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1 Anvisningar till den har bruksanvisningen ASTOPAD® Bruksanvisning

1 Anvisningar till den har bruksanvisningen

A e Lasigenom bruksanvisningen noga innan du
bdrjar anvanda enheten.
e Korrekt och séker drift kan endast garanteras om du foljer
bruksanvisningen.
e Felaktig anvéndning kan leda till produkt-, sak- och/eller
personskador.
e Tavara pa bruksanvisningen sé att du alltid kan sla upp i den
vid senare tillfallen.
¢ Anvéand enheten endast for avsedd anvandning enligt
beskrivning i den har handboken. Mer information finns i
kapitel 4 Syfte

2 Allméan information

2.1 Garantivillkor

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

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

2.2 Ansvar

Tillverkaren &r endast ansvarig for enhetens sakerhet, tillférlitlighet och

prestanda,

e om alla drifts-, underhalls- och kalibreringsprocedurer éverensstammer med
det forfarande som tillverkaren publicerat och utférs av 1ampligt utbildad och
kvalificerad personal;

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

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

¢ om de elektriska installationerna dverensstammer med lokalt géllande
foreskrifter och IEC/EN krav, och

¢ om enheten anvands 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. Foélj de lokala bestammelserna for
avfallshantering av férbrukade produkter eller sand enheten i rengjort och
desinficerat skick, med tydlig anvisning, antingen till STIHLER ELECTRONIC
GmbH eller narmaste aterforsaljare. Pa s satt sakerstaller du kostnadseffektiv
och fackmassig avfallshantering av den uttjanta produkten.

Nationella bestammelser for avfallshantering av medicinska produkter
ska beaktas.

2.4 Information om avfallshantering av batterier

Batterier far inte avfallshanteras tillsammans med hushallsavfall. Anvandaren &ar
skyldig att avfallshantera det ordentligt. Returer kan lamnas pa offentliga
insamlingsstéllen i kommunen eller dar de séljs.

Det gar att ta ut batteriet genom att lossa de 4 skruvarna pa undersidan och
darefter 6ppna hdljet.

2.5 Returnera en begagnad produkt

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

Transportregler for retur av enheter med inbyggt batteri:

Vid retur av ASTOPAD DUO310 styrenheter ar det absolut nddvéandigt att se till
sa att styrenheten befinner sig i tillstAndet for lager/transport (se kapitel 7.6.3
Koppla om till lage Lagring/transport).

AVARNING

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

OBS!

Vid returer ar kunden ansvarig for korrekt emballering och markning.
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2.6 Serviceinformation

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

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

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

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

2.7 Meddelande in forekomster

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

3 Viktig sakerhetsinformation

Den har bruksanvisningen definierar och hanvisar till féljande
sakerhetsinformation.
AFARA

Betecknar en situation som, om den inte undviks, omedelbart kan leda till allvarliga
eller dodliga personskador.

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

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

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

AFARA
Explosionsrisk!

Anvand inte patientuppvarmningssystemet ASTOPAD i explosionsfarlig miljo eller
vid férekomst av lattanténdliga narkosmedel.

3.2 Varningar

AVARNING

Risk for personskador!
e Anvandningen av ASTOPAD maste ske under lakares ansvar.

¢ Las och folj alla instruktioner, dekaler och bifogade dokument som medfdljer
ASTOPAD. Om inte anvisningarna, inklusive varnings- och
sakerhetsanvisningarna, foljs, kan det leda till felaktig anvandning, skador pa
patient, anvandare eller medicinsk personal, skador pa enheten eller andra
sakskador.

e Anvand och underhall ASTOPAD uteslutande i enlighet med de satt som beskrivs
i den héar bruksanvisningen och tillampliga standarder, regler och direktiv.
Tillverkaren ansvarar inte fér anvandarens och patientens sékerhet om andra an
tillkannagivna atgarder/metoder anvands vid drift, underhall eller upprepningstest.

e ASTOPAD far endast anvandas av lampligt utbildad och medicinskt kvalificerad
sjukvardspersonal.

e ASTOPAD far endast underhéllas av lampligt utbildad och kvalificerad
servicepersonal.

e Vid lutning av operationsbordet (justering langs langdaxeln) bestar faran i att
patienten kan glida av. Innan operationsbordsskivan lutas eller pa annat sétt
justeras fran det horisontella laget ska patienten sékras ordentligt s& att han eller
hon inte glider av.

« Se till att inget desinfektionsmedel ansamlas under patienten pa grund av
desinfektionsmedlets fysikalisk-kemiska egenskaper. Under anvandning far
patienten inte ligga fuktig eller till och med vat pA ASTOPAD-anvandningsdelen.
Det finns risk for brannskador.

« Vid anvandning av HF-kirurgiinstrument eller endokardiella katetrar maste
patienten dessutom vara ordentligt isolerad. Denna isolering far inte
genomfuktas. Utrustningstillverkarens bruksanvisningar ska ovillkorligen foljas.

e Vid applicering av transdermala lakemedel (plaster) kan den extra
uppvarmningen oka lakemedelstillforseln och orsaka skada pa patienten.
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AVARNING

Risk fér personskador!
e Vid arteriell avklamning far ASTOPAD-anvandningsdelar inte anvandas distalt till
denna.

e Anvandning av ASTOPAD kan leda till verhettning av ischemiska lemmar.

e ASTOPAD innehaller inga delar som anvandaren sjalv kan byta ut. Forsok darfor
inte sjalv att reparera ASTOPAD pa egen hand. Vand dig i stallet till den lokala
aterforsaljaren.

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

e Andring av ASTOPAD &r inte tillaten.

e Om ASTOPAD COV-anvandningsdelar anvands som 6vertacke far dessa inte
tacka patientens synfalt.

e Anvand inte ASTOPAD innan féljande fel har atgardats genom motsvarande
korrigeringar:
- Skadade eller slitna kablar, kontakter eller kontaktuttag.
- Skadat hdlje, alternativt manéverpanel som ar skadad eller har lossnat.
- Skadade eller saknade etiketter/sakerhetsskyltar/varningar.
- Skadat ytterhélje pa ASTOPAD-anvandningsdelarna.
- Inga visuella och akustiska larm aktiveras efter pakoppling via standby-

knappen (sjalvtest defekt).

- Knapp(ar) som inte fungerar ordentligt.
- ASTOPAD har utsatts for mekanisk stot eller extremt utsatts for vatska.
- ASTOPAD har givit en person en elektrisk stot.
- ASTOPAD verkar 6verhettas.
- ASTOPAD har utlést en larmavstéangning.

e Anslutnings-/forlangningskabeln och natkabeln far inte vidrora patienten och far
inte vara i vagen for behandlingspersonalen.

e Omradet markerat med SENSOR-ZONE pa ASTOPAD ROE-anvandningsdelen
far inte tickas over (av patienten, dess extremiteter eller foremal).

e Om ASTOPAD-styrenheten med insatt batteri inte ska anvandas under en langre
tidsperiod maste batteriet tas ur.

e Hall ASTOPAD utanfér MRI-rummet. ASTOPAD ar inte avsedd for anvandning i
magnetresonansmiljon (MR).

