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1 Anvisninger i relation til denne brugervejledning Brugervejledning til ASTOPAD®

1 Anvisninger i relation til denne brugervejledning
e Gennemlaes hele brugervejledningen grundigt,

inden udstyret anvendes.

e Brugervejledningen skal falges for at sikre en korrekt og sikker
anvendelse.

e Forkert anvendelse kan fare til produkt-, tings- og/eller
personskade.

e Opbevar altid brugervejledningen, sa den efterfglgende kan
anvendes som reference.

e Anvend udelukkende udstyret til det tilsigtede formal som
beskrevet i denne brugervejledning. Laes i den forbindelse
kapitel 4 Anvendelsesformal.

2 Generelle anvisninger

2.1 Garantibestemmelser

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

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

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

2.2 Ansvar

Producenten stér kun inde for udstyrets sikkerhed, driftssikkerhed og ydelse,

e nar alle drifts-, vedligeholdelses- og kalibreringsprocesser er i
overensstemmelse med de af producenten publicerede processer, og de
udfares af hertil uddannet og kvalificeret personale

e nar der udelukkende anvendes originale reservedele ved ngdvendig
udskiftning af komponenter

e nar samlingen og udferelsen af reparationer udelukkende udfares af
autoriseret personale eller et autoriseret servicested

e nar de elektriske installationer overholder de lokalt gzeldende forskrifter og
kravene iht. IEC/EN og

e nar udstyret anvendes i overensstemmelse med brugervejledningen til det
tilsigtede formal og pa et egnet sted.



Brugervejledning til ASTOPAD® 2 Generelle anvisninger

2.3 Bortskaffelse af udstyret

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

De nationale bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr skal
iagttages.

2.4 Information om bortskaffelse af batterier

Batterier ma ikke bortskaffes med husholdningsaffaldet. Brugeren skal sgrge for
korrekt bortskaffelse. Batterier kan afleveres pa de kommunale indsamlingssteder
samt overalt hvor de seelges.

Batteriet kan tages ud ved at lgsne de 4 skruer pa undersiden og abne kabinettet.

2.5 Tilbagesendelse af et brugt produkt

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

Transportforskrift for tilbagesendelse af udstyr med isat

batteri:

Ved tilbagesendelsen af ASTOPAD DUO310-styreenheder er det vigtigt at sikre,
at styreenheden er i tilstanden for opbevaring/transport (se kapitel

7.6.3 Skift til tilstand for opbevaring/transport).

AADVARSEL

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

BEMARK

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

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

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

Gaussstrasse 4 Fax: +49 (0) 711-7206757
70771 Leinfelden-Echterdingen  www.stihlerelectronic.de
GERMANY E-Mail: service@gentherm.com

complaint@gentherm.com
info.ste@gentherm.com

2.7 Indberetning af heendelser

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

3 Vigtige sikkerhedsinformationer

Denne brugervejledning definerer og henviser til de fglgende
sikkerhedsinformationer.
AFARE

Angiver fare som fglge af en situation, der kan fgre til alvorlige eller dadelige
kvaestelser, safremt den ikke undgas.

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

Angiver en farlig situation, der kan fare til mindre eller middelsveere kveestelser,
safremt den ikke undgas.

BEM/ZERK
Henviser til informationer, der anses for at veere vigtige men ikke er relateret til en
fare (fx tingsskader).
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3.1 Farer

AFARE
Eksplosionsfare!

Anvend ikke ASTOPAD-patientvarmesystemet i omgivelser, hvor der er
eksplosionsfare, eller hvor der er antaendelige bedgvelsesmidler til stede.

3.2 Advarsler

AADVARSEL

Kveestelsesfare!
o ASTOPAD skal anvendes under laegeligt ansvar.

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

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

e ASTOPAD ma kun betjenes af hertil uddannet og medicinsk kvalificeret
personale.

e ASTOPAD ma kun vedligeholdes af hertil uddannet og kvalificeret
servicepersonale.

e Der er risiko for, at patienten kan glide ned, nar operationsbordet vippes
(justering via leengdeaksen). Patienten skal sikres i tilstraekkelig grad mod at glide
ned, inden operationsbordet vippes, eller der foretages andre former for justering
af operationsbordet fra den vandrette position.

¢ P4 grund af desinfektionsmidlernes fysisk-kemiske egenskaber skal det sikres, at
der ikke samler sig desinfektionsmidler under patienten. Der m& under
anvendelsen ikke vaere fugtigt eller vadt, nar patienten ligger pA ASTOPAD-
anvendelsesdelen. Der er eetsningsfare.

« Ved anvendelsen af HF-kirurgiinstrumenter eller endokardiale katetre skal
patienten desuden isoleres i henhold til forskrifterne. Denne isolering ma ikke
blive gennemfugtet. Brugervejledningerne fra udstyrsproducenterne skal altid
iagttages.

¢ Ved transdermal anvendelse af leegemidler (plaster) kan den ekstra opvarmning
gge medikamenttilfarslen og fare til skade pa patienten.
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AADVARSEL

Kveestelsesfare!
¢ Ved arterieafklemning ma ASTOPAD-anvendelsesdelene ikke anvendes distalt i
forhold hertil.

¢ Ved anvendelsen af ASTOPAD-anvendelsesdele kan iskeemiske ekstremiteter
blive overophedet.

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

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

e Det er ikke tilladt at 2endre pa ASTOPAD.

¢ Hvis ASTOPAD-anvendelsesdelene COV anvendes som overteeppe, ma de ikke
daekke patientens synsfelt.

¢ ASTOPAD ma ikke anvendes, far falgende fejltilstande er blevet afhjulpet
gennem passende tiltag:
- Beskadigede eller slidte kabler, stik eller stikforbindelser.
- Beskadiget kabinet, beskadiget eller Igst betjeningspanel.
- Beskadigede eller manglende péaskrifter/sikkerhedstegn/advarsler.
- Beskadiget overtreek pa ASTOPAD-anvendelsesdelene.
- Der er ikke aktiveret en optisk og akustisk alarm (defekt selvafprgvning) efter

aktivering med standby-tasten.

- Tast(er), der ikke fungerer korrekt.
- ASTOPAD har veeret udsat for et mekanisk stad eller en stor maengde vaeske.
- ASTOPAD har givet en person et elektrisk stad.
- ASTOPAD ser ud til at overophede.
- ASTOPAD har udlgst en alarmfrakobling.

o Tilslutningsforlaengerledningen og netledningen ma ikke veere i kontakt med
patienten eller veere i vejen for personalet, der udfgrer behandlingen.

e Den markerede SENSOR-ZONE pa ASTOPAD-anvendelsesdelen ROE ma ikke
tildaekkes (patienten, dennes ekstremiteter eller genstande).

e Hvis der er isat et batteri i ASTOPAD-styreenheden, skal det tages ud, hvis
enheden ikke anvendes gennem leengere tid.

e ASTOPAD skal holdes uden for MRI-omradet. ASTOPAD er ikke beregnet til
anvendelse i omgivelser med magnetisk resonans (MR).

AADVARSEL

Fare for overopvarmning!

o Til patienter med en kropsstgrrelse mellem 35 og 90 cm ma kun ASTOPAD-
anvendelsesdelene COV070 og SOF7 anvendes.

e ASTOPAD-anvendelsesdelene COV105, COV150, COV155, COV180, SOF2,
SOF4, SOF5, ROE4 eller ROE8 ma ikke anvendes til patienter med en
kropsstarrelse pa under 90 cm.




Brugervejledning til ASTOPAD® 3 Vigtige sikkerhedsinformationer

AADVARSEL

Risiko for infektion!
¢ Anvend aseptiske procedurer.

¢ Renggar og desinficer ASTOPAD efter hver anvendelse og inden ASTOPAD
sendes til reparation.

e Placer tilslutningsforleengerledningen mellem ASTOPAD-anvendelsesdelen og
ASTOPAD-styreenheden, sa den er beskyttet mod tilsmudsning med blod og
kropsveesker.

e Undga, at kablerne bergrer jorden.

¢ Det anbefales altid at placere en vandtaet og absorberende barriere mellem
patienten og ASTOPAD-anvendelsesdelen.

AADVARSEL

Risiko for tryksar!

¢ Uanset varigheden af behandlingen er patienter, der er eldre, lammede, i koma
og kakektiske, i seerlig risiko for at f& tryksar. Sundhedspersonalet udfgrer derfor
en ekstra og fortlgbende kontrol af de kritiske omrader.

¢ ASTOPAD-anvendelsesdele ma aldrig anvendes i foldet eller bgijet tilstand under
patienten.

o Patienten ma ikke placeres pa ASTOPAD-anvendelsesdelens tilslutningsblok.

¢ Hvis ASTOPAD-anvendelsesdelene COV anvendes som underteepper, skal det
sikres, at de placeres udglattet under patienten og fastggres, og at der ikke er
nogen former for folder.

» Ved alle kirurgiske indgreb skal det sikres, at der i overensstemmelse med
patientens placering treeffes tilstraekkelige foranstaltninger til at undga tryksar.

¢ Risikoen for hudirritation som fglge af ansamlinger af kirurgiske
preeparationsoplgsninger under patienten kan stige i takt med opvarmningen;
sgrg for, at brugsvejledningen til kirurgiske preeparationsoplgsninger fglges.

¢ Risikoen for opvarmning af huden under knoglefremspring, der er trykbelastede,
skal nedseettes eller afhjeelpes.

e Der ma IKKE placeres harde genstande (fx tilslutningskabler, EKG-kabler, harde
genanvendelige neutralelektroder, slanger til veesker osv.) mellem ASTOPAD-
anvendelsesdelen og patienten.

* ASTOPAD-anvendelsesdelene COV kan vikles omkring patienten, og det skal i
den forbindelse sikres, at der ikke opstar folder.
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AADVARSEL

Risiko for elektrisk stgd!

e For at undgé at der opstar risiko for elektrisk stad, m&d ASTOPAD kun tilsluttes et
forsyningsnet med beskyttelsesleder.

o Der ma ikke anvendes netadaptere, der afbryder beskyttelseslederen.

o ASTOPAD-styreenhedens kabinet ma ikke abnes.

 Ved kombination og forbindelse af flere enheder (fx til stikskinner) ma summen af
leekstrgm ikke overstige den tilladte greenseveerdi (der henvises til de geeldende

nationale bestemmelser). lagttag kravene iht. IEC/EN 60601-1 vedrgrende
elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse.

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

o Fgr hver anvendelse skal det kontrolleres, at ASTOPAD-styreenheden og
ASTOPAD-anvendelsesdelene er i ordentlig stand.

o Netstikket skal treekkes ud af stikkontakten for at aforyde ASTOPAD fuldsteendigt
fra forsyningsnettet.

AADVARSEL

Risiko for radiointerferens!

¢ Anvendelsen af ASTOPAD i umiddelbar neerhed af andet udstyr eller stablet med
andet udstyr skal undgés, da det kan fare til en fejlbehaeftet anvendelse. Safremt
anvendelse p& denne méade alligevel er ngdvendig, skal der holdes gje med
ASTOPAD og det gvrige udstyr, for at sikre at det fungerer som det skal.

» Der kan i forbindelse med samtidig anvendelse af seerligt falsomt medicinsk
udstyr (f.eks. pacemakere, patientmonitorer osv.) forekomme driftsforstyrrelser.
Patienten skal derfor overvadges omhyggeligt.

