinkar i ungefar
3 sekunder (t.ex. 41,0 °C).

Nar du gjort ditt val blinkar den installda temperaturen
i ytterligare 3 sekunder for att darefter visa aktuell
temperatur.

En kort signal bekraftar att den nya installda temperaturen
galler.

Om enheten atergar till Uppvarmningslage arbetar
temperaturregleringen med den nya, installda
temperaturen.

Aven nar stromforsdrjningen kopplats bort sparas den
installda temperatur som anvants senast.

Den installda temperaturen kan hela tiden kontrolleras

med ett tryck pa knappen "Set" @

Under drift visas varmeprofilens inre temperatur (denna
ar inte lika med temperaturen hos den vatska som ska
varmas). ASTOFLO PLUS ECO reglerar inte den faktiska
temperaturen hos mediet som ska varmas.
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7.5 Andring av displayens ljusstyrka

L iric <

O LY | e
Manéverpanel G—o A KB__@
G [OF
Tryck samtidigt kort pa knappen "Test" och "Set" @ nar
enheten ar i Lage Pa eller Uppvarmningslége.
Displayen @ visar
Atgéard DI
[

Tryck sedan inom 2 sekunder pa knappen "Set" @en eller
flera ganger for att valja displayens ljusstyrka @

Apparatens svar

e Displayens @ ljusstyrka andras.

o Det gér att valja mellan l&g, medel och hdg ljusstyrka.

o Nar displayens ljusstyrka andrats visas varmeprofilens
aktuella temperatur igen.
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8 Installation
8.1 Forsta korning
Fore férsta anvandning ska féljande kontroller goras:

o Visuell kontroll (se Kapitel 12.1 Upprepningstest)
e Kontroll av natspanning (jamfér informationen pa markskylten med
tillganglig natspanning. Felaktig natspanning kan forstéra enheten)

Nationella bestammelser kan krava helt olika tester fére forsta idrifttagandet.

Om vytterligare tester kravs for elsékerhet, ska de genomféras i enlighet med
kapitel 12.1 Upprepningstest, 12.2 Férberedelser fér verifiering av elsdkerhet
och 12.3 Testprotokoll.

8.2 Installation av varmaren

For saker installation ar enheten utrustad med en universell monteringsanordning.
Med hjalp av denna gar det att fasta enheten sakert pa droppstallningar och
medicinska standardskenor.

8.2.1 Fastsattning pa droppstallningar/-stanger
1. Vrid ratten moturs sa att fastanordningen 6ppnas.

2. Valj en maximal hojd pa 165 cm pa droppstaliningen (ASTOSTAND: 200 cm)
och fast fastanordningens 6ppnade fastspanningsomrade pa droppstallningen.

3. Vrid ratten medurs sa att fastet dras at mot droppstangen.
4. Kontrollera att varmaren ar ordentligt fastsatt.

8.2.2 Fastsittning pa medicinska standardskenor
1. Skruva av den lilla, lattrade skruven pa fastanordningens undersida.

2. Hang varmaren snett ovanifran med fastanordningen i standardskenan.
3. Fixera varmaren genom att dra at den lilla, lattrade skruven pa standardskenan.
4. Kontrollera att varmaren ar ordentligt fastsatt.
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9 Idrifttagande

Kapitlet &r indelat i 4 avsnitt. Las varje avsnitt innan du anvander varmaren.

e For att uppnd maximal effekt ska ASTOFLO PLUS ECO installeras
tillrackligt nara patienten sa att varmeprofilens anda racker fram till
injektionsstallet.

e For att varma upp varmeprofilen kan ASTOFLO PLUS ECO redan

fére anvandning kopplas pa Uppvarmningslage. Uppvarmningstiden
ar ungefar 4 minuter vid ca 20 °C rumstemperatur.

¢ Placera inte enheten sa att det ar svart att koppla fran den med hjalp
av kontakten.

9.1 Forberedelse for anvandning

AVARNING

Risk for personskador!
¢ Anvand inte ASTOFLO PLUS ECO innan féljande fel atgardats:
- Skadade eller slitha kablar, kontakter eller kontaktuttag.

- Skadat hdlje, alternativt mandverpanel som ar skadad eller har lossnat.
- Styrenheten har utsatts fér mekanisk chock/stark vibration eller vatska.
- Larm utan kand orsak.

- Skada pa varmeprofil, t.ex. orsakad av klammor, saxar eller felaktig
hantering eller lagring.

- Etiketter/sakerhetsskyltar/varningar pa styrenheten och/eller varmeprofilen
ar felaktiga eller saknas.

¢ Patientvarmesystemet ASTOFLO PLUS ECO ska anvandas under lakares
ansvar.

e Stromkabeln far inte vidréra patienten och inte vara till hinder for

behandlingspersonalen.
Aoss
Risk for personskador!
Nar du faster varmaren pa en hallarenhet (t.ex. droppstallning) ska du
uppmarksamma den nominella belastningen och risken att valta. Pa normala
droppstaliningar ska ASTOFLO PLUS ECO placeras pa en hojd av upp till 165

cm. Om du anvander de stabila droppstéllningarna ASTOSTAND kan
apparaten placeras pa en héjd av 2 m.
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9 Idriftagande ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

1.

Fast styrenheten med fastanordningen pa droppstallningen eller pa en
medicinsk standardskena enligt kapitel 8.2 Installation av vdrmaren.

Satt styrenhetens kontakten i ett uttag
(LED-lampan "Standby" lyser, styrenheten befinner sig i Standby-lage).

1. 2.
P © B
Bild 7 Anslutning av varmeprofilen

Stang varmeprofilen sa som visas pa bild 7 pa styrenheten.

Tryck pa knappen "Standby" for att koppla ASTOFLO PLUS ECO till
Lage Pa.

AVARNING

Risk foér personskador!
Anvand inte enheten om den gula LED-lampan "Larm" och det akustiska
larmet inte aktiveras automatiskt nar du trycker pa knappen "Standby".

Kontrollera hérbara och synliga signaler och displayen:
¢ Alla segment pa displayen och alla lysdioder blinkar en gang och det akustiska
larmet ljuder en gadng som bekréaftelse pa att styrenheten fungerar korreki.

o LED-lampan "Start" @blinkar och temperaturdisplayen visar for tillfallet
installd temperatur blinkande i ungefar 3 sekunder. Darefter visas
varmeprofilens aktuella temperatur.

Tryck pa knappen "Set" om du behdver stélla in en annan installd
temperatur.