AVARNING

Risk for dverhettning!

e Endast ASTOPAD-anvandningsdelarna COV070 och SOF7 far anvandas for
patienter mellan 35 och 90 cm langa.

¢ Anvand inte ASTOPAD-anvandningsdelarna COV105, COV150, COV155,
COV180, SOF2, SOF4, SOF5, ROE4 eller ROES for patienter som ar kortare an
90 cm.
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AVARNING

Infektionsrisk!

e Anvand aseptisk metod.

e Rengor och desinficera ASTOPAD efter varje anvandning och innan du skickar in
ASTOPAD for reparation.

¢ Lagg anslutnings-/férlangningskabeln mellan ASTOPAD-anvandningsdelen och
ASTOPAD-styrenheten sa att den skyddas mot kontaminering av blod och
kroppsvatskor.

e Forhindra att kablarna kommer i kontakt med golvet.

¢ Vi rekommenderar att man alltid lagger en vattentéat och absorberande barriér
mellan patienten och ASTOPAD-anvandningsdelen.

AVARNING

Risk for trycksar!

¢ Oberoende av behandlingstid &r gamla, férlamade, komatdsa och kakektiska
patienter sarskilt utsatta for trycksar. De ska darfor kontrolleras ytterligare och
kontinuerligt pa de kritiska punkterna av den medicinska personalen.

e Anvand aldrig ASTOPAD-anvandningsdelar vikta eller knackta under patienten.
e Patienten far inte laggas pa ASTOPAD-anvandningsdelens anslutningsblock.
e Om ASTOPAD COV-anvandningsdelarna anvands som undertacke maste det

sakerstéllas att de placeras och fixeras smidigt under patienten och att det inte
uppkommer nagra veck.

« Vid alla kirurgiska ingrepp maste man se till att lampliga atgarder vidtas beroende
pa patientens position for att forhindra trycksar.

¢ Risken for hudirritation orsakad av ansamling av kirurgiska preparatlésningar
under patienten kan 6ka med uppvarmning; se till att bruksanvisningen for
kirurgiska preparatlosningar foljs.

e Minska eller eliminera risken for uppvarmning av huden under tryckbelastade
benutskott.

e Lagg INGA harda foremal (t.ex. anslutningskablar, EKG-kablar, harda
ateranvandbara neutralelektroder, ledningar for patientvatska, etc.) mellan
ASTOPAD-anvandningsdelen och patienten.

e ASTOPAD COV-anvandningsdelar kan lindas runt patienten och dd maste man
se till att det inte bildas nagra veck.

10
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AVARNING

Risk for elektriska stotar!

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

o Natadaptrar som bryter skyddsledaren far inte anvandas.
e Oppna inte holjet till ASTOPAD-styrenheten.

» Vid kombination och sammankoppling av flera enheter (till exempel grenuttag) far
inte summan av lackstrommarna 6verskrida tillatet gransvarde (se gallande
nationella bestammelser). F6lj kraven i IEC/EN 60601-1 angdende medicinska,
elektriska enheter.

e Alla elektriska installationer ska folja géllande elektriska standarder och de av
tillverkaren angivna specifikationerna.

¢ Forvissa dig fore varje anvandningstillfalle om att ASTOPAD-styrenheten och
ASTOPAD-anvandningsdelarna ar intakta.

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

AVARNING
Risk pa grund av radiostdrning!

¢ Anvandning av ASTOPAD i omedelbar narhet av annan utrustning eller staplad
tilsammans med annan utrustning ska undvikas, eftersom det kan leda till felaktig
funktion. Om det anda ar nodvandigt att anvanda enheten pa det satt som
beskrivs ska bdde ASTOPAD och de andra enheterna iakttas sa att det kan
sakerstéllas att de fungerar korrekt.

e Vid samtidig anvéndning med mycket kénsliga medicintekniska produkter (t.ex.
pacemaker, patientmonitorer, etc) kan stérningar uppsta. Darfor maste patienten
Overvakas mycket noggrant

e Om andra tillbehor anvands @n de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren
av ASTOPAD kan det resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller nedsatt
elektromagnetisk immunitet for ASTOPAD och darmed ocksé felaktig funktion.

e Barbara HF-kommunikationsenheter (radioapparater) (inklusive tillbehér som
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas inom ett avstand pa 30
cm till av ASTOPAD utmarkta delar och ledningar. Att inte ratta sig efter detta kan
leda till en minskning av prestandaegenskaperna fér ASTOPAD.

11
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3.3 Forsiktighetsatgarder

AFORSIKTIGHET

Risk fér personskador!

e Observera informationen fran IV-stativtillverkaren med avseende pa maximal
belastning och tippsakerhet nar ASTOPAD-styrenheten installeras pa ett V-
stativ.

e Vid anvandning av ASTOPAD-anvandningsdelar pa operationsbordet maste
detta vara forberett enligt gallande foreskrifter och direktiv.

e Det 4r inte tillitet att sticka in spetsiga eller vassa foremal i ASTOPAD-
anvandningsdelarna eller skada deras yta pa nagot annat satt.

e Skador pd ASTOPAD-anvandningsdelen kan leda till dverhettning och darfor:
- Desinficeras anvandningsdelen enbart med alkoholbaserade
desinfektionsmedel eller godkénda fardigblandade desinfektionsmedel.
- Anvands inga blekmedelslésningar med hypoklorit for att desinficera
ASTOPAD-anvéndningsdelarna.
- Far inga andra rengdrings- och desinfektionsférfaranden an de som beskrivs i
dessa instruktioner utféras utan tillverkarens godkéannande.

AFORSIKTIGHET

Hypotermirisk!

e Om ASTOPAD-larmavstangningen utloses pa en utgang avbryts
uppvarmningsprocessen pa bada utgangarna.

e Vid anvandning av material med god varmeledningsférmaga som vatten, gel och
liknande amnen, som inte har forvarmts, dd ASTOPAD &r i frAnkopplat lage kan
detta leda till att patientens kroppstemperatur kyls ner.

¢ Vid anvandning av ASTOPAD ska patientens kroppstemperatur 6évervakas med
jamna mellanrum.

e Temperaturregleringen i ASTOPAD reglerar anvandningsdelarnas temperatur,
men inte patientens kroppstemperatur.

e Om ASTOPAD inte kan startas eller om patientens temperaturutjamning ar
otillracklig ska du 6vervaga att anvanda alternativa uppvarmningsmetoder for att
undvika/minska hypotermi eller forbattra patientens vélbefinnande.

¢ | kombination med andra varmekallor kan det leda till Gvertemperaturlarm resp.
en Overtemperaturlarm-avstangning pd ASTOPAD-styrenheten.

12
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AFORSIKTIGHET

Feltolkning!

Diagnostiska bilder (CT, rontgen) som erhallits under anvandning av ASTOPAD--
anvandningsdelar kan innehalla skuggor fran interna ledningar och sensorer.
Bilderna bor granskas av lakare for att avgora bildens kvalitet och diagnostiska
lamplighet.

AFORSIKTIGHET
Risk pa grund av radiostérning!

e Vid férekomst av EM-stoérningar kan de vasentliga prestandafunktionerna inte
anvandas langre eller endast i begransad utstrackning. Till foljd av detta kan det
finnas risk for hypotermi hos patienten.