¢ Ved anvendelse af andet tilbehgr end det, som producenten af ASTOPAD har
allokeret eller stillet til radighed, kan det fare til @get elektromagnetisk forstyrrelse
eller en reduceret elektromagnetisk immunitet pA ASTOPAD og til en fejlbehaeftet
drift.

e Baerbare HF-kommunikationsenheder (radioudstyr) (herunder tilbehgr som fx
antennekabel og eksterne antenner) ma ikke anvendes inden for en afstand, der
er mindre end 30 cm fra de af producenten betegnende dele og ledninger til
ASTOPAD. Safremt dette ikke iagttages, kan det fgre til en indskraenkning i
funktionsegenskaberne for ASTOPAD.
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3.3 Forsigtighedsanvisninger

APAS PA
Kvaestelsesfare!

¢ Ved montering af ASTOPAD-styreenheden pa et dropstativ skal informationen fra
producenten af dropstativet vedrgrende den maksimale belastning og stabiliteten
iagttages.

¢ Ved anvendelse af ASTOPAD-anvendelsesdele pa operationsbordet skal
operationsbordet klargares i overensstemmelse med de gaengse forskrifter og
retningslinjer herfor.

o Der ma aldrig stikkes spidse eller skarpe genstande i ASTOPAD-
anvendelsesdelene, og overfladen ma heller ikke beskadiges p& anden vis.

¢ Hvis ASTOPAD-anvendelsesdelen beskadiges, kan det fare til overophedning,

og derfor geelder fglgende:

- Desinficer udelukkende ASTOPAD-anvendelsesdelen med et alkoholbaseret
desinfektionsmiddel eller et af de godkendte desinfektionsmidler.

- Anvend ikke en blegemiddeloplgsning med hypochlorit til desinfektion af
ASTOPAD-anvendelsesdelene.

- Der ma uden tilladelse fra producenten ikke anvendes andre renggrings- og
desinfektionsprocedurer end beskrevet i denne vejledning.

APAS PA
Risiko for underafkgling!

e Hvis ASTOPAD har udlgst en alarmfrakobling pa en udgang, afbrydes
opvarmningsprocessen pa begge udgange.

« Ved anvendelse af materialer med god varmeledningsevne som vand, gel og
lignende stoffer, der ikke er blevet forvarmet, kan patientens kropstemperatur
falde, nar ASTOPAD-anvendelsesdelene er slaet fra.

¢ Ved anvendelse af ASTOPAD skal patientens kropstemperatur overvages
regelmaessigt.

e Temperaturreguleringsfunktionen pA ASTOPAD regulerer og overvager
temperaturen pd ASTOPAD-anvendelsesdelene, men ikke patientens
kropstemperatur.

e Hvis ASTOPAD ikke kan startes, eller patientens temperaturstatus ikke er i
orden, skal det overvejes at tage andre former for opvarmning i brug for at undga
underafkgling/reducere graden af underafkgling eller for at forbedre patientens
velbefindende.

¢ En kombination med andre varmekilder kan resultere i en overtemperaturalarm
eller overtemperaturalarmfrakobling pd ASTOPAD-styreenheden.

12
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APAS PA
Fejlfortolkning!

Der kan pa diagnosebilleder (CT, r@ntgen), der er optaget, mens der er anvendt
ASTOPAD-anvendelsesdele, vaere skygger fra interne ledninger og sensorer.
Billederne skal vurderes af klinisk fagpersonale med henblik pa fastlaeggelse af
billedernes kvalitet og egnethed til diagnostisk brug.

APAS PA
Risiko for radiointerferens!

¢ De vaesentlige funktionsegenskaber er ikke leengere eller kun i begreenset
omfang anvendelige som fglge af tilstedevaerelsen af elektromagnetiske
forstyrrelser. Som fglge heraf er der risiko for, at patienten underafkales.

o Efter standarden IEC/EN 60601-1-2 er sezerlige forholdsregler pakraevet for
elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse i forhold til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC).

¢ ASTOPAD kan fremkalde radiointerferens eller forstyrre driften af udstyr i de naere
omgivelser. Det kan veere ngdvendigt at treeffe passende foranstaltninger for at
afhjeelpe dette fx i form af en ny orientering, en ny placering af ASTOPAD eller en
afskaermning.

3.4 Anvisninger

BEMZAERK

¢ Den anfarte fugtbeskyttelsesgrad IPX2 for ASTOPAD-anvendelsesdelene er kun
sikret, nar tilslutningsstikket
- er forbundet med den pagaeldende forleengerledning
eller
- den vedheengte beskyttelseskappe er pasat.
¢ Sadan undgas skader pA ASTOPAD:
- Undlad at nedsaenke ASTOPAD-styreenheden, anvendelsesdelene eller
tilslutningskabelstikkene i veeske.
- Desinficer ikke ASTOPAD-styreenheden og/eller anvendelsesdelene med:
e damp (fx i autoklaver)
e varm luft
e termokemiske renggringsoplgsninger
- ASTOPAD-anvendelsesdelene mé ikke desinficeres med en
blegemiddeloplgsning
(hypochlorit eller et andet klorholdigt middel).
- Der ma ikke anvendes andre rengarings- eller dekontamineringsprocesser end
dem, der er anbefalet af producenten.
¢ Ved tilbagesendelser er kunden ansvarlig for den korrekte emballering og
maerkning.
¢ Den anfarte defibrilleringsbeskyttelse er kun sikret, nar ASTOPAD-
anvendelsesdelen er forbundet med tilslutningsforlaengerledningen og
ASTOPAD-styreenheden.
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Brugervejledning til ASTOPAD® 4. Anvendelsesformal

4. Anvendelsesformal

Patientvarmesystem med genanvendelige anvendelsesdele, der kan anvendes til
kropsopvarmning.

4.1 Paregnede medicinske indikationer

ASTOPAD kan anvendes i alle rum til medicinsk brug til forebyggelse af afkgling
af patienten og understgttende til behandling af underafkgling. De enkelte
ASTOPAD-anvendelsesdele kan alt efter bestemmelse anvendes som over-
og/eller undertzeppe, matte (operationsbordspolstring) og madras.
Operationsbordspolstringerne og madrasserne har ogsa en trykaflastende
funktion for patienten.

4.2 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer i forbindelse med patientopvarmning.

4.3 Mulige bivirkninger

Ved anvendelse som tilsigtet skal der ikke paregnes nogen bivirkninger som falge
af anvendelsen af ASTOPAD. Ved laengerevarende operative indgreb er der en
@get risiko for, at der opstar tryksar hos patienten. For at nedsaette risikoen for at
der opstar tryksar, anbefales det at anvende et trykaflastende underlag ved en
operationsvarighed pa to timer og derover.

4.4 Paregnet patientgruppe
ASTOPAD ma ikke anvendes til patienter med en kropsstarrelse p& under 35 cm.

Til patienter med en kropsstarrelse mellem 35 og 90 cm ma kun ASTOPAD-
anvendelsesdelene COV070 og SOF7 anvendes.

Til alle andre patienter med en kropsstgrrelse over 90 cm kan alle ASTOPAD-
anvendelsesdele anvendes.

4.5 Paregnet kropsdel

ASTOPAD-anvendelsesdelene COV er beregnet til anvendelse under eller over
patienten, helt eller delvist (overkrop og ekstremiteter) samt til hovedet (uden
synsfelt).

ASTOPAD-anvendelsesdelene SOF og ROE er beregnet til anvendelse under
patienten, helt eller delvist (overkrop og ekstremiteter).

ASTOPAD-anvendelsesdelene kan have direkte kontakt med (unbeskadiget) hud.
Det anbefales at anbringe et tyndt, vandtset og absorberende underlag mellem
ASTOPAD-anvendelsesdelen og patienten.

ASTOPAD-styreenheden og tilslutningskablerne er ikke beregnet til at komme i
direkte kontakt med huden.
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4. Anvendelsesformal Brugervejledning til ASTOPAD®

4.6 Paregnet brugerprofil

ASTOPAD ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale.

4.7 Paregnet anvendelses-/driftsmiljg

ASTOPAD ma kun anvendes i sundhedsvaesenets professionelle
faciliteter (fx hospital, akutbehandling, dialyse, herunder i nserheden af
HF-kirurgiudstyr osv.).

ASTOPAD kan anvendes i operationsomrader, omrader med intensiv
behandling og stationzere omrader, hvor der er risiko for, at patienter
afkales, eller hvor patienter skal tilfgres ekstern varme.

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

ASTOPAD-styreenheden er beregnet til fastggrelse pa et rundt rar (fx et
dropstativ) eller en standardskinne til medicinsk udstyr.

ASTOPAD er ikke beregnet til anvendelse i inkubatorer.

ASTOPAD er ikke beregnet til anvendelse i omgivelser med
magnetresonans (MR).

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

ASTOPAD er ikke beregnet til anvendelse i boliger eller inden for det
veterinaermedicinske omrade.
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Brugervejledning til ASTOPAD®

5 Symboler

5 Symboler

Symboler og visninger pa betjeningspanelet

Standby-tast: Skifter-mellem standby og aktiveret tilstand.
Nar den bla LED lyser, er ASTOPAD i standby-tilstand

Start-tast: Starter opvarmningsprocessen.

A
=)

Plus-tast: Malveerdi for temperaturforggelse

Minus-tast: Malveerdi for temperatursaenkning

Stop-tast: Standser opvarmningsprocessen

Alarmbetingelse, nar den gule LED lyser eller blinker.

Der er ingen ASTOPAD-anvendelsesdel forbundet med
styreenheden.

Afvent, at anvendelsesdelens temperatur stiger, s
maltemperaturen nas.

Afvent, at anvendelsesdelens temperatur falder, sa
maltemperaturen nas.

Ladetilstand for batteri
(Styreenhed ikke tilsluttet forsyningsnettet)

Ladetilstand for batteri
(Styreenhed tilsluttet forsyningsnettet og batteriet oplades)

Batteristatus
(defekt batteri eller forkert batteri isat).
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5 Symboler

Brugervejledning til ASTOPAD®

| det omfang disse symboler kan anvendes, vises de det relevante sted pa
ASTOPAD, emballagen, typepladen eller i den medfglgende dokumentation.

=

-

Defibrilleringsbeskyttet anvendelsesdel af typen BF iht. IEC/EN
60601-1

3
X
N

Drypvandsbeskyttet iht. IEC/EN 60529

Folg brugervejledningen

Generelle advarsels-/faretegn

Bestillingsnummer

Serienummer

Batchnummer

Medicinsk udstyr

Produktionsdato

WEEEEHE

Producent

\fy/ Anvisning for placeringen af Iaseringen pa
tilslutningsforleengerledningens stikforbindelse.
&%) | Batteri

Begraensninger af det opvarmede omrade.

Symbolet SENSOR-ZONE angiver det omrade, som sensorerne til
regulering af madrastemperaturen befinder sig inden for. Dette

omrade ma under ingen omstaendigheder tildeekkes, heller ikke
= | delvist.
‘57 L Symbol pa stikforbindelse for potentialudligning iht.
@ | IEC/EN 60601-1.
b: Tarring med reduceret termisk belastning

Kan koges, skanevask

Klorblegning ikke mulig

Ma ikke stryges

Kemisk rensning med begreensning af den mekaniske belastning
mulig.
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Brugervejledning til ASTOPAD®

Tillaegsinformation

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

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

Meerkning for det tilladte temperaturomrade ved opbevaring og
transport.

Meerkning for det tilladte fugtighedsomrade ved opbevaring og
transport.

Maerkning for det tilladte lufttryksomrade ved opbevaring og
transport.

Transporteres lodret — pilretningen angiver retningen opad.

Skal beskyttes mod vade forhold.

Udvis forsigtighed, kan ga itu, skal beskyttes mod stad.