Tryck pa knappen "Start" K@f@r att stalla ASTOFLO PLUS ECO pa
Uppvarmningslage (LED-lampan "Start" ® lyser).

o Sa lange varmeprofilens temperatur ligger under 18 °C visar
displayen "L".
¢ Det gar alltid att andra varmeprofilens temperatur under drift

(se kapitel - avsnitt 7.4 Ldge fér héjning/sdnkning av

vdrmeprofilens temperatur).7 Driftférhallanden
e Temperaturen som visas ar varmeprofilens temperatur. Denna &r inte
identisk med blodets eller patientens temperatur.
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9.2 Fylla och ldgga i infusionsledning och starta infusion

AVARNING

Risk for 6verhettning!
Lagg inte in infusionsslangen med felaktig flodesriktning. Flédesriktningen gar
fran styrenheten till vdrmeprofilens fria ande.

AVARNING

Infektionsrisk!
Anvand aseptisk metod.

AVARNING

Hemolysrisk!
Se till att infusionsslangen laggs utan att bdjas.

AVARNING

Risk for luftemboli!
« Vid uppvarmning av vatskor kan det frigéras gas (blasbildning).

* Notera mdjligheten att det bildas en gasbolus vid anvandning av blod- och
vatskevarmare.

o Fyll alla filter, slangar och infusionskanyler med véatska innan infusionen
paborijas.

¢ Kontrollera att alla anslutningar i vatskesystemet ar atdragna, detta for att
férhindra oavsiktligt I1ackage av vatska och att luft trAnger in i vatskeflodet.

e Varm inte infusioner som innehaller upplést gas (t.ex. bikarbonat).

o Se till att patienten aldrig uppnar gasbolus.

Aoss
Hypotermirisk!

¢ Vid anvandning av ASTOFLO PLUS ECO maste patientens
kroppstemperatur dvervakas med jamna mellanrum.

¢ Angiven uppvarmningseffekt uppnas endast om infusionsledningen laggs in i
varmeprofilens hela langd.

e Temperaturregleringen i ASTOFLO PLUS ECO reglerar och dvervakar
anvandningsdelens temperatur, men inte patientens kroppstemperatur.

e Om varmaren inte kan startas eller om patientens temperaturregister ar
otillrackligt, ska du dvervaga att anvanda alternativa uppvarmningsmetoder
for att undvika/reducera hypotermi eller forbattra patientens valbefinnande.
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1. Fyll infusionsslangen innan den laggs in i varmeprofilen: Lat vatskan flyta tills
det inte langre finns nagon luft i infusionsslangen och ledningen ar helt uppfylld
av vatska.

For att underlatta inférandet av infusionsslangen kan varmeprofilen
behandlas med kommersiella pulver eller talk.

2. Bdrja med att lagga in infusionsslangen vid uppvarmningsprofilens fria ande,
cirka 3 till 5 cm bakom infusionssatsens forskruvning av luertyp (bild 8 A).

3. Tryck in infusionsledningen med tummen i varmeprofilens spar (bild 8 B).

4. Basta varmeoverforing uppnas nar sa mycket som majligt av
forlangningssatsen laddas i varmeprofilen. Rullklammor kan sattas pa onskat
stalle pa varmeprofilen (bild 8 C).

Bild 8 Lagga i infusionsforlangning

Bild 9 Fixera varmeprofilen
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5.

6.

Fixera varmeprofilen/infusionsslangen i dnskad langd med klamman (bild 9 A).
Sparets 6ppning ska vandas framat sa infusionsslangen kan dras jamnt och
utan att bgjas.

Anslut infusionsslangen till patientkanylen och fixera varmeprofilens pa
patientsidan med exempelvis en smal tejpremsa (bild 9 B). Varmeprofilen
hanger da fritt mellan den pa patienten fixerade anden och styrenheten och

avvandningen kan pabdrjas.
Aoss
Risk for nalférskjutning.
Varmeprofilens vikt drar i patientens infusionsslang. Se till att det finns saker

dragavlastning vid vaskular tillgang. Fast varmeprofilen med ldmpliga metoder
(t.ex. tejp, plaster eller kardborreband).

AVARNING

Risk for 6verhettning.

e Under anvandningen maste varmeprofilen hanga fritt, den far inte vara knackt,
avtackt (inte heller delvis), inte fastklamd (t ex med kirurgisk kldmma) och inte
upprullad.

e Varmeprofilen far inte ligga under eller direkt bredvid patienten. Det kan da
uppsta varmeackumulation och/eller infusionssetet kan krossas.

e Temperatursensoromradet (de sista 40 cm av varmeprofilens fria ande) far
inte kylas ner kraftigt (t ex genom indunstning av desinfektionsmedel).

9.3 Efter anvéandning

1.
2.

Avsluta infusionen.

Tryck pa knappen "Standby" for att koppla fran ASTOFLO PLUS ECO (alla
I
displayer slocknar, LED-lampan "Standby" O lyser).

For att helt koppla bort ASTOFLO PLUS ECO fran elnatet, drar du ut
kontakten.
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Ta bort infusionsslangen fran kanylen och dra ut infusionsslangen ur
ASTOFLO PLUS ECO varmeprofil.

Rengdr och desinficera styrenheten och varmeprofilen efter varje behandling
och vid behov.

1. 2.

—_—
Bild 10 Skilja varmeprofilen fran styrenheten
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Skilj varmeprofilen fran styrenheten genom att genom att géra som pa
bild 10.

AVARNING

Infektionsrisk!
Rengdr och desinficera enheten efter varje anvandning och innan ni skickar
den pa reparation.

TIPS

For att undvika skador pa grund av lagring, ska varmeprofilen placeras 16st
runt styrenheten, inte béjas och inte klammas fast. Anvand smala remsor av
gips eller andra tunna, mjuka fastmetoder (t.ex. kanylfastning, slang eller

©

kardborrband) for att fixera varmeprofilen.

.4 Rengoring och desinfektion

TIPS

Sa har undviker du skador pa varmaren:
- Sank aldrig styrenheten och/eller varmeprofilen i vatska.
- Desinficera inte varmaren med féljande metoder:
» Anga (t ex i autoklav)
= Varmiuft
= Termokemiska rengoringsldsningar
- Folj instruktionerna i de specifika bruksanvisningarna for desinfektionsmedien.

AOBS
Risk for personskador!
Skador pa varmeprofilen kan orsaka overhettning och darfor ska
instruktionerna nedan fdljas:

¢ Desinficera varmeprofilen uteslutande med desinfektionsmedel baserat pa
alkohol ett desinfektionsmedel som ar godkant fér anvandning.

o Agenter som innehaller hypoklorit (blekmedel) far inte anvandas for
desinfektion av varmeprofilen.

¢ Bgj eller dra inte onddigt mycket eller hart i varmeprofilen.