¢ Enligt standarden IEC/EN 60601-1-2 kraver medicinsk elektrisk utrustning
sarskilda forsiktighetsatgarder med hansyn till elektromagnetisk kompatibilitet
(EMK).

¢ ASTOPAD kan orsaka radiostérningar eller stéra anvandningen av enheter i
narheten. Lampliga avhjalpande atgarder kan behdva vidtas, till exempel
omjustering, omplacering av ASTOPAD eller avskarmning.

3.4 Anvisningar

OBS!

¢ Det angivna fuktighetsskyddet IPX2 fér ASTOPAD-anvandningsdelarna
garanteras endast om anslutningskontakten
- ar kopplad till motsvarande férlangningskabel
eller
- den bifogade skyddskapan ar monterad.
e For att undvika att ASTOPAD skadas:
- Sank inte ned varken ASTOPAD-styrenheten, anvandningsdelarna eller
anslutningskabelns kontakt i vatska.
- Desinficera inte ASTOPAD-styrenheten och/eller anvandningsdelarna med:
e anga (t.ex. i autoklaver)
e varmluft
e termokemiska rengdringslosningar
- ASTOPAD-anvandningsdelarna far inte desinficeras med blekmedelslésning
(hypoklorit eller annat klorhaltigt medel).
- Operattren bor inte anvanda andra rengérings- eller desinficeringsprocesser éan
de som tillverkaren rekommenderat!

¢ Vid returer ar kunden ansvarig fér korrekt emballering och méarkning.

¢ Angivet defibrilleringsskydd garanteras endast om ASTOPAD-anvandningsdelen
ar ansluten till anslutningens forlangningskabel och ASTOPAD-styrenheten.
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4. Syfte

Patientuppvarmningssystem med ateranvandbara anvandningsdelar som kan
anvandas for kroppsuppvarmning.

4.1 Avsedda medicinska indikationer

ASTOPAD kan anvéandas i alla medicinskt anvanda utrymmen for att férebygga
att patienten kyls ned och som stdd fér behandling av hypotermi. De enskilda
ASTOPAD-anvandningsdelarna kan beroende pa syfte anvandas som over-
och/eller undertéacke, matta (operationsbordsdynor) och madrasser. Kuddarna
och madrasserna pa operationsbordet tjanar ocksa till att avlasta tryck pa
patienten.

4.2 Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer for patientuppvarmningen.

4.3 Mojliga biverkningar

Vid avsedd anvandning behover man inte forvanta biverkningar p& grund av
ASTOPAD. Vid langre kirurgiska ingrepp foreligger 6kad risk for trycksar pa
patienten. For att minska risken for trycksar rekommenderas darfér anvandning
av extra tryckavlastande stod efter en operationstid pa tva timmar.

4.4 Avsedda patientgrupper
ASTOPAD far inte anvandas for patienter som ar mindre an 35 cm langa.

For patienter mellan 35 och 90 cm langa far endast ASTOPAD-
anvandningsdelarna COV070 och SOF7 anvandas.

Alla ASTOPAD-anvandningsdelar far anvandas for alla andra patienter som &r
langre an 90 cm.

4.5 Avsedd kroppsdel

ASTOPAD COV-anvandningsdelar ar avsedda att anvandas under eller éver
patienten, helt eller delvis (6verkropp och extremiteter) samt fér huvudet (utom
synfalt).

ASTOPAD SOF- och ROE-anvandningsdelar &r avsedda att anvandas under
patienten, helt eller delvis (6verkropp och extremiteter).

ASTOPAD-anvandningsdelar kan ha direkt hudkontakt (oskadad hud). Vi
rekommenderar att man anvander ett tunt, vattentatt och absorberande underlagg
mellan ASTOPAD-anvandningsdelen och patienten.

ASTOPAD-styrenhet och -anslutningskabel ar inte avsedda for direkt hudkontakt.
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4.6 Avsedd anvéandarprofil
ASTOPAD far endast anvandas av specialiserad vardpersonal.

4.7 Avsedd anvandnings-/driftsmiljo

ASTOPAD far endast anvandas pa professionella vardinrattningar (t.ex.
sjukhus, akutvard, dialys, inklusive i narheten av HF-kirurgisk utrustning
etc.).

ASTOPAD kan séttas in i operativa, intensivvardande och stationara
utrymmen dar det finns risk att patienten kan bli nedkyld eller nér
patienten méaste forses med extern varme.

ASTOPAD ar ateranvandbar, men kraver rengoring/desinficering mellan
anvandningstillfallena.

ASTOPAD-styrenheten ar avsedd att fastas pa runda ror (t.ex.
infusionsstativ) eller pA den medicinska standardskenan.

ASTOPAD ér inte avsedd att anvandas i kuvéser.

ASTOPAD ér inte avsedd for anvandning i magnetresonansmiljon (MR).
ASTOPAD far inte anvandas i explosiv miljo eller i narheten av
brandfarliga anestesimedel.

ASTOPAD ér inte avsedd att anvandas i hemmiljo eller inom
veterindrmedicin.
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5 Symboler

Symboler och indikatorer pa mandverpanelen

Standby-knapp: Kopplar om mellan Standby-laget och Laget Pa.
Nar den bl& lysdioden lyser &r ASTOPAD i Standby-laget

Start-knapp: Startar uppvarmningsprocessen.

B Plus-knapp: Temperaturhdjning borvarde

B Minus-knapp: Temperatursankning borvarde

Stopp-knapp: Stoppar uppvarmningsprocessen

¢ A\ Larmtillstdnd, nér den gula lysdioden lyser eller blinkar.

| * Ingen ASTOPAD-anvandningsdel &r ansluten till styrenheten.

H+ Vanta, anvandningsdelens temperatur stiger for att na
bortemperaturen.
p Vanta, anvandningsdelens temperatur sjunker for att na
bdrtemperaturen.
Batteriladdningsniva
g

(styrenhet inte ansluten till elnétet)
AT Batteriladdningsniva
% (styrenhet ansluten till elndtet och batteriet laddas)

EEE Batteristatus
(defekt eller fel batteri insatt).
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| den utstrackning dessa symboler ar tillampliga visas de pa motsvarande plats
pa ASTOPAD, pa férpackningen, pa typskylten eller i medféljande dokument.

{A]

-

Defibrilleringsskyddad anvandningsdel av typen BF enligt IEC/EN
60601-1.

T
X
o

Stankvattenskyddad enligt IEC/EN 60529.

Folj bruksanvisningen.

Allmanna varnings-/risksignaler

Bestallningsnummer

Serienummer

Batch-kod

Medicinprodukt

Tillverkningsdatum

A A

Tillverkare

\ ,5\ / Anvisning for placering av lasringen pa den anslutande
forlangningskabelns stickkontakt.
T it Batteri

Begransningar for det uppvarmda omradet.

Symbolen SENSOR-ZONE anger omradet dar sensorerna ar
placerade for reglering av madrassens temperatur. Denna zon far

—— .| | iNte under ndgra omstandigheter tackas Gver, inte ens delvis.
‘?5’ o Symbol pa kontakten for potentialutjamning enligt IEC/EN 60601-
1.
() Torka med reducerad termisk belastning

Kokfast, mjuktvatt

Blekning ej mojlig

Stryk ej

Kemisk rengdring med begrénsning av mekanisk belastning
mojlig.
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Extra information

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

Batterier och ackumulatorer innehaller atervinningsbart material
och far efter att ha anvants inte kastas som hushallsavfall!