Emballagemaerkning for transport af litiumbatterier ihnt. ADR SV
188 og IATA - DGR International Dangerous Goods
Regulations,Packing Instruction 965, Il. SECTION Il 43416

Meerkning ved enkeltforsendelse af litium-ion-batterier via
luftfragt iht. IATA - DGR International Dangerous Goods
Regulations, Packing Instruction 965, II. SECTION II

[I.2 Additional requirements 43418/v4

Det udpegede organ DEKRA Certification GmbH
(Identifikationsnummer 0124) overvager producentens
kvalitetsstyringssystem.

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO
ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS

:‘ss’%‘;s 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. 60601-1:14. Control No. 75JA
=
= Vipning af operationshordet

Akustisk alarmsignal

Intet akustisk alarmsignal
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5 Symboler

Brugervejledning til ASTOPAD®

Forbudt: SENSOR-ZONE ma ikke tildeekkes — risiko for
overophedning!

Forbudt: ASTOPAD-anvendelsesdelene ma ikke klemmes —
risiko for beskadigelse og mulig overophedning!

®O®

Forbudt: Der mé aldrig stikkes spidse eller skarpe genstande i
ASTOPAD-anvendelsesdelene - risiko for beskadigelse og
mulig overophedning!

Forbudt: Der mé ikke foretages desinficering med en
hypochloritoplgsning.

Klor og peroxider og alle andre oxiderende desinfektionsmidler
har en negativ indvirkning pa materialerne, og derfor kan
anvendelsen af sddanne desinfektionsmidler ikke anbefales.
Sadanne desinfektionsmidler farer til en betydelig forkortelse af
levetiden.

®

Forbudt: ASTOPAD skal holdes uden for MRI-omradet.
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Brugervejledning til ASTOPAD® 6 Produktbeskrivelse

6 Produktbeskrivelse

6.1 Indledning

ASTOPAD bestér af en styreenhed og en eller to anvendelsesdele (teepper,
matter, operationsbordspolstringer og madrasser).

AADVARSEL

Fare for overopvarmning!

e Til patienter med en kropsstgrrelse mellem 35 og 90 cm ma kun ASTOPAD-
anvendelsesdelene COV070 og SOF7 anvendes.

e ASTOPAD-anvendelsesdelene COV105, COV150, COV155, COV180, SOF2,
SOF4, SOF5, ROE4 eller ROE8 ma ikke anvendes til patienter med en
kropssterrelse pa under 90 cm.

6.2 Teknisk beskrivelse

ASTOPAD-styreenheden kan fastggres til et rundt rgr (fx et dropstativ) eller en
standardskinne til medicinsk udstyr.

ASTOPAD-styreenheden har to udgange (stikforbindelser) A og B til tilslutning af
ASTOPAD-anvendelsesdele. Den gnskede maltemperatur kan indstilles separat
for hver tilsluttet anvendelsesdel inden for omradet 32,0°C — 39,0°C i trin pa
0,5°C. Det er ogsa muligt kun at veelge en af udgangene A eller B. Pa
betjeningspanelet vises den valgte maltemperatur og den aktuelle faktiske
temperatur for hver anvendelsesdel.

ASTOPAD-styreenheden kan med valg af batterifunktionen anvendes uden
nettilslutning. Med isat batteri fungerer udstyret i ca. 2 timer uden nettilslutning.

ASTOPAD-anvendelsesdelene COV, bortset fra varmeteeppet COV155, der
udelukkende er beregnet til tildeekning af overkroppen, kan anvendes som
overteeppe til opvarmning af patienten ovenfra og/eller som underteeppe til
opvarmning af patienten nedefra.

ASTOPAD-anvendelsesdel SOF eller ROE, der er opvarmede trykaflastende
operationsbordspolstringer, forebygger bade underafkaling og tryksar.

Kerneelementet i ASTOPAD-anvendelsesdelen SOF er en viskoelastisk skum
kombineret med en dynamisk skumbasis til sikring af den bedst mulige
forebyggelse af tryksar pa operationsbordet.

Den specielle ASTOPAD-anvendelsesdel ROE er rgntgenstralegennemtraengelig
og baseret pa en 40 mm eller 80 mm tyk (valgfrit) viskoelastisk skumkerne med
den stgrst mulige sensorfrie zone.

Sammen med et trykaflastende gelunderlag eller en almindelig viskoelastisk
operationsbordspolstring bidrager ASTOPAD-anvendelsesdelen COV til undga
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6 Produktbeskrivelse Brugervejledning til ASTOPAD®

underafkgling og fremme trykaflastningen i operationsomradet. Det skal dog
sikres, at ASTOPAD-anvendelsesdelen COV placeres over gelunderlaget, for at
undga at patienten afkgles af det kolde gelunderlag. Herved overfgres
varmeudviklingen til patienten umiddelbart efter aktiveringen af ASTOPAD. En
lang foropvarmning af gelunderlaget er ikke ngdvendig.

ASTOPAD regulerer ikke patientens faktiske temperatur og viser heller ikke
denne. Kun den aktuelle temperatur for den aktive anvendelsesdel vises.

ASTOPAD-anvendelsesdelenes temperaturregulering foregar via flere
integrerede sensorer.

Sikkerheden pa ASTOPAD er garanteret gennem fglgende foranstaltninger for
hver udgang:

o Flere temperatursensorer pr. anvendelsesdel

e Dobbelt uafhaengig sensorovervagning

e Overvagning af opvarmning

e Tidsfrakobling

e Optisk og akustisk alarm

e Over- og undertemperaturalarm ved temperaturafvigelse pa

kontaktoverfladen til indstilling af temperaturregulatoren
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Brugervejledning til ASTOPAD®

6 Produktbeskrivelse

6.3 ASTOPAD-komponenter

Styreenhed
IIl. 1 Styreenhed
Nr. | Betegnelse Beskrivelse
1 Betjeningspanel Betjeningstaster og temperaturvisning.

Fastggrelsesanordni

2 ng Til sikker placering af ASTOPAD-styreenheden.
3 Udgang A
(stikforbindelse) Stikforbindelse til tilslutning af anvendelsesdelen.
4 Ud_gang_B
(stikforbindelse)
Den ekstra potentialudligning skal udligne
potentialet pa forskellige metaldele, der kan
bergres samtidigt, eller reducere
potentialforskelle, der kan opsta mellem kroppen,
elektromedicinsk udstyr og fremmede ledende
Tilslutning for dgle un_der anvendelsen. .

5 potentialudligning Tilslutningen foretages med ledninger med grgn-
gul isolering (min. 4 mm?2) pa standardiserede
tilslutningselementer.

Ved tilslutning/kombination af elektrisk udstyr til
medicinsk anvendelse til et system for elektrisk
udstyr til medicinsk anvendelse skal kravene iht.
IEC/EN 60601-1 overholdes.
Stik til frakoblbar NettiIslutningslgdnin_gen for_syner styreenheden
. . , med netspaending via en stikkontakt. Der
6 nettilslutningsledning

med netstik

foretages afbrydelse fra forsyningsnettet ved at
frakoble netstikket.
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6 Produktbeskrivelse Brugervejledning til ASTOPAD®

Anvendelsesdele

Ill. 2 ASTOPAD-anvendelsesdele COV/SOF/ROE

Nr. | Betegnelse Beskrivelse
1 | ASTOPAD COV CE:I(<)s\(jmpel pa en ASTOPAD-anvendelsesdel
> | ASTOPAD SOF glés':empel pa en ASTOPAD-anvendelsesdel
3. | ASTOPAD ROE EI(()sEmpel pa en ASTOPAD-anvendelsesdel

Tilslutningskabler til forbindelse med
tilslutningsforleengerledningen.

Den vedhaengte beskyttelseskappe lukkes, nar
der ikke er tilsluttet en tilslutningsforlaengerledning.
Den beskytter kontakterne og sikrer IPX2-

4. | Tilslutningskabler

5. | Beskyttelseskappe

fugtbeskyttelsen.
6 Tilslutningsforleengerl | Anvendelsesdelene kan tilsluttes styreenheden
" | edning med tilslutningsforleengerledningen.
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Brugervejledning til ASTOPAD®

6 Produktbeskrivelse

6.4 Betjeningspanel

38.5°c|38.5¢

Ill. 3 Betjeningspanel

Nr. | Betegnelse Beskrivelse
Faktisk
1. | temperatur Viser den aktuelle temperatur for anvendelsesdelen.
Aceller B
2. g/lzlltleeTgeratur Viser den indstillede maltemperatur for anvendelsesdelen.
3 Plus-tast Tryk p& denne tast for at gge maltemperaturen i
"|Aeller B trin pa 0,5°C.
4 Minus-tast Tryk p& denne tast for at seenke maltemperaturen i
"|Aceller B trin pa 0,5°C.

5. | Visning af alarm

Viser den pageeldende alarmkode i et alarmtilfeelde.

Tryk pa denne tast for at starte opvarmningsprocessen.

Start-tast Eller
6.| Start-LED (gren) tryk pa denne tast for at bekraefte en sendring af
AcellerB o
maltemperaturen.
Stop-tast Afslutter opvarmningsprocessen og kobler den
7 o
Aceller B pageeldende udgang fra.
8 | Batteriindikator Viser den aktuelle batteriladetilstand eller batteristatus.
Standby-tast Standby-tasten skifter mellem standby-tilstand og
9 | Standby-LED . :
o aktiveret tilstand.
(bld)
10 | Alarm-LED (gul) LED en bImkeroeIIer lyser, og def lyder et akustisk
alarmsignal, nar der er et alarmtilfeelde.
11 | Display Informerer brugeren om temperaturer og fejlforhold.
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7 Driftstilstande

Brugervejledning til ASTOPAD®

7 Driftstilstande

| det fglgende beskrives med fa undtagelser de forskellige driftstilstande, nar der
kun er tilsluttet en anvendelsesdel til udgang A pA ASTOPAD-styreenheden.
Beskrivelsen af driftstilstandene geelder pa tilsvarende vis for tilslutningen og

anvendelsen af en anden anvendelsesdel p& udgang B pa ASTOPAD-

styreenheden.

7.1 Standby-tilstand

Betjeningspanel

Seet netstikket i stikkontakten — sé er styreenheden i

Handling standby-tilstand.
o Standby-LED'en (9) lyser.
::;Sggits « Displayet (11) viser symbolet for batteristatus (kun pa

udstyr med isat batteri).

@

o Tryk pé standby-tasten (9) for at skifte fra en vilkarlig
tilstand til standby-tilstand.

o | standby-tilstand er kun elektronikken og
anvendelsesdelen koblet fra speendingsforsyningen.
Styreenheden er fortsat sluttet til forsyningsnettet.

o Pa udstyr med isat batteri oplades dette i standby-
tilstand.

o Efter et stramsvigt skifter udstyret automatisk over til
standby-tilstand.
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Brugervejledning til ASTOPAD®

7 Driftstilstande

7.2 Aktiveret tilstand

7.2.1 Aktiveret tilstand (der er ikke tilsluttet en anvendelsesdel)

Betjeningspanel

Tryk pa standby-tasten (9) for at eendre styreenhedens

Handling tilstand fra standby-tilstand til aktiveret tilstand.

o Standby-LED'en (9) slukkes.

o Startskeermbilledet (12) vises i 1 sek.

o Udstyret udfgrer en selvafprgvning.
Udstyrets LED‘er_ne (6), (10) blinker én gang, og det akustiske
reaktion alarmsignal lyder én gang, for at bekraefte at styreenheden

fungerer korrekt.

Hvis der ikke er tilsluttet en anvendelsesdel til
styreenheden, viser displayet (11) symbolet for tilslutning
af anvendelsesdel.

)

| det nederste hgjre hjgrne af startskeermbilledet vises den
aktuelle softwareversion.