¢ Anvand inga klammor eller vassa féremal som kan skada varmeprofilen eller
den ilagda infusionsslangen.

e Anvand smala remsor av gips eller andra tunna, mjuka fastmetoder
(t.ex. kanylfastning, slang eller kardborrband) for att fixera varmeprofilen.

o Utfér inga andra rengdrings- och desinfektionsférfaranden an de som beskrivs.
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Styrenhet
Rengor och torka av styrenheten med hjalp av foljande procedur:

1. Dra ut stickkontakten ur eluttaget.
2. Rengor alla ytor med mjuk trasa/bomullspinne och mild tvallésning.
3. Desinficera styrenhetenantingen med:

o ett godkant desinfektionsmedel.
« med desinfektionsmedel baserat pa alkohol med lag (< 0,2 %) aldehydhalt
e En mild blekmedelslésning (max 0,25 % hypoklorit)

Varmeprofil

Rengdr och torka av varmeprofilen med hjalp av foljande procedur:

1. Rengor alla ytor, inklusive sparet i den flexibla varmeprofilen, med mjuk trasa
eller bomullspinne tillsammans med en mild tvallésning eller endast med vatten.

2. Desinficera varmeprofilen endast med godkant desinfektionsmedel eller med
ett alkoholbaserat desinfektionsmedel med lag (<0,2 %) aldehydhalt.
Varmeprofilen far inte desinficeras med medel som innehaller hypoklorit
(blekmedel).
Tilldampa den kontakttid som anges i de sarskilda instruktionerna for
anvandning av desinfektionsmedlen. Torka varmeprofilen efter den har tiden.

3. Rester av desinfektionsmedel orsakar klibbiga ytor. Eftertorka darfér ytorna
med vatten efter cirka 5 desinfektioner eller en gang i veckan.

For att underlatta inférandet av infusionsslangen kan varmeprofilen
behandlas med kommersiella pulver eller talk.

Lista dver godkanda fardigblandade desinfektionsmedel*:

e Meliseptol® e Clinell Alcohol Wipes

e Biguamed® Perfekt N e Incidin® Plus

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

e Mikrobac® forte e Oxivir Tb

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

*| USA ska enbart desinfektionsmedel som tillatits av EPA (U.S. Environmental Protection Agency)
eller av FDA (U.S.Food and Drug Administration) anvandas.
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10 Larm och felsokning

Tva av varandra oberoende dvervakningssystem sorjer for sakerheten mot
overhettning hos enhetens felfunktion. Med undantag av undertemperaturlarmet
har alla larm en omedelbar avstangning till féljd av varmefunktionen. Darmed
forhindras 6verhettning av vatskor.

ASTOFLO PLUS ECO kraver inte kontinuerlig tillsyn av operatéren, men maste
kontrolleras med jamna mellanrum (beroende pa patientens tillstand). Avsedd
operatdrsstation ar da strax framfér varmarens mandverpanel.

Vid fel pa varmaren kommer eventuell patientskada att férsenas och operatéren
kommer att fa tillrackligt med tid for anvanda alternativa uppvarmningsmetoder.

Enligt normen IEC/EN 60601-1-8 definieras larmen som "Larm av lagre prioritet".

Larmen utléses uteslutande av tekniska larmférhallanden (enhetsfel).
Larmsignalen ges visuellt och akustiskt.

Larmsignal | Karakteristik

visuellt Gul LED-lampa lyser
konstant

akustiskt tonimpuls, var 16:e sek.
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10.1 Undertemperatursiarm

Mandverpanel

~

o <@
@-LQ | FH© E<])))
Jres rkro
® > (0@

Apparatens svar

Det har larmet signaleras med en fordréjning pa
10 minuter.

o Displayen@visar darefter alternerande aktuell
temperatur och LO

e LED-lampan "Start" @ lyser.
e LED-lampan "Larm" @ lyser.
¢ Den akustiska larmsignalen aktiveras. Darefter ljuder

den var 16:e sekund.
o Varmeelementet ar inte frankopplat.

Larmforhallande

Detta larm visas nar varmeprofilens aktuella temperatur i
Uppvarmningslage ligger 3 °C under installd temperatur i
mer an 10 minuter.

Majliga orsaker
» Nodvandiga

Omgivningstemperaturen ar for lag.
»Valj en varmare plats.

Varmeprofilen ar defekt.
» Skicka varmeprofilen till den lokala aterforsaljaren.

aterstallande

atgdrder Varmeprofilens anslutningskabel ar defekt.
» Skicka styrenheten till den lokala aterférsaljaren.
Nodvandiga -
atgarder for
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10.2 Overtemperaturslarm

Mandverpanel
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Apparatens svar

o Displayen@ visar alternerande aktuell temperatur och
HI

¢ LED-lampan "Start" @ blinkar.

LED-lampan "Larm" @ lyser.

e Var 16:e sekund ljuder under kort tid den akustiska
larmsignalen.

o Varmeelementet kopplas ur.

o Larmférhallandet kan inte upphavas sa lange

temperaturen ligger 6ver larmgransen.

Larmférhallande

Detta larm utldses om varmeprofilens temperatur stiger
Over larmgransen pa 43,6C £ 0,5 °C.

Majliga orsaker
» Nodvandiga

Paverkan av en extern varmekalla som solljus eller
varmeenhet.
» Atgérda varmekallan eller vélj en svalare plats.

Omgivningstemperatur for hog.
» Atgérda varmekallan eller valj en svalare plats.

atgarder Styrenheten eller varmeprofilen ar defekt.
» Skicka styrenheten/varmeprofilen till den lokala
aterforsaljaren.
Nodvandiga Tryck pa knappen "Standby" @ for att stalla enheten i
atgarder for Standby-ldge.

aterstallande

Tryck pa knappen "Start" @ for att stalla enheten pa
Uppvarmningslage.

o For att forhindra eventuell 6verhettning pa grund av fel i
temperaturreglering ar ASTOFLO PLUS ECO utrustad
med tva oberoende évertemperatursfrankopplingar.

¢ Om infusionsslangen under drift dras ut ur profilen,
kommer dvertemperaturslarmet att utldsas.

e Om apparaten kopplas fran natet i ungefar en sekund
utléses hégtemperaturslarmet.

39



ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning 10 Larm och felsdkning

10.3 Kabelbrottslarm

Mandverpanel

<=3
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Apparatens svar

. Displayen@ visar C.

e LED-lampan "Start" @ blinkar.

e LED-lampan "Larm" @ lyser.

e Var 16:e sekund ljuder under kort tid den akustiska

larmsignalen.
o Uppvarmningen slds av.

Larmférhallande

Detta larm utldses om nagon av temperatursensorerna eller
kopplingen for kabelbrottsidentifiering avbryts.

Mojliga orsaker
» Nodvandiga

Styrenheten/varmeprofilen ar defekt.
» Skicka styrenheten/varmeprofilen till den lokala

atgarder aterforsaljaren.