Mérkning for tillatet temperaturomrade under lagring och
transport.

Markning for tillatet fuktighetsomrade under lagring och
transport.

Méarkning for tillatet lufttrycksomrade under lagring och transport.

Transporteras uppratt; uppat i pilens riktning!

Skyddas mot fukt.

Obs! Bracklig, skyddas mot stotar.

Forpackningsetikett for transport av litiumbatterier enligt ADR SV
188 eller IATA - DGR International Dangerous Goods
Regulations,Packing Instruction 965, II. SECTION Il 43416

Méarkning for transport av enstaka litiumjonbatterier via flygfrakt
enligt IATA - DGR International Dangerous Goods Regulations,
Packing Instruction 965, 1. SECTION I

11.2 Additional requirements 43418/v4

Det anmalda organet DEKRA Certification GmbH (ID-nummer
0124) dvervakar tillverkarens system for kvalitetsledning.

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. 60601-1/14 Control No. 75JA

Lutning av operationsbordsskivan

Akustisk larmsignal

Ingen akustisk larmsignal

Forbjudet: Tack inte éver SENSOR-ZONE - Risk for
Overhettning!

Forbjudet: Klam inte ASTOPAD-anvéandningsdelar - Risk for
skador och eventuell éverhettning!

18



https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/26126
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/26126
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/43413
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/43416
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/43416
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/26126
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/43413
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/43416
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/43416
https://cb.stihler.net:8443/cb/issue/43418

5 Symboler

ASTOPAD® Bruksanvisning

Forbjudet: Stick aldrig in spetsiga eller vassa foremal i
ASTOPAD-anvandningsdelarna - Risk for skador och eventuell
Overhettning!

Forbjudet: Desinficera inte med hypokloritldsning.

Klor och peroxider och alla andra oxiderande
desinfektionsmedel har en negativ inverkan pa materialen, sa
darfér rekommenderas inte anvandning av sddana
desinfektionsmedel. S&dana desinfektionsmedel férkortar
livslangden avsevart.

®
&

Forbjudet: Hall ASTOPAD utanfér MRI-rummet.
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6 Produktbeskrivning

6.1 Inledning

ASTOPAD bestar av en styrenhet och valfritt en eller tva anvandningsdelar
(tacken, mattor eller operationsbordsdynor och -madrasser).

AVARNING

Risk for 6verhettning!
e Endast ASTOPAD-anvandningsdelarna COV070 och SOF7 far anvandas for
patienter mellan 35 och 90 cm langa.

e Anvand inte ASTOPAD-anvandningsdelarna COV105, COV150, COV155,
COV180, SOF2, SOF4, SOF5, ROE4 eller ROES for patienter som ar kortare
an 90 cm.

6.2 Teknisk beskrivning

ASTOPAD-styrenheten kan fastas pa ett runt ror (t.ex. infusionsstativ) eller pa
den medicinska standardskenan.

ASTOPAD-styrenheten har tva utgdngar (enhetsuttag) A och B for anslutning av
ASTOPAD-anvandningsdelar. Den dnskade bortemperaturen kan véljas for varje
ansluten anvandningsdel, oberoende av varandra, i steg om 0,5°C i intervallet pa
32,0°C-39,0°C. Valfritt kan endast en av utgangarna A eller B anvandas. P&
mandéverpanelen visas valt bérvarde och aktuell temperatur individuellt fér varje
anvandningsdel.

Med batterialternativet kan ASTOPAD-styrenheten ockséa anvandas oberoende
av elnatet. Med batteriet isatt &r elndtsoberoende drift mdjlig i ca 2 timmar.

ASTOPAD COV-anvandningsdelar, med undantag for det uppvarmda tacket
COV155 som uteslutande utformats for att tacka 6verkroppen, kan anvandas som
Overtacke for att varma patienten ovanifrdn och/eller som undertacke for att
varma patienten underifran.

Den uppvarmda, tryckavlastande operationsbordsdynan ASTOPAD SOF- eller
ROE-anvandningsdelen erbjuder en kombination av hypotermi- och
trycksarsférebyggande.

Kérnan i ASTOPAD SOF-anvandningsdelen &r ett viskoelastiskt skum kombinerat
med en dynamisk skumbas for basta mojliga trycksarsforebyggande pa
operationsbordet.

Den speciella ASTOPAD ROE-anvandningsdelen ar rontgengenomslapplig och
baserad pa ett valfritt 40 mm eller 80 mm hogt viskoelastiskt skum med storsta
mojlig sensorfri zon.
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Tillsammans med en tryckavlastande gelkudde eller en konventionell
viskoelastisk operationsbordsdyna hjalper ASTOPAD COV-anvandningsdelen till
att forhindra hypotermi och att avlasta trycket i det kirurgiska omradet. Observera
att ASTOPAD COV-anvéndningsdelen ska placeras ¢ver gelkudden for att
forhindra att patienten kyls ned pa grund av den kalla gelkudden. Darigenom
Overfors den genererade varmen till patienten direkt efter att ASTOPAD har
startats. Det finns inte langre nagot behov av att férvarma gelkudden under lang
tid.

ASTOPAD varken reglerar eller visar patientens faktiska temperatur. Endast den
aktuella temperaturen for den aktiva anvandningsdelen visas.

ASTOPAD-anvandningsdelarnas temperatur regleras via flera integrerade
sensorer.

Sakerheten for ASTOPAD garanteras med hjalp av foljande atgarder for varje
utgang:
o Flera temperatursensorer per anvandningsdel
o Dubbel, oberoende sensordvervakning
Uppvarmningsoévervakning
Tidsutlésning
Optiskt och akustiskt larmmeddelande
Over- och undertemperaturlarm vid avvikelse fran kontaktytans
temperatur for instélining av temperaturregulator
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6 Produktbeskrivning

6.3 ASTOPAD-komponenter

Styrenhet
Bild. 1 Styrenhet

Nr | Beteckning Beskrivning
1 Manoverpanel Mandverknappar och temperaturindikatorer.
2 Fastanordning For séker fastséttning av ASTOPAD-styrenheten.
3 Utgang A

(enhetsuttag) Kontaktanslutning for anslutning av
4 Utgang B anvandningsdelen.

(Kontaktuttag)

Anslutning for

Den extra potentialutiamningen har till uppgift att
minska arbetet med att kompensera
mojligheterna for olika metalldelar som kan
bertras samtidigt eller potentialskillnader som
kan uppsta mellan kroppar, elektrisk utrustning
for medicinsk anvandning och frammande,

med
anslutningskontakt

5 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 féljas.