Dette vises, indtil mindst én anvendelsesdel tilsluttes
styreenheden.

26



7 Driftstilstande

Brugervejledning til ASTOPAD®

7.2.2 Aktiveret tilstand (en anvendelsesdel er tilsluttet)

Betjeningspanel

Tryk pa standby-tasten (9) for at eendre styreenhedens

Handling tilstand fra standby-tilstand til aktiveret tilstand.

o Standby-LED'en (9) slukkes.

o Startskeermbilledet (12) vises i 1 sek.
Udstyrets o Udstyret udfgrer en .selvafprzvn.ing. LED'erne (6), (10)
reaktion blinker, og det akustiske alarmsignal lyder, for at bekraefte

at styreenheden fungerer korrekt.
Displayet viser den aktuelle faktiske temperatur (1) og den
lagrede maltemperatur (2).

@

| det nederste hgijre hjgrne af startskeermbilledet vises den
aktuelle softwareversion.

Selvafprgvningen forbliver aktiv, indtil
opvarmningsprocessen startes.

Ved at trykke pé standby-tasten og samtidigt holde stop-
tasten for udgang B trykket ind vises startskaermbilledet, s&
leenge stop-tasten holdes trykket ind.
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Brugervejledning til ASTOPAD® 7 Driftstilstande

7.3 Opvarmningstilstand for udgang A og/eller B

Betjeningspanel

Tryk pa start-tasten (6) for at starte

Handling .
opvarmningsprocessen.
« Den sidst indstillede maltemperatur (2) indlaeses.
o Den akustiske alarm ophgrer, og alarm-LED'en (10)
slukkes.
Udstyrets o For den aktiverede anvendelsesdel viser displayet (5)
reaktion symbolet for, at anvendelsesdelen opvarmes It inatil

differencen i forhold til maltemperaturen (2) er under 1°C.
o Start-LED'en (6) lyser grant.
o Temperaturreguleringen er aktiv.

®

Hvis der ikke er tilsluttet en anvendelsesdel til en udgang (A
eller B), eller opvarmningsprocessen ikke startes, slukkes
visningen (1), (2) og (5).
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Brugervejledning til ASTOPAD®

7.4 Forggelse/reduktion af maltemperaturen

Betjeningspanel

Handling

. Tryk pa tasten plus (3)/minus (4) for at gge eller seenke

. Bekrzeft den nye maltemperatur ved at trykke pa

den indstillede maltemperatur i trin pa 0,5°C.

start-tasten (6).

Udstyrets
reaktion

Start-LED'en (6) blinker grant, indtil der foretages
bekraeftelse ved at trykke pa start-tasten (6).

Den valgte maltemperatur (2) lagres.

For den aktiverede anvendelsesdel viser displayet (5)

symbolet i* eller l*, indtil differencen i forhold til
maltemperaturen (2) er under 1°C.
Start-LED'en (6) lyser grant.
Temperaturreguleringen er aktiv.

@

Hvis der ikke er tilsluttet en anvendelsesdel til en udgang
(A eller B) eller opvarmningsprocessen ikke startes,
slukkes visningen (1) og (2).

Maltemperaturen kan indstilles uafhaengigt af hinanden for
udgang A og B inden for omradet 32,0°C til 39,0°C.
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7 Driftstilstande

7.5 Frakobling af en udgang (A eller B)

Betjeningspanel

[+ ] | 390|385+ iII

Handling Tryk pa stop-tasten (7) for at koble en udgang fra.
Udstyrets o Start-LED'en (6) slukkes.
reaktion e Visning (1) og (2) for den frakoblede udgang slukkes.

@

Hvis der kun er én aktiv udgang, inaktiveres
opvarmningsprocessen og selvafprgvningen aktiveres, nar
der trykkes pa stop-tasten (7) for denne udgang.
Opvarmningsprocessen for den sidst indstillede
maltemperatur (2) kan aktiveres igen ved at trykke pa start-
tasten (6).

Tryk pa standby-tasten (9) for at seette udstyret i standby-
tilstand.
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Brugervejledning til ASTOPAD®

7.6 Drift uden nettilslutning (xun for udstyr med batteri)

ASTOPAD-styreenheden kan med valg af batterifunktionen ogsa anvendes til
opretholdelse af varmen efter anvendelsesdelens opvarmningsfase uden
nettilslutning. | sa fald fungerer udstyret i ca. 2 timer uden nettilslutning.

7.6.1 Visning af batteriets ladetilstand

Betjeningspanel

Handling Styreenheden anvendes med en eller to anvendelsesdele.
Udstyrets ¢ Displayet viser symbolet for batteriladetilstand (1) 100 %
reaktion ¢ Displayet viser symbolet for batteriladetilstand (2) 10 %
7.6.2 Opladning af batteriet

Betjeningspanel

Slut styreenheden til forsyningsnettet (styreenheden er i

Handling standby-tilstand).

Batteri helt opladet:

« Displayet (1) viser symbolet for batteriladetilstand 100 % og
Udstyrets styreenhed sluttet til forsyningsnettet.
reaktion

Batteri ikke helt opladet:
« Displayet (2) viser symbolet for batteriladetilstand 10 % og

styreenhed sluttet til forsyningsnettet. Batteriet oplades.
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7.6.3 Skift til tilstand for opbevaring/transport

Betjeningspanel

Handling Tryk pa standby-tasten (9) i mindst 3 sek.
Udstyrets o Standby-LED'en (9) slukkes.
reaktion ¢ Visningen (11) slukkes.
Batteriafladningen reduceres.
@ Tryk pa standby-tasten (9) i mindst 3 sek. for at aktivere

styreenheden igen (Aktiveret tilstand).

8 Installering

8.1 Farste ibrugtagning
Der skal udfgres fglgende kontroller forud for den farste ibrugtagning:

e Envisuel kontrol (se kapitel 13.1 Gentagelsesprgvninger).

e Kontrol af netspaendingen (sammenhold angivelserne pa typepladen med den
tilgeengelige netspaending). Udstyret kan blive gdelagt, hvis netspsendingen
ikke er korrekt.

Nationale forskrifter kan stille krav om forskellige kontroller i forbindelse med den
farste ibrugtagning. Nar der stilles krav om test i forhold til den elektriske
sikkerhed, skal disse udfgres i overensstemmelse med anvisningerne i kapitel
13.1 Gentagelsesprgvninger.
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8.2 Installering af styreenheden

ASTOPAD-styreenheden er udstyret med en universalfastggrelsesanordning til
sikker installering. Enheden kan med denne fastggres sikkert til dropstativer,
runde rgr og standardskinner til medicinsk udstyr.

APAS PA
Kvaestelsesfare!

Ved montering af ASTOPAD-styreenheden pa et dropstativ skal informationen fra
producenten af dropstativet vedrgrende den maksimale belastning og stabiliteten
iagttages.

8.2.1 Fastggarelse til dropstativ/rundt rar
1. Drej handtaget mod uret, sa fastggrelsesanordningen

N

abnes.
2. Veelg en maks. hgjde p& 165 cm pa dropstativet
| =3 ’ (ASTOSTAND: 180 cm) og placer det &bne
j‘ fastspeendingsomrade pa fastggrelsesanordningen pa
| dropstativet.
f!‘; X 3. Drej handtaget med uret for at spaende

fastggrelsesanordningen fast p& dropstativet.
4. Kontrollér, at ASTOPAD-styreenheden sidder
Il 4 Fastgerelse til ordenﬂigt fast.

dropstativ/rundt rer

8.2.2 Fastgarelse pa en standardskinne til medicinsk udstyr

1. Heegt ASTOPAD-styreenheden i standardskinnen
skrat oppefra med fastggrelsesanordningen.

2. Drej handtaget med uret for at spaende
fastge@relsesanordningen fast pa standardskinnen til

? .
» I
o
-

— medicinsk udstyr.
3. Kontrollér, at ASTOPAD-styreenheden sidder
o ordentligt fast.

Ill. 5 Fastgarelse pa en
standardskinne til medicinsk
udstyr

Det kan veere ngdvendigt at placere universalfastggrelsesanordningen i
@ en anden position for at fastgere enheden pa standardskinnen til

medicinsk udstyr. | s& fald skal de to monteringsskruer lgsnes. Nar
positionen er blevet eendret, skal skruerne skrues i igen.
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9 Ibrugtagning

AADVARSEL

Risiko for elektrisk stad!
Kontrollér far hver anvendelse, at ASTOPAD-styreenheden og anvendelsesdelene
ikke er beskadiget.

AADVARSEL

Risiko for infektion!

¢ Anvend aseptiske fremgangsmader.

e Placer tilslutningsforleengerledningen mellem ASTOPAD-anvendelsesdelen og
styreenheden, sa den er beskyttet mod tilsmudsning med blod og kropsvaesker.

¢ Undga, at kablerne bergrer jorden.

¢ Det anbefales altid at placere en vandtaet og absorberende barriere mellem
patienten og ASTOPAD-anvendelsesdelen.

AADVARSEL

Kveestelsesfare!

¢ ASTOPAD ma ikke anvendes, far falgende fejltilstande er blevet afhjulpet

gennem passende tiltag:

- Beskadigede eller slidte kabler, stik eller stikforbindelser.

- Beskadiget kabinet, beskadiget eller lgst betjeningspanel.

- Beskadigede eller manglende péaskrifter/sikkerhedstegn/advarsler.

- Beskadiget overtreek pa ASTOPAD-anvendelsesdelene.

- Efter aktivering via standby-tasten er der ikke aktiveret en optisk og akustisk
alarm (defekt selvafprgvning).

- Tast(er), der ikke fungerer korrekt.

- ASTOPAD har veeret udsat for et mekanisk stad eller en stor meengde vaeske.

- ASTOPAD har givet en person et elektrisk sted.

- ASTOPAD ser ud til at overophede.

- ASTOPAD har udlgst en alarmfrakobling.

Ved anvendelsen af HF-kirurgiinstrumenter eller endokardiale katetre skal

patienten desuden isoleres i henhold til forskrifterne. Denne isolering ma ikke

blive gennemfugtet. Brugervejledningerne fra udstyrsproducenterne skal altid

iagttages.

¢ Ved transdermal anvendelse af laegemidler (plaster) kan den ekstra opvarmning
@ge medikamenttilfarslen og fare til skade pa patienten.

¢ Ved arterieafklemning ma ASTOPAD-anvendelsesdelene ikke anvendes distalt i
forhold hertil.

¢ Ved anvendelsen af ASTOPAD-anvendelsesdele kan iskeemiske ekstremiteter
blive overophedet.
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AADVARSEL

Kveestelsesfare!

¢ Hvis ASTOPAD-anvendelsesdelene COV anvendes som overteeppe, ma de ikke
daekke patientens synsfelt.

o Tilslutningsforleengerledningen og netledningen ma ikke veere i kontakt med
patienten eller veere i vejen for personalet, der udfgrer behandlingen.

e Den markerede SENSOR-ZONE pa ASTOPAD-anvendelsesdelen ROE ma ikke
tildeekkes med varmebortledende materialer.

AADVARSEL

Risiko for tryksar!

¢ Uanset varigheden af behandlingen er patienter, der er eeldre, lammede, i koma
og kakektiske, i seerlig risiko for at fa tryksar. Sundhedspersonalet udfgrer derfor
en ekstra og fortlabende kontrol af de kritiske omréder.

o ASTOPAD-anvendelsesdelene mé aldrig foldes, bgjes eller anvendes i
sammenfoldet stand.

¢ Patienten ma ikke placeres pd ASTOPAD-anvendelsesdelens tilslutningsblok.