Nédvandiga Tryck pa k_r_1appen Standby @ for att stalla enheten i
st ~ Standby-ldge.

atgarder for

aterstallande

Tryck pa knappen "Start" @ for att stalla enheten pa
Uppvarmningslage.
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10.4 Sjalvtestlarm

Mandverpanel
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Apparatens svar

o Displayen@ visar E.

e LED-lampan "Larm" @ lyser.

e Var 16:e sekund ljuder under kort tid den akustiska
larmsignalen.

e Styrenheten kan inte startas.

Larmférhallande

Det har larmet utléses, om det vid omkoppling fran Standby-
lage till Lage Pa eller fran Lage Pa till Uppvarmningslage

detekteras ett elektroniskt fel eller knappen "Start" @ tryckts
ner fér snabbt.

Mojliga orsaker
» Nodvandiga

Knappen "Start" @ har tryckts ner for tidigt.
» Upprepa processen nar larmet aterstallts.

atgarder Fel pa styrenhetens elektronik. o

» Skicka varmaren till den lokale aterférsaljaren.
Nodvandiga Tryck pa knappen "Standby" @ for att stalla enheten i
atgarder for Standby-lage.

aterstallande
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10.5 Anslutningslarm

Mandverpanel
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Apparatens svar

o Displayen @ visar CO.
e LED-lampan "Start" @ blinkar.

e LED-lampan "Larm" @ lyser.
e Var 16:e sekund ljuder under kort tid den akustiska
larmsignalen.

Larmforhallande

Det har larmet utldses om varmeprofilen i
Uppvarmningsléage skiljs fran styrenheten eller om ingen
varmeprofil ar ansluten till styrenheten och knappen

"Start" @ tryckts ner.

Mojliga orsaker
» Nodvandiga

Ingen varmeprofil ar ansluten eller varmeprofilen har
kopplats fran styrenheten.
> 1. Anslut en varmeprofil till styrenheten.

atgarder 2. Tryck pa knappen "Start" (@ for att stalla enheten pa
Uppvarmningslage.

Noédvandiga

atgarder for -

aterstallande
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10.6 Fel - Standby-lage

Mandverpanel
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Apparatens svar

LED-lampan "Standby" @ lyser inte och enheten gér inte
att stélla pa Lage Pa genom att trycka pa knappen

"Standby" @,

Méjliga orsaker
» Nddvandiga
atgarder

Fel eller obefintlig matningsspénning.
» Kontrollera eluttaget/sakringen, jamfoér natspanningen
med markplaten.

Styrenhetens natanslutningsledning ar inte isatt.

> 1. Anslut styrenheten till ett fungerande eluttag.
2. Tryck pa knappen "Standby" @

3. Tryck pa knappen "Start" @ for att koppla varmaren
pa Uppvarmningslage.

Styrenheten ar defekt.
» Skicka styrenheten till den lokala aterférsaljaren.

10.7 Fel - Lage Pa

Mandverpanel

7 KO

* O

OO ©
|
[+
® 6

Apparatens svar

LED-lampan "Standby" @ lyser men enheten gar inte att
stalla i Lage Pa genom att trycka pa knappen "Standby" @

Madjliga orsaker
» Nodvandiga
atgarder

Styrenheten ar defekt.
» Skicka styrenheten till den lokala aterférsaljaren.
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11 Snabbéversikt driftférhallanden/larm

11 Snabboversikt driftforhallanden/larm

11.1 Oversikt driftforhallanden

LED- LED-
Display s lampa | lampa
Standby "Start" | "Larm" | :rlr(:ssitlf\lgl
Drifts- @ gul e Majliga
forhallande @ orsaker
Standby-lage () O O | -
1, Ingen
-——— O - . - O ;gi)ﬁ varmeprofil
N ansluten
Lage Pa ] ‘@’
- - T<18,0°C
L O |-@-| O |H ,
A3 1 4
H O |-@-| O [HI |rewoc
) ) o
— O ® ® ljuder var T<180°C
16:e sekund
Uppvarmning
slage |<])))
H O ® ® ljuder var T<480°C
16:e sekund
T = Varmeprofilens aktuella temperatur
Tset = Installd temperatur
LED-lampa ‘o LED-lampa
O = LED-lampa av ® = yser P “97 7 blinkar P
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11.2 Oversikt larm

LEDAamp2 | i | fampa
el "Start" | "Larm"
Display grén gul Akustisk | Mojliga
Larm @ @ larmsignal | orsaker
Undertemperatur
Und I M |<]))) pa varmeprofilen
ndertempe- | | IJ O (] o ljuder langre &n
raturslarm omvaxlande var 16:e 10 minuter
med T sekund (T<Tset-3°C)
Overtempe H: ‘&’ I|<d])))
- - - juaer T<436°C
raturslarm omvaxlande O s . var 16:e
med T sekund
Kabelbrott i
Kabelbrotts- | = ‘®" I<]))) poliivadi
rap L O -Q- (] ljuder (temperatursensor)
e var 16:e eller i anslutnings-
sekund kabeln.
|<]))) For tidigt tryck pa
Larm om C ® ljud Knappen "Start
juder vid paslagnin
sjalvtest E O O var 16:e e||e,F-er| pgé 9
sekund elektroniken
. )
Anslutnings- |0 (1 O _‘.’_ () Ijli]e?' Varmeprofilen inte
larm Ly A var 16:e korrekt ansluten
sekund

O = LED-lampa av

T = Varmeprofilens aktuella temperatur
Tset = Instélld temperatur

LED-lampa
lyser

LED-lampa
blinkar
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12 Underhall

ASTOFLO PLUS ECO behdver inget forebyggande underhall (t.ex. uppfylining
eller utbyte av vatskor eller komponenter). Upprepningstest ska utforas i enlighet
med kapitel 12.1.

Under anvandning pa patienten far inte service eller underhall utféras.

AVARNING

Risk for personskador!
¢ Den personal som underhaller enheten ska ha lamplig utbildning och vara
kvalificerad.

e Varmaren ASTOFLO PLUS ECO innehaller inga delar som anvandaren kan
reparera. Forsok darfor inte att reparera varmaren ASTOFLO PLUS ECO pa
egen hand. Vand dig i stallet till den lokala aterforsaljaren.

e Alla typer av reparationsatgarder (t.ex. byte av natanslutningskabel) far
endast utféras av personer som ar auktoriserade och kvalificerade av
tillverkaren.

e Det ar inte tillatet att andra apparaten.

Det i kapitel 15 angivna tillbehoret far bytas ut av drifts- eller underhallspersonal
utan begransning.