Enhetskontakt for Natsladden forsorjer styrenheten med
6 avtagbar natsladd natspanning via ett uttag. Avskiljning fran

forsorjningsnatet gors genom att dra
i stickkontakten.
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Anvandningsdelar

Bild 2 Anvéandningsdelarna ASTOPAD COV/SOF/ROE

Nr | Beteckning Beskrivning
ASTOPAD COV Exe_r_npel_ pa en ASTOPAD COV-
anvéndningsdel
2 ASTOPAD SOF Exempel p4 en ASTOPAD SOF-anvandningsdel
ASTOPAD ROE Exe_r_npel_ pa en ASTOPAD ROE-
anvéndningsdel
. Anslutningskabel for forbindelsen med
4 Anslutningskabel . . .
anslutnings-/férlangningskabeln.
Det pahangda skyddslocket stangs om ingen
anslutnings-/férlangningskabel &ar ansluten. Det
5 Skyddslock skyddar kontakten och garanterar fuktskyddet
IPX2.
. Anvandningsdelarna kan anslutas till
Anslutnings- :
6 n styrenheten med anslutnings-
[férlangningskabel 2 .
[forlangningskabeln.
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6.4Manoverpanel

38.5°c|38.5¢

Bild. 3 Mandverpanel

Nr | Beteckning Beskrivning

Faktisk

1 | temperatur Visar anvandningsdelens aktuella temperatur.
Aresp. B

2 Bortemperatur Visar anvéndningsdelens instéllda bértemperatur.
Aresp. B
Plus-knapp Tryck pa denna knapp for att hoja bortemperaturen i

3 °
Aresp. B steg om 0,5°C.

4 Minus-knapp Tryck p& denna knapp for att sanka bortemperaturen i
Aresp. B steg om 0,5°C.

5 | Larmdisplay

Visar motsvarande larmkod i en larmsituation.

Start-knapp
Lysdiod for Start

Tryck pa den har knappen for att starta
uppvarmningsprocessen.

6 A Eller
'(og\;ron) Tryck pa& den har knappen for att bekrafta en dndring av
resp. B b3
Ortemperaturen.
7 Stopp-knapp Avslutar uppvarmningsprocessen och stanger av
Aresp. B motsvarande utgang.
8 | Batteridisplay Visar aktuell batteriladdningsstatus eller batteristatus.
Stam'jby-lfnapp Standby-knappen vaxlar mellan Standby-laget och Laget
9 | Lysdiod for P&
Standby (bld) )
10 Lysdiod for Larm | Lysdioden lyser och den akustiska larmsignalen ljuder nar
(gul) en larmsituation foreligger.
. Informerar anvandaren om temperaturer, test- och
11 | Display

felvillkor.
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7 Driftforhallanden

| det foljande beskrivs, med nagra f& undantag, driftstillstanden nar endast en
anvandningsdel &r ansluten till utgang A pd ASTOPAD-styrenheten och anvands.
Beskrivningen av driftstillstdnden galler p& motsvarande satt nar en andra
anvandningsdel ansluts till utgang B pA ASTOPAD-styrenheten och anvands.

7.1 Standby-lage

Mandverpanel

Atgard

Nar natkontakten ansluts till ett uttag befinner sig styrenheten i
Standby-laget.

Enhetens svar

e Lysdioden foér Standby (9) lyser.
e Displayen (11) visar symbolen for batteristatus (endast for
enheter med inbyggt batteri).

@

o Tryck pa Standby-knappen (9) for att koppla enheten frén
ett godtyckligt lage till Standby-laget.

¢ | Standby-laget skiljs endast elektroniken och
anvandningsdelen fran spanningsforsorjningen.
Styrenheten ar dock fortfarande ansluten till elnatet.

¢ Vid enheter med inbyggt batteri laddas detta i Standby-
laget.

o Efter strombortfall kopplar enheten automatiskt om till
Standby-léget.
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7.2 Lage P&

7.2.1 Lage Pa (ingen anvandningsdel ansluten)

Manoverpanel

Atgard

Tryck pa Standby-knappen (9) for att koppla styrenheten fran
Standby-laget till Laget PA.

Enhetens svar

Lysdioden for Standby (9) slocknar.

Startskarmen (12) visas i 1 sekund.

Enheten genomfor ett sjalvtest.

Lysdioderna (6) och (10) blinkar och den akustiska
larmsignalen ljuder for att bekréafta att styrenheten fungerar
korrekt.

Om ingen anvandningsdel ar ansluten till styrenheten visar
displayen (11) symbolen fér Anslut anvandningsdel.

@

| det nedre hogra hérnet av startskdrmen visas aktuell
programversion.

Displayen forblir densamma tills minst en anvandningsdel
ansluts till styrenheten.
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7.2.2 Lage P& (en anvandningsdel ansluten)

Mandverpanel

Atgard

Tryck pa Standby-knappen (9) for att koppla styrenheten fran
Standby-laget till Laget PA.

Enhetens svar

¢ Lysdioden for Standby (9) slocknar.

e Startskarmen (12) visas i 1 sekund.

¢ Enheten genomfor ett sjalvtest. Lysdioderna (6) och (10)
blinkar och den akustiska larmsignalen ljuder for att
bekrafta att styrenheten fungerar korrekt.

¢ Displayen visar den aktuella temperaturen (1) och den
lagrade bértemperaturen (2).

@

¢ | det nedre hdgra hornet av startskarmen visas aktuell
programversion.

e Sjalvtestet forblir aktivt tills uppvarmningsprocessen startar.
e Genom att trycka pa Standby-knappen och samtidigt halla
in Stopp utgang B-knappen visas startskarmen sa lange

Stopp-knappen halls intryckt.
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7.3 Lage for uppvarmning av utgang A och/eller B

Manoverpanel

Atgard

Tryck pa Start-knappen (6) for att starta
uppvarmningsforloppet.

Enhetens svar

¢ Den senast installda bortemperaturen (2) laddas.
o Akustiskt larm stangs av och LED-larmet (10) slocknar.
o Nar anvandningsdelen har startat visar displayen (5)

symbolen fér att anvandningsdelen varms upp #* tills
skillnaden till bértemperaturen (2) ar mindre an 1°C.
o Start-lysdioden (6) lyser gron.
e Temperaturregleringen ar aktiv

®

Om ingen anvandningsdel ar ansluten till ndgon utgang
(A eller B) eller om uppvarmningsforloppet inte startas
slocknar visningen (1), (2) och (5).
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7.4 HOjning/sankning av bértemperaturen

Manoverpanel

Atgard

. Tryck pa knappen plus (3)/minus (4) for att hoja eller sanka

. Bekréfta den nya bortemperaturen genom att trycka pa

den instéllda bértemperaturen i steg om 0,5°C.

Start-knappen (6).

Enhetens svar

Start-lysdioden (6) blinkar gron tills du bekraftar genom att
trycka pa Start-knappen (6).

Den valda bértemperaturen (2) sparas.

Nar anvandningsdelen har startat visar displayen (5)
symbolen It eller IV tills skillnaden till bértemperaturen (2) ar
mindre &n 1°C.

Start-lysdioden (6) lyser gron.

Temperaturregleringen &r aktiv.

@

Om ingen anvandningsdel &ar ansluten till nAgon utgang

(A eller B) eller om uppvarmningsforloppet inte startas
slocknar visningen (1) och (2).

Bortemperaturen kan stéllas in inom intervallet fran 32,0°C
till 39,0°C for utgangarna A och B, oberoende av varandra.
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7.5 Avstangning av en utgang (A eller B)

£ 330385 B el
Mandéverpanel - 390+ ||| 385«

Atgard Tryck pa Stopp-knappen (7) for att stidnga av en utgang.

e Lysdioden for Start (6) slocknar.