¢ Hvis ASTOPAD-anvendelsesdelene COV anvendes som underteepper, skal det
sikres, at de placeres udglattet under patienten og fastgares, og at der ikke er
nogen former for folder.

¢ Ved alle kirurgiske indgreb skal det sikres, at der i overensstemmelse med
patientens placering treeffes tilstraekkelige foranstaltninger til at undga tryksar.

¢ Risikoen for hudirritation som fglge af ansamlinger af kirurgiske
praeparationsoplgsninger under patienten kan stige i takt med opvarmningen;
sgrg for, at brugsvejledningen til kirurgiske preeparationsoplgsninger fglges.

e Risikoen for opvarmning af huden pa knoglefremspring, der er trykbelastede, skal
nedsaettes eller afhjeelpes.

o Der ma IKKE placeres harde genstande (fx madraskabler, EKG-kabler, harde
genanvendelige neutralelektroder, slanger til veesker osv.) mellem ASTOPAD-
anvendelsesdelen og patienten.

 ASTOPAD-anvendelsesdelene COV kan vikles omkring patienten, og det skal i
den forbindelse sikres, at der ikke opstéar folder.
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e Alle ASTOPAD-anvendelsesdele méa kun anvendes sammen med
ASTOPAD-styreenheden.

e Alle ASTOPAD-anvendelsesdele ma have direkte kontakt med
patientens hud. Det anbefales at anbringe et tyndt, vandtaet og
absorberende underlag mellem anvendelsesdelen og patienten.
ASTOPAD-styreenheden og tilslutningskablerne er ikke beregnet til
at komme i direkte kontakt med huden.

¢ ASTOPAD-anvendelsesdelene COV kan anvendes som over-

@ og/eller undertaeppe.

¢ ASTOPAD-anvendelsesdelene SOF og ROE er beregnet til
anvendelse under patienten.

e Undlad at placere ASTOPAD, sdledes at det er vanskeligt at treekke
netstikket ud af stikkontakten.

e ASTOPAD-styreenheden kan med valg af batterifunktionen ogséa
anvendes til opretholdelse af varmen efter anvendelsesdelens
opvarmningsfase uden nettilslutning. | sa fald fungerer udstyret i ca.
2 timer uden nettilslutning.

9.1 Forberedelse af anvendelse

Foretag renggring og desinfektion i henhold til anvisningerne i
brugervejledningen (se kapitel 9.6 Renggring og desinfektion), inden
udstyret anvendes.

Placer ASTOPAD-styreenheden som anfgrt i kapitel 8.2 Installering af
styreenheden.

9.1.1 Anvendelse med ASTOPAD-anvendelsesdel COV070, COV105,

COV150, COV180 som underteeppe

AADVARSEL

Fare for overopvarmning!

e Til patienter med en kropsstgrrelse mellem 35 og 90 cm ma kun ASTOPAD-
anvendelsesdelen COV070 anvendes.

e Anvend ikke ASTOPAD-anvendelsesdelene COV105, COV150, COV155 eller
COV180 til patienter med en kropsstgrrelse pa under 90 cm.
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. Anvend et genanvendeligt overtreek (COV40XXX/COV45XXX) til ASTOPAD-

anvendelsesdelen for at beskytte den mod mekanisk beskadigelse.
Placer efter gnske et trykaflastende gelunderlag pa operationsbordet.

Placer ASTOPAD-anvendelsesdelen i leengderetningen med
kabeltilslutningssiden mod operationsbordets/behandlingsbordets yderkant.

Fastggr ASTOPAD-anvendelsesdelen med fastggrelsesbandene pa
overtraekket til bordet, s underlaget under patienten er glat og frit for
bgjningsfolder. Ved en kombination af et trykaflastende gelunderlag og en
ASTOPAD-anvendelsesdel skal gelunderlaget placeres under
anvendelsesdelen.




9 lbrugtagning Brugervejledning til ASTOPAD®

5. Juster gelunderlaget og ASTOPAD-anvendelsesdelen i niveau ved hoved-
eller fodomradet.

6. Anbring et tyndt, vandteet og absorberende underlag mellem ASTOPAD-
anvendelsesdelen og patienten.

Operationsafdakning

Anvendelsesdel Anvendelsesdel

Gelunderlag Gelunderlag
@ Hovedomride Fodomrade Hovedomride Fodomride

Operationsbord

AADVARSEL
Der er risiko for, at patienten kan glide ned, nar operationsbordet vippes
(justering via leengdeaksen). Patienten skal sikres i tilstreekkelig grad
mod at glide ned, inden operationsbordet vippes, eller der foretages
andre former for justering af operationsbordet fra den vandrette position.

iy

9.1.2 Anvendelse med ASTOPAD-anvendelsesdel COV som overtaeppe

AADVARSEL

Kveaestelsesfare!l
Hvis ASTOPAD-anvendelsesdelene COV anvendes som overtaeppe, ma de ikke
deekke patientens synsfelt.

Placer ASTOPAD-anvendelsesdelen over patienten i laengderetningen med
kabeltilslutningssiden vendt veek fra patienten. Safremt kropsdele pa patienten
skal veere tilgeengelige, kan placeringen af ASTOPAD-anvendelsesdelen
tilpasses i forhold til operationsomrédet.

9.1.3 Anvendelse med ASTOPAD-anvendelsesdel SOF, ROE uden
fikseringsovertreek

AADVARSEL

Kveaestelsesfare!
Den markerede SENSOR-ZONE pa ASTOPAD-anvendelsesdelen ROE ma ikke
tildeekkes (patienten, dennes ekstremiteter eller genstande).

Til sikker fastgarelse pa operationsbordets bundplade leveres ASTOPAD-
anvendelsesdelen SOF eller ROE med ca. 2 m velcroband (selvkleebende).
Velcrobandet skal skeeres til, s det passer til operationsbordet og ved den ferste
ibrugtagning/installering placeres pa undersiden af ASTOPAD-anvendelsesdelen
(se det folgende eksempel).
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Eksempel:
Bundplade(r) __ é E — Underside
Operationsbord : = L ASTOPAD-anvendelsesdel
1 SOF eller ROE

(Side med typeplade)
g_ Velcroband

Vent 5-6 timer for at opna en optimal
heefteevne pa kleebestedet inden den farste anvendelse.

9.1.4 Anvendelse med ASTOPAD-anvendelsesdel SOF med
fikseringsovertraek

Hvis ASTOPAD-anvendelsesdelen SOF placeres pa operationsbordspolstringen

uden brug af velcroband, skal anvendelsesdelen fastggres med

fikseringsovertreekket SOF45X.

1. Skub ASTOPAD-anvendelsesdelen SOF ind i fikseringsovertraekket
(typeplade pa den bla side).

2. Placer ASTOPAD-anvendelsesdelen SOF pa operationsbordspolstringen med
den bla side nedad.

3. Far fastgarelsesbandene ned mellem operationsbordet og standardskinnen,
og fastggr dem ved hjeelp af D-ringene.
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9.2 Start af opvarmningsprocessen

e Brugeren skal placere sig foran ASTOPAD-styreenheden, sa alle
visninger og betjeningselementer kan ses tydeligt.

@ o Start opvarmningen kort efter, at en ny patient er blevet placeret pa den
opvarmbare madras for at opna en optimal opvarmning af ASTOPAD-
anvendelsesdelen ROE.

1. Saet ASTOPAD-styreenhedens netstik i stikkontakten.
2. Placer patienten i overensstemmelse med forskrifterne og ASTOPAD-
anvendelsesdelene i forhold til anvendelsen og i henhold til kapitlet

3. 9.1 Forberedelse af anvendelse.

4. Forbind tilslutningsforleengerledningen med anvendelsesdelenes
tilslutningskabel pA ASTOPAD-anvendelsesdelene COV og SOF. Drej derefter
bajonetlasen mod hgijre for at sikre den.

5. Seet tilslutningsforleengerledningentftilslutningsledningen i udgang A eller B, og
her er det vigtigt at sikre, at de to hvide punkter pa stikket vender opad. Sikr
stikforbindelsen ved at dreje den en kvart omgang mod hgijre.

6. Teend ASTOPAD-styreenheden med standby-tasten @

7. Kontrollér, om selvafprgvningen aktiveres automatisk (displayet lyser, alle
LED'er blinker, og der lyder et akustisk alarmsignal). Fgrst da er ASTOPAD
driftsklar.

AADVARSEL

Kvaestelsesfare!
Anvend ikke ASTOPAD, hvis der ikke aktiveres en optisk og akustisk alarm efter
aktivering via standby-tasten (defekt selvafprgvning).

8. Tryk pa start-tasten for at starte opvarmningsprocessen pa udgang A
eller B med den viste maltemperatur.

9.3 Valg af en ny maltemperatur

1. Tryk pa plus-tasten A eller minus-tasten =) for at gge eller reducere den
indstillede maltemperatur i trin pa 0,5°C.

2. Bekreeft den nye maltemperatur ved at trykke pa start-tasten K3
Den valgte maltemperatur lagres.

9.4 Frakobling af en udgang

Tryk pa stop-tasten for at afslutte opvarmningsprocessen pa udgang A eller
B. Displayet slukkes.

@ Hvis der kun er én aktiv udgang, inaktiveres opvarmningsprocessen og
selvafpravningen aktiveres, nar der trykkes pa stop-tasten \@),
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9 Ibrugtagning

9.5 Frakobling af ASTOPAD

1. Tryk pa standby-tasten ® pa ASTOPAD-styreenheden for at koble udstyret

fra (alle displays slukkes, standby-LED'en o lyser).
2. Friger forbindelsen mellem ASTOPAD-styreenheden og

anvendelsesdelen(e).

Anvendelse af ASTOPAD-anvendelsesdelen ROE:
@ Afslut opvarmningsprocessen efter hver anvendelse for at sikre optimale
varmeforhold for den ngeste patient.

9.6 Renggring og desinfektion

ASTOPAD og tilbehgret kan under anvendelsen utilsigtet blive kontamineret med
organisk materiale (fx blod, kropsvaesker) eller mikroorganismer. Derfor skal de
falgende renggarings- og desinfektionsprocedurer udfares efter hver anvendelse.

« Anvend handsker under renggrings- og desinfektionsarbejdet

(kemikaliebestandige).

« Arbejd altid oppefra og nedefter og fra rene mod snavsede omrader.

« Veer ved anvendelsen af klude opmaerksom pa, at disse kun mé anvendes, sa
leenge de efterlader en ubrudt veeskefilm pa overfladen.

« lagttag de anfgrte indvirkningstider for desinfektionsmidlet.
« Arbejd metodisk, sa alle omrader pA ASTOPAD desinficeres.

9.6.1 Forberedelse

Anvend ved rutinemaessig desinfektion udelukkende alkoholbaserede
desinfektionsmidler eller et af fglgende godkendte desinfektionsmidler:

Desinfektionsmiddel

Producent

acryl-des Schilke + Mayr, @strig
ANIOSURF CITRON Laboratoires ANIOS, Frankrig
Bacillol Plus BODE CHEMIE HAMBURG, Tyskland

BIGUAMED PERFEKT N

Desomed-Dr.Trippen GmbH, Tyskland

ClearSurf

Fresenius Medical Care, Tyskland

Mikrobac forte

BODE CHEMIE HAMBURG, Tyskland

mirkrozid sensitive liquid

Schiilke + Mayr, Tyskland

Terralin protect

Schiilke + Mayr, Tyskland

Incidin Plus

Ecolab GmbH, Tyskland

Incidin Pro

Ecolab GmbH, Tyskland

Meliseptol Foam pure

B. Braun Melsungen AG, Tyskland
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BEMARK

Sadan undgas skader:
o Nedseenk aldrig ASTOPAD-styreenheden, anvendelsesdelene eller
tilslutningskablernes stik i vaeske.
e Undlad at desinficere ASTOPAD-styreenheden og/eller anvendelsesdelene
med fglgende:
= damp (fx i autoklaver)
= Varm luft
= termokemiske renggringsoplgsninger
« lagttag de specifikke brugsvejledninger til desinfektionsmidlerne.
Forbudt: Der ma ikke foretages desinficering med en
hypochloritoplgsning.