Pa begéran staller STIHLER ELECTRONIC GmbH en reparationsanvisning till
forfogande, med vars hjalp utbildad och kvalificerad personal kan reparera de
delar av utrustningen som tillverkaren klassar som reparerbara.
Tillhandahallande av teknisk dokumentation och/eller reservdelar fran tillverkaren
utgor inte tillstand for anvandaren att 6ppna eller reparera enheten.

12.1 Upprepningstest

12.1.1 Styrenhet (for varmeprofil hanvisas till 12.1.2)

Ett upprepningstest ska goras pa styrenheten ASTOFLO PLUS ECO minst var
12:e manad.

Folj aven alla tillampliga nationella regler (t.ex. IEC/EN 62353) for kontroll

av sakerheten for medicintekniska produkter och anvandning av kalibrerad
testutrustning.

Noédvandig matutrustning:
« Standardiserade sakerhetstester for medicinprodukter
e Rumstermometer
o Stoppur
Foljande avsnitt beskriver hur testen gar till. For detta kan bifogade blad med
testprotokollsformular (se kapitel 12.3 Testprotokoll) anvandas.
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Test 1 Optisk kontroll
Forlopp Kontrollera om foljande delar av enheten ar felfria och sakra:
o Fullstdndiga och lasbara etiketter och dekaler
o Kapa utan skador
» Frontpanel (frontpanelen forhindrar att vatska tranger in, sé det
ar viktigt att panelen ar i gott skick och helt haftar vid ytan pa
holjet)
» Elkabelisoleringen och isoleringen kring kontakten ar i perfekt
skick. Kontakterna ar rena och utan korrosion
Test 2 Skyddsledarmotstand
Forlopp Mat resistansen mellan skyddsledaranslutningen pa kontakten
och potentialutiamningsanslutningen pa baksidan av styrenheten.
Utférligare upplysningar om hur testet ska utféras hittar du i
kapitel 12.2 Férberedelser fér verifiering av elsékerhet.
Resultat Testet raknas som godkant om de i testprotokollet angivna
gransvardena halls.
Test 3.1
Alternativ Jordlackstrom (direktmatning)
till test 3.2
Forlopp Mat den maximala jordlackstrommen (bruten PE). Mat alla
kombinationer med natompolning och avbruten nolledare
(férsta fel) och tillhérande nolledare (normala fall).
Utforligare upplysningar om hur testet ska utféras hittar du i
kapitel 12.2 Férberedelser for verifiering av elsdkerhet.
Resultat Testet raknas som godkant om de i testprotokollet angivna
gransvardena halls.
Test 3.2
Alternativ Enhetens avledningsstrom (extra matning)
till test 3.1
Forlopp Mat strommen som flédar fran de tva (kortslutna)
natverksanslutningarna via skyddsledaren och anvandningsdelen.
Utférligare upplysningar om hur testet ska utféras hittar du i
kapitel 12.2 Férberedelser for verifiering av elsdkerhet.
Resultat Testet raknas som godkant om de i testprotokollet angivna
gransvardena halls.
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Test 4.1

Alternativ Lackstrom fran anvandardelen (direktméatning)

till test 4.2

Forlopp Mat den maximala patientjordlackstrommen. Mat alla
kombinationer med natompolning (férsta fel) och tillhérande
nolledare och skyddsledare (normala fall).
Utférligare upplysningar om hur testet ska utféras hittar du i
kapitel 12.2 Férberedelser fér verifiering av elsékerhet.

Resultat Testet raknas som godkant om de i testprotokollet angivna
gransvardena halls.
For att underlatta denna matning tas inte hansyn till varmeprofilens

silikonisolering. Annars bdr den termiska profilen blotldggas i

saltlésning eller lindas in i aluminiumfolie..

Test 4.2

Alternativ Lackstrom fran anvandningsdelen (reservmatning)

till test 4.1

Forlopp Mat strommen som flodar fran skyddsledarens anvandningsdel
och de tva (kortslutna) natanslutningarna.
Utforligare upplysningar om hur testet ska utféras hittar du i
kapitel 12.2 Férberedelser fér verifiering av elsékerhet.

Resultat Testet raknas som godkant om de i testprotokollet angivna

gransvardena halls.

For att underlatta denna méatning tas inte hansyn till
varmeprofilens silikonisolering. Annars bér den termiska profilen
blétldggas i saltlésning eller lindas in i aluminiumfolie..
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Test 5

Manuell frankoppling vid évertemperatur

Forlopp

1. Anslut en varmeprofil.

2. Tryck och hall knappen "Test" “}’nere i minst 2 sekunder,
medan enheten startas (Uppvarmningslage).
3. Tryck inom 5 sekunder en eller flera ganger pa knappen

"Set"tills Onskat testnummer visas pa displayen (E11, E12).

4. Tryck inom 5 sekunder pa knappen "Start" for att
genomfoéra ett enskilt test.

Resultat

Testet galler som godkant om:

e LED-lampan "Start” blinkar.

e LED-lampan "Larm" tands.

o Den akustiska larmsignalen ljuder var 16:e sekund.

o Pa displayen visas omvaxlande en temperatur i omradet fran
44,0 °C till 44,2 °C och HI

¢ Alla enskilda tester (E11 & E12) godkandes.

Testet galler som icke godkant om nagot av féljande
forhallanden foreligger:

e LED-lampan "Start" blinkar inte.

LED-lampan "Larm" tands inte.

Den akustiska larmsignalen ljuder inte.

| displayen visas inte HI.

En temperatur utanfér omradet 44,0 °C och 44,2 °C visas.

Test 6

Manuellt kabelbrott

Forlopp

1. Anslut en varmeprofil.

2. Tryck pa knappen "Start" KEI for att koppla enheten fran Lage
Pa till Uppvarmningslage och starta uppvarmningen av
varmeprofilen.

3. Observera temperaturdisplayen i 20 sekunder.

4. Koppla varmeprofilen fran styrenheten.

Resultat

Testet galler som godkant om:
¢ Visad temperatur stiger

och nar varmeprofilen har lossats:

« Displayen visar CO.

e LED-lampan "Start" blinkar.

e LED-lampan "Larm" lyser.

e Var 16:e sekund ljuder under kort tid den akustiska
larmsignalen.
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Testet galler som icke godkant om nagot av féljande
forhallanden foreligger:

o Visad temperatur stiger inte.

o Pa displayen visas inte CO.

o LED-lampan "Start" blinkar inte.

e LED-lampan "Larm" tands inte.

o Den akustiska larmsignalen ljuder inte.

12.1.2 Varmeprofil
For att garantera saker drift ska upprepningsprovningen av varmeprofilen utféras
minst var 12:e manad.