Enhetens svar « Visningen (1) och (2) slocknar for den avstangda utgéngen.

« Om bara en utgang ar aktiv kan du inaktivera
uppvarmningsforloppet och aktivera sjalvtestet genom att
trycka pa Stopp-knappen (7) for denna utgang.

@ e Du kan aktivera uppvarmningsfoérloppet igen med den

senast instéllda bortemperaturen (2) genom att trycka pa
Start-knappen (6).

o Tryck pa Standby-knappen (9) for att koppla om enheten till

Standby-laget.
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7.6 Elnatsoberoende drift (endast for enheter med batteri)

ASTOPAD-styrenheten ocksa anvandas oberoende av elnatet med
batterialternativet for att erhalla varme efter anvandningsdelens uppvarmningsfas.
| detta fall &r elnétsoberoende drift mojlig i ca 2 timmar.

7.6.1 Visa batteriladdningsniva

Manoverpanel

Atgard

Styrenheten anvands med en eller tvd anvandningsdelar.

Enhetens svar

« Displayen visar symbol for batteriladdningsniva (1) 100 %
« Displayen visar symbol for batteriladdningsniva (2) 10 %

7.6.2 Ladda batteri

Mandverpanel

Atgard

Styrenhet ansluten till elnétet (styrenheten befinner sig i
Standby-laget).

Enhetens svar

Batteri fulladdat:
« Displayen (1) visar symbol for batteriladdningsniva 100 %
och styrenhet ansluten till elnatet.

Batteri inte fulladdat:
« Displayen (2) visar symbol for batteriladdningsniva 10 % och
styrenhet ansluten till elnétet. Batteri laddas.
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7.6.3 Koppla om till lage Lagring/transport

Manoverpanel

Atgard Hall Standby-knappen (9) intryckt i minst 3 sek.

e Lysdioden for Standby (9) slocknar.

Enhetens svar | | Visningen (11) slocknar.

Batteriets urladdning minskar.
@ Tryck pa Standby-knappen (9) i minst 3 sek. for att koppla pa
styrenheten igen (Lage P3).

8 Installation

8.1 Forsta idrifttagande
Fore forsta anvandning ska féljande kontroller goras:

¢ Visuell inspektion (se kapitel 13.1 Periodiska kontroller).
e Kontroll av natspanning (jamfor informationen pa typskylten med tillganglig
natspanning). Felaktig natspanning kan leda till att enheten forstors.

Nationella bestammelser kan krava olika tester fore forsta idrifttagandet. Om
tester for elsakerhet kravs maste dessa utforas i enlighet med kapitel 13.1
Periodiska kontroller.

32



8 Installation ASTOPAD® Bruksanvisning

8.2 Installation av styrenheten

ASTOPAD-styrenheten &r utrustad med en universalfastanordning for séker
installation. Med denna kan enheten fastas sakert pa infusionsstativ, runda ror
samt medicinska standardskenor.

AFORSIKTIGHET

Risk for personskador!

Observera informationen fran IV-stativtillverkaren med avseende pa maximal
belastning och tippsakerhet nar ASTOPAD-styrenheten installeras pa ett IV-stativ.

8.2.1 Fastsattning pa infusionsstativ/runda ror

1. Vrid ratten moturs sa att fastanordningen 6ppnas.
2. Va&lj en maximal héjd pa 165 cm pa droppstallningen
(ASTOSTAND: 180 cm) och fast

-

‘? 2 fastséattningsanordningens 6ppnade
I ,‘ fastspanningsomrade pa droppstallningen.
I 3. Vrid ratten medurs sa att fastet dras at mot
' droppstangen.
[ 4. Kontrollera att ASTOPAD-styrenheten sitter fast
ordentligt.

Bild 4 Fastséttning pa
infusionsstativ/runda ror

8.2.2 Fastsattning pa medicinsk standardskena

1. Hang ASTOPAD-styrenheten snett ovanifran med
fasthallningsanordningen i standardskenan.

2. Vrid ratten medurs sa att fastsattningsanordningen dras
at mot den medicinska standardskenan.

3. Kontrollera att ASTOPAD-styrenheten sitter fast
ordentligt.

.
¥
N

.

B

S B
[

Bild 5 Fastséttning pa
medicinska standardskenor

For fastsattning pa den medicinska standardskenan kan det vara

@ nodvandigt att fora universalmekanismen till en annan position. For
detta andamal méste de tva fastskruvarna lossas. Efter byte av lage

maste skruvarna skruvas in igen enligt ursprunglig positionering.
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9 Idrifttagande

AVARNING

Risk for elektriska stotar!
Forvissa dig fore varje anvandningstillfalle om att ASTOPAD-styrenheten och
anvandningsdelarna ar intakta.

AVARNING

Infektionsrisk!

e Anvand aseptiska procedurer.

e Lagg anslutnings-/férlangningskabeln mellan ASTOPAD-anvandningsdelen och
styrenheten s att den skyddas mot kontaminering av blod och kroppsvétskor.

e Forhindra att kablarna kommer i kontakt med golvet.

¢ Vi rekommenderar att man alltid lagger en vattentat och absorberande barriar
mellan patienten och ASTOPAD-anvandningsdelen.

AVARNING

Risk for personskador!

e Anvand inte ASTOPAD innan féljande fel har atgardats genom motsvarande
korrigeringar:

- Skadade eller slitna kablar, kontakter eller kontaktuttag.

- Skadat hdlje, alternativt manéverpanel som ar skadad eller har lossnat.

- Skadade eller saknade etiketter/sakerhetsskyltar/varningar.

- Skadat ytterholje pa ASTOPAD-anvandningsdelarna.

- Efter pakoppling via standby-knappen aktiveras inga visuella och akustiska
larm (sjélvtest defekt).

- Knapp(ar) som inte fungerar ordentligt.

- ASTOPAD har utsatts for mekanisk stot eller extremt utsatts for vatska.

- ASTOPAD har givit en person en elektrisk stot.

- ASTOPAD verkar éverhettas.

- ASTOPAD har utlést en larmavstangning.

e Vid anvandning av HF-kirurgiinstrument eller endokardiella katetrar maste
patienten dessutom vara ordentligt isolerad. Denna isolering far inte
genomfuktas. Utrustningstillverkarens bruksanvisningar ska ovillkorligen foljas.

« Vid applicering av transdermala lakemedel (plaster) kan den extra
uppvarmningen oka lakemedelstillférseln och orsaka skada pa patienten.

e Vid arteriell hopklamning far ASTOPAD inte anvandas distalt pa denna.

e Anvéndning av ASTOPAD kan leda till 6verhettning av ischemiska lemmar.
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9 Idrifttagande ASTOPAD® Bruksanvisning

AVARNING

Risk fér personskador!

e Om ASTOPAD COV-anvandningsdelar anvands som 6vertacke far dessa inte
tacka patientens synfalt.

e Anslutnings-/forlangningskabeln och natkabeln far inte vidréra patienten och far
inte vara i vagen for behandlingspersonalen.

o Omradet markerat med SENSOR-ZONE pa ASTOPAD ROE-anvandningsdelen
far inte 6vertackas med varmeavledande material.