% Klor og peroxider og alle andre oxiderende desinfektionsmidler har en
% negativ indvirkning pa materialerne, og derfor kan anvendelsen af
sadanne desinfektionsmidler ikke anbefales. Sddanne
desinfektionsmidler farer til en betydelig forkortelse af levetiden.

9.6.2 Anvendelsesdel

APAS PA
Kvaestelsesfare!

Hvis ASTOPAD-anvendelsesdelen beskadiges, kan det fare til overophedning, og
derfor geelder fglgende:

« Desinficer udelukkende ASTOPAD-anvendelsesdelen med et alkoholbaseret
desinfektionsmiddel eller et af de godkendte desinfektionsmidler.

» Anvend ikke en blegemiddeloplgsning med hypochlorit til desinfektion af
ASTOPAD-anvendelsesdelene.

» Der ma uden tilladelse fra producenten ikke anvendes andre renggrings- og
desinfektionsprocedurer end beskrevet i denne vejledning.

Foretag renggring og viskedesinfektion af ASTOPAD-anvendelsesdelen ved at
falge nedenstdende fremgangsmade:

1. Frakobl ASTOPAD-anvendelsesdelen fra styreenheden.

2. Seet endekappen over stikket, sa de elektriske kontakter beskyttes mod
vaeskeindtreengen.

3. Foretag en visuel kontrol af alle overflader (fra alle sider) herunder
tilslutningsblokken og tilslutningskablet for slitage, snit, huller og revner samt
andre forringelser, der ikke ma veere til stede.

BEMARK

Det er kun muligt at foretage renggring og desinfektion, hvis der ikke foreligger
nogen former for skader! Beskadigede komponenter ma ikke anvendes.
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4. Renggr alle overflader (fra alle sider) herunder tilslutningsblokken og
tilslutningskablet grundigt og i overensstemmelse med
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger for at fjerne rester af
kropsvaesker og andre former for tilsmudsning.

BEMARK

Hvis overfladerne ikke er rene ved afslutningen af renggringen, skal
renggringen enten gentages eller anvendelsesdelen bortskaffes pa sikker vis.

5. Desinficer alle overflader (fra alle sider) herunder tilslutningsblokken og
tilslutningskablet i overensstemmelse med desinfektionsmiddelproducentens
anvisninger.

6. Foretag aftgrring fra hovedenden mod fodenden ved desinfektion af
ASTOPAD-anvendelsesdelene SOF og ROE.

7. Lad alle dele og alle sider lufttgrre grundigt, inden anvendelsesdelen
anvendes igen eller opbevares.

9.6.3 Styreenhed

Foretag renggring og viskedesinfektion af ASTOPAD-styreenheden ved at falge
nedenstaende fremgangsmade:

1. Kobl ASTOPAD-styreenheden fra forsyningsnettet.

2. Foretag en visuel kontrol af betjeningspanelet og kabinettet fra alle sider for at

se, om der er slitage, huller og revner samt andre former for skader, der ikke
ma veere til stede.

BEMARK

Det er kun muligt at foretage renggring og desinfektion, hvis der ikke foreligger
nogen former for skader! Beskadigede komponenter ma ikke anvendes.

3. Renggr alle overflader (fra alle sider) grundigt og i overensstemmelse med
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger for at fierne rester af
kropsveesker og andre former for tilsmudsning.

BEMARK

Hvis overfladen ikke er ren ved afslutningen af renggringstrinnet, skal
renggringen gentages, indtil kabinettet er synligt rent.

4. Desinficer alle flader (fra alle sider) i overensstemmelse med anvisningerne
for desinfektionsmidlet.

5. Lad ASTOPAD-styreenheden lufttarre, inden den anvendes igen eller
opbevares.
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10 Alarmer og fejlafhjeelpning

ASTOPAD kreever ikke et konstant tilsyn fra brugeren, men udstyret skal
kontrolleres med regelmaessige mellemrum (afthaengigt af patientens tilstand). Her
er det rette betjeningssted umiddelbart foran betjeningspanelet pd ASTOPAD-
styreenheden.

Hvis ASTOPAD svigter, vil en mulig skadevirkning pa patienten indtreede med
forsinkelse, og brugeren har dermed tilstraekkelig tid til at finde alternative
opvarmningsmetoder.

For at sikre en sikker anvendelse af ASTOPAD for bade patienter og bruger er
ASTOPAD udstyret med en reekke uafhaengige alarmsystemer. Alarmerne er et
resultat af den konsekvente gennemfarelse af de i kapitel 15 Overensstemmelse
med internationale standarder anfarte standarder.

Alarmsignalet bestar af en optisk og en akustisk funktion.

I nedenstaende beskrivelse anfgres udelukkende ASTOPAD-styreenhedens
ageren under alarmbetingelser for udgang A. ASTOPAD-styreenheden agerer pa
tilsvarende made under alarmbetingelser for udgang B.

43



Brugervejledning til ASTOPAD®

10 Alarmer og fejlafhjeelpning

10.1 Undertemperaturalarm Al (alarm med lav prioritet)

Betjeningspanel

Betingelse for
alarm

Maltemperaturen er ndet én gang. Derefter ligger den
faktiske temperatur (1) mindst 1°C under maltemperaturen
(2). Tmal — Traktisk 21°C.

Denne tilstand skal vare i mindst 10 minutter.

Udstyrets reaktion

e Al vises (blinker) pa displayet (5).
o Start-LED'en (6) blinker.

e Alarm-LED'en (10) lyser gult.

e Der lyder et akustisk alarmsignal.

Mulige arsager
» Pakraevet/-ede
tiltag

Anvendelsesdelen pavirkes af de omgivende forhold
(afkgles).
» Fjern kglingen.

Anvendelsesdelen er defekt.
» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.

Pakreevet/-ede
tiltag
for nulstilling

Tryk pa start-tasten (6).
Undertemperaturalarmen A1 nulstilles.

@

Hvis betingelsen for alarmen ikke lsengere er til stede,
nulstilles visningen af A1 og det akustiske alarmsignal
automatisk. Alarm-LED'en lyser fortsat gult for at angive en
allerede udlgst undertemperaturalarm.
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10.2 Overtemperaturalarm A2 (alarm med lav prioritet)

Betjeningspanel

Betingelse for
alarm

Maltemperaturen er naet én gang. Herefter stiger den
faktiske temperatur (1) mindst 1°C over maltemperaturen
(2) og bliver herved under 41°C.

Traktisk - Tmal 21°C 09 Traktisk <41°C.

Denne tilstand skal vare i mindst 10 minutter.

Udstyrets reaktion

o A2 vises (blinker) pa displayet (5).
o Start-LED'en (6) blinker.

e Alarm-LED'en (10) lyser gult.

o Der lyder et akustisk alarmsignal

Mulige arsager
» Pakraevet/-ede
tiltag

Maltemperaturen blev saenket.
» Afkglingsfase, tiltag ikke pakreevet.

Anvendelsesdelen pavirkes af de omgivende forhold
(varmekilde).
» Fjern varmekilden.

Anvendelsesdelen er defekt.
» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.

Pakrzevet/-ede
tiltag
for nulstilling

Tryk pa start-tasten (6).
Overtemperaturalarmen A2 nulstilles.

@

Hvis betingelsen for alarmen ikke laengere er til stede,
nulstilles visningen af A2 og det akustiske alarmsignal
automatisk. Alarm-LED'en lyser fortsat gult for at angive en
allerede udlgst overtemperaturalarm.
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10.3 Tidsalarm A3 (Alarm med lav prioritet)

Betjeningspanel

Betingelse for
alarm

Maltemperaturen (2) nas ikke gennem 60 minutters
uafbrudt opvarmning.

Udstyrets reaktion

o A3 vises (blinker) pa displayet (5).
e Start-LED'en (6) blinker.

e Alarm-LED'en (10) lyser gult.

o Der lyder et akustisk alarmsignal.
o Opvarmningen afbrydes ikke.

Mulige arsager
» Pakreevet/-ede
tiltag

Der ligger et underlag af materialer med gode

varmeledende egenskaber (vand

eller gel) p4 anvendelsesdelen.

» Fjern underlaget eller placer det under
anvendelsesdelen.

Anvendelsesdelen er defekt.
» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.

Pakreevet/-ede
tiltag
for nulstilling

Tryk pa start-tasten (6) for at nulstille alarmen.

@

Hvis maltemperaturen ikke nds gennem 60 minutters
uafbrudt opvarmning, udlgses alarmen igen.
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10.4 Overtemperaturalarmfrakobling A4 (alarm med middel prioritet)

Betjeningspanel

Betingelse for
alarm

Den faktiske temperatur (1) er over 41°C.

Udstyrets reaktion

o A4 vises (blinker) pa displayet (5). Hvis begge udgange
er aktive, vises A4 for begge udgange.

o Start-LED'en (6) og alarm-LED'en (10) blinker.

o Der lyder et akustisk alarmsignal.

» Opvarmningsprocessen afbrydes pa begge udgange.

Mulige arsager
» Pakraevet/-ede
tiltag

Maltemperaturen gges. Anvendelsesdelen skaber et
temperaturoversving.
» 1. Sl& styreenheden fra med standby-tasten (9).
2.Lad anvendelsesdelen kgle af.
3. Start opvarmningen igen.

Anvendelsesdelen pavirkes af de omgivende forhold
(varmekilde).
» Fjern varmekilden.

Anvendelsesdelen er defekt.
» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.

Pakreevet/-ede
tiltag
for nulstilling

Sla styreenheden fra med standby-tasten og lad
anvendelsesdelene kale af.
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10.5 Alarm for defekt sensor A5 (Alarm med middel prioritet)

Betjeningspanel

Betingelse for
alarm

Mindst én temperatursensor afgiver en veerdi, der ligger
uden for det tilladte omrade.

Udstyrets reaktion

« A5 vises (blinker) pa displayet (5). Hvis begge udgange
er aktive, vises A5 for begge udgange.

e Start-LED'en (6) og alarm-LED'en (10) blinker.

e Der lyder et akustisk alarmsignal.

« Opvarmningsprocessen aforydes pa begge udgange.

Mulige arsager
» Pakraevet/-ede
tiltag

Anvendelsesdelens sensor(er) er defekt(e).
» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.

Tilslutningskablet p& anvendelsesdelen er defekt.
» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.

Stikforbindelsen pa anvendelsesdelen er defekt.
» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.

Tilslutningsforleengerledningen er defekt.
» Udskift tilslutningsforleengerledningen.

Stikforbindelsen for udgang A eller B pa styreenheden er
defekt.

» Send styreenheden til det lokale salgssted.
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10.6 Alarm for defekt opvarmningsfunktion A6 (Alarm med middel
prioritet)

Betjeningspanel

Betingelse for

alarm Anvendelsesdelens opvarmningsfunktion er defekt.

« AG vises (blinker) pa displayet (5). Hvis begge udgange
er aktive, vises A6 for begge udgange.

Udstyrets reaktion |e Start-LED'en (6) og alarm-LED'en (10) blinker.

o Der lyder et akustisk alarmsignal.

» Opvarmningsprocessen afbrydes pa begge udgange.

Varmemodstanden er for hgj eller for lav.

» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.
Tilslutningskablet p& anvendelsesdelen er defekt.
» Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.

Mulige arsager Stikforbindelsen pa anvendelsesdelen er defekt.
» Pakraevet/-ede | »Send anvendelsesdelen til det lokale salgssted.
tiltag Tilslutningsforleengerledningen er defekt.

» Udskift tilslutningsforlaengerledningen.

Stikforbindelsen for udgang A eller B pa styreenheden er
defekt.

» Send styreenheden til det lokale salgssted.

49



Brugervejledning til ASTOPAD®

11 Meddelelser og fejlafhjeelpning

11 Meddelelser og fejlafhjeelpning

11.1 Batteristatus (Kun pa udstyr med batteri)

Betjeningspanel

Betingelse for
meddelelse

Batteriet er defekt eller der er ikke isat et originalt batteri.

Udstyrets reaktion

Der vises et overstreget batterisymbol pa displayet (11), (8)
efter startskeermbilledet ved netforsyning og i standby-
tilstand.

» Pakraevet/-ede
tiltag

P Iszet et nyt originalt batteri.

@

For at sikre tilstreekkelig batterikapacitet skal batteriet
skiftes hvert 3. ar.

11.2 Temperatu

ren pa anvendelsesdelen er for lav

Betjeningspanel

Betingelse for
meddelelse

Den faktiske temperatur (1) er under 20°C.

Udstyrets reaktion

L vises p& displayet (1).
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Mulige arsager
» Pakraevet/-ede
tiltag

Den faktiske temperatur er uden for visningsomradet.
» Opvarm anvendelsesdelen.

11.3 Temperaturen pa anvendelsesdelen er for hgj

Betjeningspanel

Betingelse for

meddelelse Den faktiske temperatur (1) er over 45°C.

Udstyrets reaktion | H vises pa displayet (1).

Mulige arsager
» Pakraevet/-ede
tiltag

Den faktiske temperatur er uden for visningsomradet.
» Lad varmeelementet kgle af.

51



Brugervejledning til ASTOPAD®

12 Kortfattet oversigt over driftstilstande/alarmer

12 Kortfattet oversigt over driftstilstande/alarmer

39,0/ 38,5+

I

Drifts-
tilstand

Tilstand
Standby

Start-

LED
Udgang
A eller B

LED
Standby

Akustisk
alarm-
signal

Mulige
arsager

Ik 4

Batteriet oplades

Batteriet er defekt,
eller der er ikke

B2EE
(3K % o o ® m isat et originalt
batteri
Batteriet er
defekt, eller der
:EEE o o o m er ikke isat et
originalt batteri
i} Der er ikke tilsluttet
1 [ * © © % m en anvendelsesdel
Aktiveret 2T Ilt "
tilstand aktisk temperatur | g e’ .
Maltemperatur ',‘ "~ O Iﬂ») Selvafpravning
L - - Selvafprgvning og
i -@- -@- o Iﬂ))) faktisk temperatur
Maltemperatur ' ' <20°C
H iy iy Selvafprgvning og
. -®- -®- (o] Iﬂ))) faktisk temperatur
Maltemperatur ' ' > 45°C
O = LED lyser ikke ® = LED lyser ~®- = LED blinker
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Drifts- Display Start- | Alarm- LED Akustisk Mulige
tilstand LED LED | Standby | alarm- arsager
Udgang signal
A eller B
@ ®
Faktisk temperatur
Mélterﬁperatur Y (o) (o} m Opvarmningsfase
Py
Faktisk temperatur Der er ikkg T|i|S|Uge|T
Maltemperatur ‘®- ‘®- en anvenaelsesde,
Ap5 '?~ "~ o I<]))) eller der er en
defekt sensor
. Der er ikke tilsluttet
Fal\ljlté\lstk tempetratur i, i, en anvendelsesdel,
emperatur ‘@®- ‘®-

- y o | 8| o | ) |ewer
Opvarmningsti AO varmefunktionen er
Istand ?szekt

gangens
(o] (o] (o) m opvarmnings-proces
er ikke startet
L Opvarmningsfase
Maltemperatur o (o] (o] m og faktisk
H* temperatur < 20°C
Faktisk temperatur
Maltemperatur ) (0] O m Afkglingsfase
J
Tilstand Den nye
forggelse/ Faktisk temperatur | ~g¢ 4
reduktion af Maltemperatur . o o ﬁim {Efgi?kp;?:{ e
maltemperatur
Udgangens
(@] (0] (@] m opvarmnings-proces
Tilstand er sIa}et fra
frakobling af Kun én udgang
en udgan Faktisk temperatur | ~g* ‘e’ var aktiveret,
gang o -@- -@- O I<]))) styreenheden er i
Maltemperatur o o selvafprgvningsfun
ktionen
Erarléoetr),lklg dZ‘L (0] O o m Se standby-tilstand
Slukket Netstikket er trukket
tilstand O o O m ud af stikkontakten
Netstikket er trukket
ud af stikkontakten,
: og der blev trykket
t?;)::\/;"tmg/ O (o) O ;@ﬂ pa standby-tasten i
p mere end 3 sek.
(kun pa udstyr med
batteri)
O = LED lyser ikke ® = LEDlyser -‘. = LED blinker
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12.2 Oversigt over alarmer

Alarm Display Start- | Alarm- LED Akustis Mulige
LED LED | Standby | k arsager
Xiﬁng alarmsi
gnal
grgn gul
@ (s) 5
Den faktiske
Undertemperatu| Faktisk temperatur . te_m_peratu]r-oeé
ralarm Maltemperatur . PS o) I:i]))) Imlnlmum
Al Al 1 avere end )
maltemperaturen i
mindst 10 minutter.
Den faktiske
Overtemperatur | Faktisk temperatur . te_mperaturoecr
alarm Méltemperatur -@- ® o |<]))> h""F“m”m L
A2 A2 ' gjere end )
maltemperaturen i
mindst 10 minutter.
) Maltemperaturen
Tidsalarm Faﬁ'jlt‘[ISk temperatur | nés ikke inden for
A3 altemperatur -®- ® (o) I<]))) 60 minutters
A3 uafbrudt
opvarmning.
Faktisk temperatur , ) Den faktiske
Maltemperatur -@- -@- (0] I<]))) temperatur er over
Overtemperatur A4 ' ' 41°C
alarmfrakobling H Den faktisk
. . en faktiske
At Mé&ltemperatur -@- -@- (o] Ei]))) temperatur er over
A4 ' ' 45°C
Forbindelsen
) mellem
Alarm for Faktisk temperatur | , styreenheden og
defekt sensor Maltemperatur -@- -@- o Ej))) anvendelsesdele
A5 A5 ' ' n er afbrudt, eller
der er en defekt
sensor
Forbindelsen
. mellem
Alarm for defekt| Faktisk temperatur , , styreenheden og
varmefunktion Maltemperatur -@- -@- o] I<]))> anvendelsesdele
A6 AB ' ' n er afbrudt eller
varmefunktionen
er defekt.
O = LED lyser ikke @ = LED lyser ~®- = LED blinker
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13 Vedligeholdelse

For at sikre en tilstreekkelig batterikapacitet pA ASTOPAD-styreenheder med
batteri bgr batteriet skiftes hvert 3. ar. Batteriskiftet er beskrevet i kapitel 13.2
Batteriskift.

Derudover kraever ASTOPAD ingen forebyggende vedligeholdelse (fx skift af
vaesker eller komponenter), men der skal foretages gentagelsesprgvninger i
henhold til kapitel 13.1 Gentagelsesprgvninger.

Der ma ikke udfares service- eller vedligeholdelsesarbejde pa
ASTOPAD, mens udstyret anvendes til en patient.

AADVARSEL

Kveestelsesfare!

e ASTOPAD ma kun vedligeholdes af hertil uddannet og kvalificeret
servicepersonale.

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

¢ Enhver form for reparationstiltag ma kun udfares af personer, der ifglge
producenten er autoriserede og kvalificerede hertil.

o Det er ikke tilladt at sendre pad ASTOPAD.

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

Allokeringen af teknisk dokumentation og/eller reservedele fra producenten giver
ikke autorisation til at &bne eller reparere udstyret.

13.1 Gentagelsesprgvninger

Der skal som minimum udfgres en gentagelsesprgvning af ASTOPAD
(anvendelsesdel og styreenhed) en gang om aret.

De pakraevede testmidler og vejledninger kan i den forbindelse kabes hos
producenten, alternativt kan testen af ASTOPAD bestilles hos producenten eller
en kompetent fagmand.

lagttag ogsé alle andre relevante bestemmelser (fx IEC/EN 62353) i relation til
test af sikkerheden ved medicinsk udstyr samt anvendelsen af kalibrerede
testmidler.
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Testen af den vaesentligste funktionsegenskab samt alle andre
sikkerhedsrelevante funktioner er beskrevet i testvejledningen til ASTOPAD:
e Prufanweisung ASTOPAD, tysk (Bestillingsnr. 1731.9045.11)
e Testing instructions ASTOPAD, engelsk (Bestillingsnr. 1731.9045.12)

Fglgende testmiddel er pakraevet til gentagelsesprgvningen:
e Systemtestboks til ASTOPAD (Bestillingsnr. 1715,9040)

@ Testvejledningen falger med systemtestboksen til ASTOPAD.

13.2 Batteriskift

1. Kobl ASTOPAD-styreenheden helt fra forsyningsnettet (ved at treekke
netstikket ud af stikkontakten).

2. Tryk pa standby-tasten, indtil standby-LED'en slukkes.

3. Fjern nettilslutningsledningen fra styreenheden og skub derved lasen (red
knap) pa stikket i treekretningen.

4. Lgsn de fire skruer, og fijern deekslet fra kabinettet (ill. 6).

5. Tag batteriet ud (ill. 7), og skub et nyt batteri pa plads.

6. Seaet deekslet pa igen, og fastger det med de fire skruer.

e e
Ill. 6 Deeksel Ill. 7 Batteri
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14 Tekniske data

ASTOPAD DUO310-styreenhed

Elektrisk tilslutning

100 — 240 VAC, 50 — 60 Hz

Meerkestrgm 110V=16A,240V=0,8A
Sikringer, primeere 2x3,15A
Effektforbrug maks. 160 W
Klassificering (IEC/EN 60529) IPX2

Klassificering (IEC/EN 60601-1)

Beskyttelsesklasse I, defibrilleringsbeskyttet
anvendelsesdel af typen BF

MDD 93/42/E@DF

Klassificering MDR 2017/745/EU Klasse IlIb
Kode UMDNS 10-414(COV), 11-989(SOF/ROE)
Kode GMDN 37329
Mal (mm) maks.
Hgjde 300
Bredde 155
Dybde 130
2,0 (uden batteri)
veegt (ko) 2,5 (med batteri)
Driftsform Kontinuerlig anvendelse
Tilladte omgivelses- .
forhold Fugtighed Temperatur Lufttryk
ved anvendelse/opbevaring +16°C til +26°C 700 hPa

ved transport

10 % til 75 % il
ikke kondenserende 1060 hPa

-20°C til +50°C

Regulering af temperaturen pa
kontaktoverfladen (den
vaesentligste funktionsegenskab
iht. IEC/EN 80601-2-35)

32,0°C til 39,0°C i trin p& 0,5°C
Tolerance +1,0°C

Ngjagtigheden af visningen af
temperaturen pa
kontaktoverfladen

+0,7°C

Overtemperaturfrakobling

41,0°C (+ 0,5°C)

Lydstyrkeniveau for det
akustiske alarmsignal

ca. 60 dB(A)
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ASTOPAD DUO310-styreenhed

Forventelig
funktions-
levetid

Den forventelige funktionslevetid er 10 ar fra datoen for den
farste anvendelse, under forudsaetning af at produktet ikke er
blevet misbrugt, beskadiget, handteret uagtsomt eller
uhensigtsmaessigt og pa betingelse af, at udstyret anvendes
og vedligeholdes korrekt og som foreskrevet.