Test 7

Optisk kontroll

Forlopp

1.Rengoér varmeprofilen med ett alkoholbaserat medel.
2.Bestro varmeprofilen (spar och utsida) med talkpulver.
3. Dra hela silikonprofilen genom handen och var uppmarksam pa:
- ovanliga missfargningar i sparet och pa utsidan av profilen
- skador, repor, nedskarningar eller 6ppna stéllen i profilen.
4.Kontrollera etiketter och sakerhetsskyltar.

Resultat

Testet galler som godkant om:

 inga missfargningar ar synliga

« ingen skador forekommer

o sdkerhetsskyltarna ar fullstdndiga och lasbara:

M0 ® S
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Test 8

Varmeprofilens temperatursensorer

Forberedelse

Saker drift av varmaren beror bl. a. pa
noggrannheten hos temperatursensorerna.
De 2 sensorerna kan kontrolleras genom
jamforelse av sensortemperaturerna med
rumstemperaturen. Detta &r maojligt nér
varmeprofilen har svalnat till rumstemperatur

(20 °C till 26 °C). P
Men matning ar endast majlig om rummet har
en jamn temperatur och om varmeprofilen ar

avstangd enligt vad som beskrivs nedan.

Hang upp varmeprofilen i mitten och

rumstermometern enligt bilden. Rumtermometerns
sensor maste vara 70 cm fran omloppspunkten.

Pa sa vis garanteras att temperatursensorerna v
i varmeprofilen svalnar snabbit till
rumstemperatur. Darefter kan kontrollen utféras.

e Ojamn temperaturférdelning pa grund av éppna fonster
eller dorrar, solljus eller andra ojamna varmekallor
(t.ex. flaktvarmare) gér denna matning omajlig.

o Om testet ar forbereds sa som beskrivs kan matningen
utféras efter ca 30 minuter.

Forlopp

Att temperatursensorerna fungerar korrekt kommer att

granskas i féljande steg:

1. Hang upp varmeprofilen och rumstermometern exakt sa som
beskrivs.

2. Anslut en varmeprofil med styrenhetens anslutningskabel.

3. Tryck pa knappen "Standby" (Lage Pa).

4.Tryck pa knappen "Test" 1 i minst 2 sekunder.
¢ Displayen visar temperaturen for den forsta
temperatursensorn och LED-lampan "Start" slocknar.

5.Tryck pa knappen "Set" .
« Displayen visar temperaturen foér den andra
temperatursensorn.

 Varje gang knappen "Set" trycks ner visas temperaturen
for den andra temperatursensorn.
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6. Mat rumstemperaturen angiven punkt.
7.Jamfor de angivna temperaturerna for de tva
temperatursensorerna med rumstemperaturen.
. I "
Tryck pa knappen "Standby" (Standby-lage).
Resultat Detta test galler som godkant om alla tre temperaturerna rér
sig i ett intervall pa 1,2 °C. (se kapitel 12.3 Testprotokoll)
Test kan inte genomféras om:
« ingen varmeprofil ar ansluten.
e en temperatursensor i den anslutna varmeprofilen ar defekt.
| sadant fall:
e tdnds LED-lampan "Larm".
e var 16:e sekund ljuder under kort tid den akustiska
larmsignalen.
Pa displayen visas
- - - (ingen varmeprofil ansluten)
eller
C (defekt temperatursensor).
Test 9 Uppvarmningstest (kontroll av vasentlig egenskap)
Forlopp 1. Anslut varmeprofilen till styrenheten.
. M (. -
2. Tryck pa knappen "Standby" for att koppla in varmaren.
3. Med knappen "Set" valjer du 43 °C som bortemperatur.
4. Tryck pa knappen "Start" KEI for att starta varmeforloppet.
5. Starta matningen av uppvarmningstiden vid 30,0 °C (x 0,1 °C)
och méat tiden tills varmarens display visar 40 °C (£ 0,1 °C) .
6. Observera temperaturfluktuationen pa displayen nar installd
temperatur pa 43 °C uppnatts.
Resultat Testet géller som godkant om
e Uppvarmningstiden (30-40 °C) inte ar langre an 150 sekunder.
¢ Visad temperatur inte avviker med mer an = 0,2 °C fran 43 °C.
e Inget larm signaleras.
e Genomfdra test vid rumstemperatur (20 — 26 °C).
o Ojamn temperaturférdelning pa grund av 6ppna fonster
eller dorrar, solljus eller andra ojamna varmekallor
(t.ex. flaktvarmare) gér denna matning omajlig.
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12.2 Forberedelser for verifiering av elsdkerhet

For matning av skyddsledningsmotstand, apparat-/jordlackstréom och
anvandningsdelens avledningsstrom (3) kan féljande matuppsattning anvandas:

e s A Erforderlig anslutning
Kontroll Matglng kil till den elektriska
(se @ven IEC/EN 62353) .
sakerhetstestaren
2 Skyddsledarmotstand Anslutning 1 och 3
31 Jordlackstrom N.C.
altemallv [ Jordiackstrém S.F.C Anslutning 1
(N avbruten)
3.2 Lackstrom fran apparaten Anslutning 1 och 2
alternativ (reservmatnmg) (och eventuellt anslutning 3,
till 3.1 beroende av anvand
: sakerhetstestare)
Lackstréom v. anvéndningsdel N.C.
4.1 Lackstrom fran anvandningsdel S.F.C
alternativ (PE avbruten) Anslutning 1 och 2
till 4.2 Lackstrom fran anvandningsdel S.F.C
(N avbruten)
4.2 Lackstrom pa anvandningsdelen _
alternativ (reservmatning) Anslutning 1 och 2
till 4.1

Kontakt for varmeprofil

Anslutning 1

Bild. 12 Matuppsattning

Anslutning 3
gron/gul
potentialutjdmningsanslutning pa
holjets baksida

For att ansluta kabeln, récker det att ha kontakt med ett av de
4 kontaktstiften (med en normal multimeter matledning). Dessa kontaktstift
har markerats med OK pa bilden. Se upp sa att inte kontaktstiften skadas.
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12.3 Testprotokoll

Styrenhet Varmeprofil Anvand testutrustning
Typ Typ
SN Datum for

kalibreringen

SN

Test 1: Visuell kontroll styrenhet

PIF

Typskylt pa styrenheten

Mandverpanel (frontpanel)

Hélje

Fastanordning

Natanslutningsledning

Test 2: Skyddsledarmotstand

Varde [Q]

Max [Q]

PIF

Skyddsledarmotstand

0,3

(O Test 3.1: Jordavledningsstrom (direktmatning)
PE (skyddsledare) avbruten. Matning av alla kombinationen och natpolninga

r.

Min [mA]

Varde [mA]

Max [mA]

PIF

Jordlackstrom N.C.