AVARNING

Risk for trycksar!

¢ Oberoende av behandlingstid &r gamla, férlamade, komatdsa och kakektiska
patienter sarskilt utsatta for trycksar. De ska darfor kontrolleras ytterligare och
kontinuerligt pa de kritiska punkterna av den medicinska personalen.

o Vik eller bryt aldrig ASTOPAD-anvandningsdelar och anvéand dem inte heller i
hopvikt tillstand.

e Patienten far inte laggas pa ASTOPAD-anvandningsdelens anslutningsblock.

e Om ASTOPAD COV-anvandningsdelarna anvands som undertacke maste det
sakerstéllas att de placeras och fixeras smidigt under patienten och att det inte
uppkommer nagra veck.

e Vid alla kirurgiska ingrepp maste man se till att lampliga atgarder vidtas beroende
pa patientens position for att férhindra trycksar.

¢ Risken for hudirritation orsakad av ansamling av kirurgiska preparatlésningar
under patienten kan 6ka med uppvarmning; se till att bruksanvisningen for
kirurgiska preparatldsningar foljs.

e Minska eller eliminera risken for uppvarmning av huden under tryckbelastade
benutskott.

e Lagg INGA harda foremal (t.ex. madrasskablar, EKG-kablar, harda
ateranvandbara neutralelektroder, ledningar for patientvatska etc.) mellan
ASTOPAD-anvandningsdelen och patienten.

e ASTOPAD COV-anvandningsdelar kan lindas runt patienten och dd maste man
se till att det inte bildas nagra veck.
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e ASTOPAD-anvandningsdelar far endast anvandas med ASTOPAD-
styrenheten.

e Alla ASTOPAD-anvandningsdelar kan ha direkt hudkontakt med
patienten. Vi rekommenderar att man anvander ett tunt, vattentatt
och absorberande underlagg mellan anvandningsdelen och
patienten. ASTOPAD-styrenhet och -anslutningskabel &r inte
avsedda for direkt hudkontakt.

e ASTOPAD COV-anvandningsdelar kan anvandas som 6ver-

@ och/eller undertacke.

e ASTOPAD SOF- eller ROE-anvandningsdelar ar utformade for att
anvandas under patienten.

e Placera inte ASTOPAD sa att det ar svart att koppla bort den fran
elnatet med hjélp av kontakten.

e ASTOPAD-styrenheten ocksé anvandas oberoende av elnatet med
batterialternativet for att erhalla varme efter anvandningsdelens
uppvarmningsfas. | detta fall ar elnatsoberoende drift méjlig i ca
2 timmar.

9.1 Forberedelse for anvandning

e Genomfor rengdring och desinficering enligt bruksanvisningen fore
anvandning (se kapitel 9.6 Rengo6ring och desinfektion).

o Satt fast ASTOPAD-styrenheten enligt kapitel 8.2 Installation av
styrenheten.

9.1.1 Anvéndning med ASTOPAD-anvandningsdel
COV070/COV105/COV150/COV180 som undertacke

AVARNING

Risk for 6verhettning!

e Endast ASTOPAD-anvandningsdelen COV070 far anvandas for patienter
mellan 35 och 90 cm langa.

e Anvéand inte ASTOPAD-anvandningsdelarna COV105, COV150, COV155 eller
COV180 for patienter som &r kortare an 90 cm.

1. Lagg in ASTOPAD-anvandningsdelen i ateranvandbart skydd
(COVAOXXX/COVA5XXX) for att skydda den mot mekanisk skada.

2. Placera eventuellt en tryckavlastande gelkudde p& operationsbordet.

3. Placera ASTOPAD-anvandningsdelen i langdriktningen med ytterkanten pa
operationsbordets/ behandlingsbordets kabelanslutningssida.

4. Fast ASTOPAD-anvandningsdelen pa bordet med skyddets fastband, sa att
det ligger platt under patienten och det inte uppstar nagra veck. Vid
kombination av en tryckavlastande gelkudde och en ASTOPAD-
anvandningsdel maste gelkudden placeras under anvandningsdelen.

5. Rikta i sa fall in gelkudde och ASTOPAD-anvandningsdel jamnt med huvud-
eller fotdelen.
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9 Idrifttagande ASTOPAD® Bruksanvisning

6. Anvand ett tunt, vattentétt och absorberande underlagg mellan ASTOPAD-
anvandningsdelen och patienten.

OP-duk

Geldyna Geldyna
@ Huvuddel Fotdel Huvuddel Fotdel

OP-bord

AVARNING

Vid lutning av operationsbordet (justering langs langdaxeln) bestar faran
i att patienten kan glida av. Innan operationsbordsskivan lutas eller p&
annat satt justeras fran det horisontella laget ska patienten sakras
ordentligt sd att han eller hon inte glider av.

iy

9.1.2 Anvandning med ASTOPAD COV-anvandningsdel som 6vertacke

AVARNING

Risk for personskador!
Om ASTOPAD COV-anvandningsdelar anvands som 6vertacke far dessa inte
tacka patientens synfalt.

Lagg ASTOPAD-anvandningsdelen 6ver patienten i langdriktningen med
kabelanslutningssidan vand bort fran patienten. Om omraden pa patienten ska
goras tillgangliga kan ASTOPAD-anvandningsdelens inriktning anpassas till
operationsomradet.

9.1.3 Anvandning med ASTOPAD SOF- eller ROE-anvandningsdel utan
fixeringsbart skydd

AVARNING

Risk for personskador!

inte tackas over (av patienten, dess extremiteter eller foremal).

Omréadet markerat med SENSOR-ZONE p& ASTOPAD ROE-anvandningsdelen far

ASTOPAD SOF-/ROE-anvandningsdelen levereras med ca 2 m (sjalvhaftande)

kardborrdeband for saker fixering pa operationsbordets grundplatta.

Kardborrebandet ska skaras till sa att det passar operationsbordet och darefter

fastas pa undersidan av ASTOPAD-anvandningsdelen vid forsta
idrifttagandet/installationen (se exemplet nedan).
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Till exempel:
Grundplattor - é E — Undersida
Operationsbord : ASTOPAD SOF- eller
1 ROE-anvandningsdel
(sida med typskylt)

g_ Kardborreband

Vanta 5-6 timmar fére anvandning forsta gangen for att uppna optimal
vidhaftning pa fogplatsen.

9.1.4 Anvandning med ASTOPAD SOF-anvandningsdel med fixeringsbart
skydd

Om ASTOPAD SOF-anvandningsdelen placeras pa den befintliga

operationsbordsdynan utan kardborreband maste anvandningsdelen fastas med

det fixeringsbara skyddet SOF45X.

1. Skjutin ASTOPAD SOF-anvandningsdelen i det fixeringsbara skyddet
(typskylt pa bla sidan).

2. Placera ASTOPAD SOF-anvandningsdelen pa den befintliga
operationsbordsdynan med den bla sidan ned.

3. For fastremmarna nedat mellan operationsbordet och standardskenan och
fixera med hjalp av D-ringarna.
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9.2 Starta varmeforloppet

e Anvandaren ska placera sig framfor ASTOPAD-styrenheten pa ett
: sadant satt att denne enkelt kan se alla visningar och manoverelement.