Alle anvendelsesdele til ASTOPAD

ved transport

-20°C til +50°C

Elektrisk tilslutning 24 VDC
Klassificering
(IEC/EN 60529) IPX2
Tilladte omgivelses- .
forhold Fugtighed Temperatur Lufttryk
ved .
. +16°C til +26°C
700 hPa
anvendelse/opbevaring 10% il 75 % i
ikke kondenserende 1060 hPa

Opvarmningstid fra
23,0°C til 37,0°C

ca. 10 minutter

Den forventelige funktionslevetid er 5 ar fra datoen for den
Forventelig farste anvendelse, under forudseetning af at produktet ikke er
funktions- blevet misbrugt, beskadiget, handteret uagtsomt eller
levetid uhensigtsmaessigt, og pa betingelse af at udstyret anvendes
og vedligeholdes korrekt og som foreskrevet.
Cov | Cov | Ccov | Ccov Ccov
ASTOPAD
070 105 150 155 180
Effektforbrug (W) 60 115 150 85 150
Mal (mm)
Leengde 1500
Bredde 68048 | 10505 | 150050 500 180080
Hgjde 030 0030 030 30 030
Veegt (kg) 0,7 11 14 1,3 2,2

Tilslutningskabler

50 cm PVC-ledning

Standard-
tilslutningsforleengerledning

2m
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ASTOPAD SOF2 SOF4 SOF5 SOF7
Effektforbrug (W) 105 115 150 60
Mal* (mm) ca. ca. ca. ca.
Leengde 1710- 810-1300 |1310-1700 | 600-800
(med sakral) 2300 |(910-1300) (660-900)
Bredde 480-600 | 480-600 480-600 450-600
Hgjde 40-100 40-100 40-100 40-100
Veegt (kg) ca.7,5 ca. 2,7 ca. 3,2 ca. 2,0
Tilslutningskabler 50 cm PVC-ledning
Standard- om
tilslutningsforleengerledning
*efter bestillingsoplysninger
ASTOPAD ROE4 ROES8
Effektforbrug (W) 105
Mal* (mm) ca. ca.
Leengde 2200-3000 2200-3000
Hgjde 40 80
Veegt (kg) ca. 6,5 ca. 13,0
Tilslutningskabler 200 cm PVC-ledning

*efter bestillingsoplysninger

Integrerbart, genopladeligt batteri til

ASTOPAD ASTOPAD DUO310-styreenhed (tilvalg)
Type Li-ion

Energiindhold (Wh) 99.4

Mal (mm)

Leengde x bredde x hgjde 150 X 77 x 22

Veegt (9) 430

BEMZERK

Den anfgrte defibrilleringsbeskyttelse er kun sikret, ndr anvendelsesdelen er
forbundet med tilslutningsforleengerledningen og styreenheden.

AFARE
Eksplosionsfare!

Anvend ikke ASTOPAD-patientvarmesystemet i omgivelser, hvor der er
eksplosionsfare, eller hvor der er anteendelige bedgvelsesmidler til stede.
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15 Overensstemmelse med internationale standarder

Standard Titel

IEC/EN 60601-1

ANSI/AAMI ES Elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse — Del 1:
60601-1 Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
CAN/CSA C22.2 vaesentlige funktionsegenskaber

No. 60601-1

IEC/EN 60601-1-2

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

IEC/EN 60601-1-8

Elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse — Del 1-8:
Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard:
Alarmsystemer — Generelle krav, prgvninger og
vejledninger for alarmsystemer i elektromedicinsk
udstyr og elektromedicinske systemer

IEC/EN 80601-2-35

Elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse — Del 2-35:
Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber for varmeenheder, der benytter
teepper, underlag og madrasser til opvarmning i
medicinsk brug

IEC/EN 60601-1-6
(IEC/EN 62366-1)

Elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse — Del 1-6:
Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard:
Anvendelighed

Definition af begreber iht. IEC/EN 80601-2-35:

Begreb Definition ASINOLAES
anvendelsesdele
COV070, COV105,
Overteeppe Teeppe til anvendelse over patienten. | COV150, COV155,
covi1so
Undertzeppe Tae_ppe til anvendelse under COVO070, COV105,
patienten. COV150, COV180
Maitte Anvendelsgsdel for en varmeenhed, SOF4, SOF5, SOF7
der kan bgjes, men ikke foldes.
Anvendelsesdel for en varmeenhed,
Madras der lejrer hele patientens krop SOF2, ROE4, ROES
elastisk.
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REF Variant Beskrivelse
DUO310 XX ASTOPAD DUO310-styreenhed, 100-240 VAC, 50-60 Hz
1831.0001 | - Integrerbart, genopladeligt batteri til
ASTOPAD DUO310-styreenhed
XX= -EU Nettilslutningsledning med sikkerhedsstik
-AU Nettilslutningsledning med australsk stik
-CN Nettilslutningsledning med kinesisk stik
-CH Nettilslutningsledning med schweizisk stik
-DK Nettilslutningsledning med dansk stik
-GB Nettilslutningsledning med engelsk stik
-EU110 Nettilslutningsledning med Hospital Grade-stik
-Ikke til salg og distribution i USA og Canada-
REF | Beskrivelse
Anvendelsesdele (inkl. standard-tilslutningsforleengerledning COV50200)
COV070 ASTOPAD COV070-varmetaeppe 680 x 480 mm
COV105 ASTOPAD COV105-varmetaeppe 1050 x 500 mm
COV150 ASTOPAD COV150-varmetaeppe 1500 x 500 mm
ASTOPAD COV155-varmetaeppe til arm- og brystomrade 1500 x
COV155 -
500 mm (med udskeering)
COV180 ASTOPAD COV180-varmeteeppe 1800 x 800 mm
ASTOPAD SOF7 opvarmet, trykaflastende
SOE7 operationsbo_rdspolstring, _
leengde 600 til 800 mm (med sakral 660 til 900 mm),
bredde 450 til 600 mm, hgjde 40 til 100 mm
ASTOPAD SOF4 opvarmet, trykaflastende
SOF4 operationsbo_rdspolstring, _
leengde 810 til 1300 mm (med sakral 910 til 1300 mm),
bredde 480 til 600 mm, hgjde 40 til 100 mm
ASTOPAD SOF5 opvarmet, trykaflastende
SOF5 operationsbordspolstring, _
leengde 1310 til 1700 mm, bredde 480 til 600 mm,
hgjde 40 til 100 mm
ASTOPAD SOF2 opvarmet, trykaflastende operationsbordsmadras,
SOF2 leengde 1710 til 2300 mm, bredde 480 til 600 mm,
hgjde 40 til 100 mm
Anvendelsesdele med tilslutningskabel pa 2 m
ROE4 AS_TOPAD ROE4 opvarmet, f[rykaﬂastende operationsbordsmadras,
hgjde 40 mm, leengde 2200 til 3000 mm
ROES AS_TOPAD ROES8 opvarmet, Frykaﬂastende operationsbordsmadras,
hgjde 80 mm, leengde 2200 til 3000 mm
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Tilbehgr

COV40070 Genanvendeligt overtraek til COV070
COV40105 Genanvendeligt overtreek til COV105
COV40150 Genanvendeligt overtraek til COV150
COV40155 Genanvendeligt overtraek til COV155
COVv40180 Genanvendeligt overtreek til COV180
COV45070 Fikseringsovertreek til COV070
COV45105 Fikseringsovertreek til COV105
COV45150 Fikseringsovertreek til COV150

SOF407 Genanvendeligt overtreek til SOF7
SOF404 Genanvendeligt overtraek til SOF4
SOF405 Genanvendeligt overtraek til SOF5
SOF402 Genanvendeligt overtreek til SOF2
SOF457 Fikseringsovertreek til SOF7
SOF454 Fikseringsovertreek til SOF4
SOF455 Fikseringsovertreek til SOF5
SOF452 Fikseringsovertreek til SOF2
ROE454 Madrasbetreek til ROE4

ROE458 Madrasbetreek til ROE8

COV50200 Standard-tilslutningsforleengerledning, 2,0 m
COV50400 Tilslutningsforlaengerledning, 4,0 m
STA100 ASTOSTAND STA100, dropstativ af rustfrit stal, tung udgave

Der tages forbehold for eendring af designet og de tekniske data uden
forudgaende varsel!
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Retningslinjer og producenterklaering — Elektromagnetisk emission

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

Emissionsmaling Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg — Retningslinjer

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

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

HF-emission iht. Klasse A De gennem emission fastlagte egenskaber for dette udstyr

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

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

61000-3-2 pakraevet int. CISPR 11) yder dette udstyr muligvis ikke

- r— 2 tilstreekkelig beskyttelse af radiokommunikationstjenester.
fSlflfuneg:ggsﬂs]\tnngmnger/ Opfyldt Brugeren skal om ngdvendigt treeffe passende
IEC/EN 61006-3-3 foranstaltninger som flytning eller omplacering af udstyret.

Retningslinjer og producenterklaering — Elektromagnetisk immunitet

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

skal sikre, at udstyret anvendes i et sddant miljg.

Immunitetspravnin
[¢]

Prgvningsniveau

Overensstemmelse
sniveau

Elektromagnetisk miljg — Retningslinjer

Elektrostatisk
afladning (ESD) iht.

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, +8

Overensstemmelse

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

IEC/EN 61000-4-2 kV, £15 kV luft syntetisk materiale, skal den relative luftfugtighed
veere pd mindst 30 %.

Hurtige transiente +2kV Overensstemmelse Kvaliteten af forsyningsspaendingen skal veere

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

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

gentagelsesfrekven
s

hospitalsmiljg.

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

+0,5kV, £1kV
ledning mod
ledning

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

Overensstemmelse

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

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

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

0 % Ur; 1 periode
0g

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

Overensstemmelse

Spaendingsafbrydels
er iht. IEC/EN
61000-4-11

0 % Ur; 250/300
perioder

Overensstemmelse

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

Magnetfelter med
energitekniske
meerkefrekvenser
iht.

IEC/EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Overensstemmelse

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

NOTE: U~ er netvekselspaendingen fgr anvendelsen af prgvningsniveauerne.
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Retningslinjer og producenterklaering — Elektromagnetisk immunitet

ASTOPAD er beregnet til anvendelse i det nedenfor anfarte elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af ASTOPAD
skal sikre, at udstyret anvendes i et s&dant miljg.

Immunitetspravni
ng

Prgvningsniveau

Overensstemmelses-

Elektromagnetisk miljg — Anbefalet
niveau sikkerhedsafstand

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

3 Vert
0,15 MHz til 80 MHz

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

Overensstemmelse

d=12/P

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

3V/m /10 V/im
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Overensstemmelse

d=12JP

80 MHz til 800 MHz

d=23/P 800 MHz til 2,7 GHz

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

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

Feltstyrken for stationaere radiosendere er ved alle frekvenser i henhold til en undersggelse pa stedet a mindre end
overensstemmelsesniveauet b.

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

)
|

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

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

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

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbare og mobile HF-kommunikationsenheder og
ASTOPAD

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

Senderens nominelle Sikkerhedsafstand i henhold til sendefrekvens i meter (m)
effekt i watt (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23/P
0,01 0,12 0.12. 0,23
0,1 0,38 0.38. 0,73
1. 1,2 1.2 2,3
10. 38 3.8. 7,3
100 12 12. 23

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

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

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