0,5

Jordlackstrom S.F.C
(N avbruten)

0,010

1,0

(O Test 3.2: Enhetens avledningsstrom (extra matning)

Alternativ till test 3.1

Min [mA]

Varde [mA]

Max [mA]

PIF

Lackstrom fran apparaten

0,010

1,0

(O Test 4.1: Lackstrom fran anvandningsdel (direktmétning)
Vid detta test betraktas inte varmeprofilens silikonisolering.
Matning av alla kombinationen och natpolningar.

Min [mA]

Varde [mA]

Max [mA]

PIF

Lackstrdom fran anvandningsdel N.C

0,01

Lackstréom fran anvandningsdel
S.F.C
(PE avbruten)

0,005

0,05

Lackstrom fran anvandningsdel
S.F.C
(N avbruten)

0,05
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(O Test 4.2: Lackstrom fran anvdndningsdelen (reservmatning)
Alternativ till test 4.1.
Vid detta test tas inte hansyn till varmeprofilens silikonisolering.

Min [mA] | Varde [mA] | Max [mA] | P/IF
Lackstrom fran anvandardelen 0,005 0,05
Manuella tester P/F
Test 5: Manuell avstédngning av 6vertemperatur (E11, E12)
Test 6: Manuellt kabelbrott
Varmeprofil P/F
Test 7: Visuell kontroll varmeprofil (skador, etiketter)
Test 8: VVarmeprofilens temperatursensorer Virde [°C] Max [°C] | P/F
Temperatursensor 1 (T1)
Temperatursensor 2 (T2)
Termometertemperatur (TT)
Skillnad TT mot T1 1,2
Skillnad TT mot T2 1,2
Skillnad T1 mot T2 1,2
Test 9: Uppvarmningstest Min Viarde Max P/F
Uppvarmningstid min.| 150 sekunder
Variation i temperaturdisplayen 42,8 °C - °C| 43,2°C

Bedomning av testerna

Kryssa for det som ér tillimpligt

Sakerhets- eller funktionsdefekter hittas inte O
Ingen direkt risk, de upptackta bristerna kan snabbt atgardas O
Apparaten maste tas ur drift tills bristerna atgardats! O
Apparaten motsvarar inte kraven - modifieringar/utbyte av |

komponenter/avstédngning rekommenderas

Anmarkningar

Datum Underskrift

55




ASTOFLO PLUS ECO Bruksanvisning

13 Tekniska data

13 Tekniska data

ASTOFLO PLUS ECO ..EU
REF ..CH UK NA
AFP300.. ..DK ..AU b
AFP302.. ..CN
Elektrisk anslutning 230 VAC 240 VAC 115 VAC
50 - 60 Hz 50 -60 Hz 50 -60 Hz

Priméarsakringar (F3, F4)

T2AH 250 V (5 x 20 mm)

Sekundarsakring (F1)

T4AH 250 V (5 x 20 mm)

Effektférbrukning

max. 90 W

Klassificering (IEC 60601-1)

Skyddsklass |, defibrilleringsskyddad
anvandningsdel av typ CF

Klassificering (IEC 60529) 1PX1
Klassificering (MDD 93/42/EEC) Klass IIb
Kod UMDNS 10-447
Kod GMDN 47616

Anvandningsdel

forsorjs med 22 VAC fran styrenheten

Regulatory-klass

inte klassificerad

enligt FDA

Matt (utan varmeprofil) max.

Hojd 280 mm

Bredd 120 mm

Djup (inkl. fastanordning) 175 mm

Vikt (utan varmeprofil) 3 kg

Driftlage Kontinuerlig drift

Tilldtna omgivningsforhallanden Fuktighet Temperatur Lufttryck

i drift 10 % till 75 % |+16 °C till +38 °C| 700 hPa till
icke kondenserande 1060 hPa

vid foérvaring 10 % till 75 % |-20 °C till +60 °C| 500 hPa till
icke kondenserande 1060 hPa

Installningsomrade for
varmeprofilens temperatur

33 °Ctill43°Cistegom 1°C

Viktiga begreppsdefinitioner enligt
IEC/EN 60601-1

Reglering av varmeprofilens temperatur
till en valbar installd temperatur pa
33 °C till 43,0 °C battre an +/- 1,0 °C

1 Frankoppling av
o6vertemperaturlarm
2 Frankoppling av
Overtemperaturlarm

43,6 °C (£ 0,5 °C)

43,6 °C (£ 0,5 °C)

Undertemperaturlarm

Tset — 3 °C langre @n 10 minuter
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14 Overensstimmelse med internationella normer

Norm

Titel

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

nr. 60601-1

Elenheter for medicinskt bruk, del 1: Allméanna
bestammelser betraffande sakerhet och vasentliga
funktioner

IEC/EN 60601-1-2

Elenheter for medicinskt bruk, del 1-2: Allmanna
bestammelser betraffande sakerhet inklusive vasentliga
funktioner - tillaggsstandard Elektromagnetisk
kompatibilitet, krav och prov.

IEC/EN 60601-1-6

Elenheter for medicinskt bruk, del 1-6: Allménna
bestammelser betraffande sakerhet inklusive vasentliga
funktioner - tilldggsstandard Lamplig anvandning.

IEC/EN 60601-1-8

Elenheter for medicinskt bruk, del 1-8: Allmanna
bestammelser betraffande sakerhet inklusive vasentliga
funktioner - tillaggsstandard Larmsystem - Allmanna
bestammelser, test och riktlinjer for larmsystem i
medicinska, elektriska apparater for medicinsk
anvandning och i medicinska system.

ASTM F 2172-02

Standard Specification for Blood/Intravenous
Fluid/Irrigation Fluid Warmers
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15 Bestallningsinformation och tillbehor

Varmaren ASTOFLO PLUS ECO bestar av en styrenhet och en varmeprofil som
kan bestallas med féljande bestallningsnummer:

REF A

(bestallningsnr.) Beskrivning

AFP300xx ASTOF'LO PLUS ECO Styrgnhet fér 1 avtagbarvarmeprofil,
anslutningskabel varmeprofil 40 cm

AFP302xx ASTOF'LO PLUS ECO Styrgnhet for 1 avtagbar varmeprofil,
anslutningskabel varmeprofil 80 cm

xx = EU 230 VAC, Schuko-kontakt
CH 230 VAC, schweizisk kontakt
DK 230 VAC, dansk kontakt
CN 230 VAC, kinesisk kontakt
UK 240 VAC, brittisk kontakt inkl. 13A-sakring
AU 240 VAC, australisk kontakt
NA 115 VAC, Hospital Grade-kontakt
JA 100 VAC, Hospital Grade-kontakt

Nodvandigt drifttillbehor:

geESI:éillningsnr.) Beskrivning
WP31 \(_érlmeplrofil serig WP3, )

for infusionsledningar & 4-5 mm, langd: 180 cm
WP32 \(_ér.mep.rofil serie_ WP3, )

for infusionsledningar @ 4-5 mm, langd: 240 cm
WP33 \(_ér.mep.rofil serig WP3, )

for infusionsledningar @ 6-7 mm, langd: 180 cm
WP34 Varmeprofil serie WP3,

for infusionsledningar @ 6-7 mm, langd: 240 cm

Vi forbehaller oss rétten att andra design och tekniska data utan foregaende
meddelande!
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16 Riktlinjer och tillverkarforsakran

Riktlinjer och tillverkarforsakran — elektromagnetisk stralning

ASTOFLO PLUS ECO ar avsedd for drift i den nedre angivna elektromagnetiska omgivningen. Kunden respektive
anvandaren av ASTOFLO PLUS ECO ska sakerstélla att den verkligen anvénds i en sddan omgivning.

Stralningsmatning Overensstimmelse Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer

HF-stralning enligt CISPR Grupp 1 ASTOFLO PLUS ECO anvander HF-energi endast for sin

11/EN 55011 invandiga funktion. Darfor ar stralningen fran den
radiofrekventa energin valdigt 1ag och det ar inte troligt att
angransande elektroniska enheter stérs.

HF-stralning enligt CISPR Klass A Overforingsegenskaperna 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 har enheten

IEC/EN 61000-3-2 inte ge nagot adekvat skydd for radiotjanster. Om det behdvs

Spanningsvariationer/ Uppfylls maste anvandaren vidta korrigeringsatgéarder som omkastning

flimmer enligt eller omriktning av enheten.

IEC/EN 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarférsdkran — elektromagnetisk stérningsstabilitet

ASTOFLO PLUS ECO ar avsedd for drift i den nedre angivna elektromagnetiska omgivningen. Kunden respektive
anvandaren av ASTOFLO PLUS ECO ska sékerstélla att den verkligen anvénds i en sddan omgivning.

Immunitetstest

Testniva

Overens-
stdmmelseniva

Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer

Urladdning av
statisk elektricitet

+ 8 kV kontakt

Stadmmer 6verens

Golvet ska besta av tra eller betong alternativt
vara forsett med keramikplattor. Om golvet ar

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

(ESD) enligt +2kV, +4kV, forsett med syntetiskt material maste den relativa
IEC/EN 61000-4-2 | + 8 kV, £ 15 kV luft fuktigheten vara minst 30 %.

Snabba, +2kV Stdmmer Gverens Kvaliteten pa férsorjningsspanningen ska
transienta, 100 kHz motsvara en typisk butiks- eller

elektriska upprepningsfrekvens sjukhusomgivning.

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

+0,5kV, £ 1kV
Ledning mot ledning

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

Stdmmer Gverens

Kvaliteten pa férsorjningsspanningen ska
motsvara en typisk butiks- eller
sjukhusomgivning.

Kortvariga
spannings-
sankningar 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

Stdmmer 6verens

Kortvariga
spannings-
sankningar enligt
IEC/EN 61000-4-11

0% Ur;
250/300 perioder

Stdmmer 6verens

Kvaliteten pa férsorjningsspanningen ska motsvara
en typisk butiks- eller sjukhusomgivning. Om
anvandaren kraver fortsatt funktion vid ett avbrott i
energiforsorjningen, 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

Stdmmer Gverens

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

ANMARKNING: U~ &r nitvéxelspénningen fére anvéndningen av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkarforsakran — elektromagnetisk storningsstabilitet

ASTOFLO PLUS ECO ar avsedd for drift i den nedre angivna elektromagnetiska omgivningen. Kunden respektive
anvandaren av ASTOFLO PLUS ECO ska sékerstélla att den verkligen anvénds i en sddan omgivning.

Immunitetstest Testniva Overensstimmelse- Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer
niva
Ledningsstorningar 3 Vert Stdmmer 6verens _
inducerade av 0,15 MHz till 80 MHz d= 1’2\/5
hogfrekventa falt
enligt 6 Verti ISM-

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

Stralade HF- 3V/m Stammer Overens d=1 2\/}
storningsstorlekar 80 MHz till 2,7 GHz o 80 MHz till 800 MHz
enligt IEC 61000-4-3 | 80 % AM vid 1 kHz d=2 3\/5

o 800 MHz till 2,7 GHz

Barbara och mobila kommunikationsenheter anvands inte ndrmare ASTOFLO PLUS ECO (inklusive ledningarna) an det
rekommenderade skyddsavstand som beréknas med hjélp av en Iamplig ekvation utifran séndfrekvensen.

Rekommenderat skyddsavstand: P ar sandarens nominella effekt i watt (W) enligt uppgifter fran séndartillverkaren och d ar
det rekommenderade skyddsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan fran stationara radiosandare ar enligt en understkning pa platsen a lagre an dverensstammelsenivan b vid alla
frekvenser.

| omgivningen runt apparater, som har forsetts med féljande symbol, &r stérningar méjliga.

(e
|

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

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

Vi rekommenderar att géra en undersdkning pa den aktuella uppstaliningsplatsen for att faststélla den elektromagnetiska
omgivningen till foljd av stationdra HF-sdndare. Om den faststéllda faltstyrkan pa uppstéllningsplatsen for ASTOFLO PLUS
ECO overskrider den ovan namnda 6verensstammelsenivan, sa maste ASTOFLO PLUS ECO hallas under uppsikt med
avseende pa dess normala drift. Om ovanliga egenskaper konstateras, kan det visa sig vara nédvandigt att vidta
extraordinarie atgarder, som till exempel att flytta ASTOFLO PLUS ECO .

° Over frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz r faltstyrkan mindre dn 3 V/m.

Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila
HF-kommunikationsenheter och ASTOFLO PLUS ECO

ASTOFLO PLUS ECO ér avsedd for drift i en elektromagnetisk omgivning, i vilken de stralade HF-storningsstorlekarna
kontrolleras. Agaren till respektive anvandaren av ASTOFLO PLUS ECO kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska
storningsstorlekar genom att halla minimiavstanden mellan barbara och mobila HF-kommunikationsenheter (sdndare) och
ASTOFLO PLUS ECO, enligt rekommendationerna féor kommunikationsenhetens maximala utgangseffekt.

Séndarens nominella Skyddsavstand enligt sdndningsfrekvensen 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 séndare, vars nominella effekt inte anges i tabellen ovan, kan avstandet faststéllas med hjalp av den ekvation som hor
till respektive kolumn, varvid P &r séndarens nominella effekt i watt (W) enligt séndartillverkarens uppgifter.
ANMARKNING 1: Fér berdkningen av det rekommenderade skyddsavstandet fran sdndare inom frekvensomradet 80 MHz
till 2,7 GHz har en extra faktor 10/3 anvénts for att minska sannolikheten fér 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, féremal och manniskor.
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