¢ For optimal uppvéarmning av ASTOPAD ROE-anvandningsdelen startar

du uppvarmningsprocessen strax efter att en ny patient placerats pa
den uppvarmningsbara madrassen.

1. Satt in natkontakten for ASTOPAD-styrenheten i eluttaget.
2. Placera patienten enligt foreskrifterna och sétt fast ASTOPAD-
anvandningsdelarna efter anvandningsfall och enligt kapitel

3. 9.1 Forberedelse for anvandning.

4. For ASTOPAD COV- eller SOF-anvéandningsdelarna ska anslutnings-
fforlangningskabeln anslutas till anslutningskabeln pa anvéandningsdelarna.
Sakra bajonettldset genom att vrida det at hoger.

5. Stick in anslutnings-/forlangningskabeln efter onskemal i utgang A resp. B, och
se da till att de bada vita punkterna pa stickontakten pekar uppat. Sakra
anslutningen genom att vrida den ett kvarts varv at hoger.

6. Koppla pd ASTOPAD-styrenheten med 0 Standby-knappen.

7. Kontrollera om sjalvtestet aktiveras automatiskt (displayen tands, alla lysdioder
blinkar och den akustiska larmsignalen ljuder). Endast d& &r ASTOPAD
driftsklar.

AVARNING

Risk for personskador!
Anvand inte ASTOPAD om inget visuellt och akustiskt larm aktiveras efter
pakoppling via Standby-knappen (sjalvtest defekt).

8. Tryck pa Start-knappen for att starta uppvarmningsprocessen pa utgang
A eller B med visad bdrtemperatur.

9.3 Vélj en ny bortemperatur

1. Tryck pa knappen plus A eller minus B for att hoja eller sanka den installda
bértemperaturen i steg om 0,5°C.

2. Bekrafta den nya bortemperaturen genom att trycka pa Start-knappen .
Den valda bértemperaturen sparas.

9.4 Avstangning av en utgang

Tryck pa Stopp-knappen for att avsluta varmeforloppet pa utgang A resp. B.
Visningen slocknar.

@ Om bara en utgng &r aktiv kan du inaktivera uppvarmningsforloppet och
aktivera sjalvtestet genom att trycka pa Stopp-knappen.
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9.5 Avstangning av ASTOPAD

1. Tryck pa Standby-knappen ® pa ASTOPAD-styrenheten for att stinga av

den (alla visningar slocknar, Standby-lysdioden © lyser).
2. Lossa anslutningen mellan ASTOPAD-styrenheten och anvandningsdelen/-
delarna.

Anvandning av ASTOPAD ROE-anvandningsdelen:
@ Avsluta uppvarmningsforloppet efter varje anvandning for att uppna
optimala uppvarmningsfoérhallanden for nasta patient.

9.6 Rengodring och desinfektion

ASTOPAD och dess tillbehér kan oavsiktligt kontamineras med organiska
féroreningar (t.ex. blod, kroppsvatskor) eller mikroorganismer under
anvandningen. Foljande procedurer for rengéring och desinfektion ska darfor
foljas efter varje anvandning.

« Anvand handskar (kemikaliebestandiga) vid rengoring och desinficering.
« Arbeta alltid uppifran och nedat och fran rena till smutsiga omraden.

« Se nar torkdukar anvands till att bara anvanda dem sa lange de lamnar kvar en
sluten vatskefilm pa ytan.

« Observera de angivna exponeringstiderna for desinfektionsmedlet.
« Ga metodiskt tillvaga for att desinficera varje omrade pa ASTOPAD.

9.6.1 Forberedelse

Anvand endast alkoholbaserade desinfektionsmedel eller ndgot av foljande
godkénda desinfektionsmedel fér rutinméssig desinfektion:

Desinfektionsmedel Tillverkare

acryl-des Schiilke + Mayr, Osterrike
ANIOSURF CITRON Laboratoires ANIOS, Frankrike
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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OBS!

For att undvika skador:
o Sank inte ned varken ASTOPAD-styrenheten, anvandningsdelarna eller
anslutningskabelns kontakt i vatska.
o Desinficera inte ASTOPAD-styrenheten och/eller anvandningsdelarna med:
= anga (t.ex. i autoklaver)
= varmluft
= termokemiska rengdringslésningar
« Beakta de specifika bruksanvisningarna for desinfektionsmedlen.
Forbjudet: Desinficera inte med hypokloritlésning.
C Klor och peroxider och alla andra oxiderande desinfektionsmedel har
en negativ inverkan pa materialen, sa darfor rekommenderas inte
anvandning av sadana desinfektionsmedel. Sadana desinfektionsmedel
forkortar livslangden avsevart.

9.6.2 Anvandningsdel

AF(")RSIKTIGHET

Risk for personskador!
Skador pd ASTOPAD-anvandningsdelen kan leda till verhettning och darfor:

o Desinficeras ASTOPAD-anvandningsdelen enbart med alkoholbaserade
desinfektionsmedel eller godkénda fardigblandade desinfektionsmedel.

e Anvands inga blekmedelslésningar med hypoklorit for att desinficera ASTOPAD-
anvandningsdelarna.

« Far inga andra rengdérings- och desinfektionsforfaranden an de som beskrivs i
dessa instruktioner utféras utan tillverkarens godk&nnande.

Rengor och torka av ASTOPAD-anvandningsdelen enligt féljande procedur:

1. Koppla bort ASTOPAD-anvandningsdelen fran styrenheten.

2. Stang stickontakten med skyddslocket for att skydda de elektriska
kontakterna mot intrangande vatskor.

3. Gor en visuell inspektion av alla ytor (fran alla sidor), inklusive
anslutningsblocket och anslutningskabeln, med avseende pa slitage,
skarskador, hal och sprickor samt annan otillaten paverkan.

OBS!

Rengoring och desinfektion ar endast majligt om det inte finns nagra skador!
Skadade komponenter far inte anvandas.
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4. Rengor alla ytor noggrant (fran alla sidor), inklusive anslutningsblocket och
anslutningskabeln, i enlighet med instruktionerna fran
desinfektionsmedelstillverkaren for att avliagsna rester av kroppsvatskor och
andra foéroreningar.

OBS!

Om ytorna inte ar rena i slutet av rengéringssteget ska rengoringsforfarandet
antingen upprepas eller sa ska anvandningsdelen avfallshanteras pa ett
sakert satt.

5. Desinficera alla ytor (frn alla sidor), inklusive anslutningsblocket och
anslutningskabeln, enligt anvisningarna fran desinfektionsmedelstillverkaren.

6. Torka av fran huvudanden till fotanden vid desinficering av ASTOPAD SOF-
och ROE-anvandningsdelar.

7. Léat alla delar och sidor lufttorka ordentligt fére vidare anvandning eller
forvaring.

9.6.3 Styrenhet
Rengor och torkdesinficera ASTOPAD-styrenheten enligt foljande procedur:
1. Koppla bort ASTOPAD-styrenheten fran elnéatet.
2. Inspektera mandverpanelen och holjet visuellt fran alla sidor med avseende
pa slitage, hal, sprickor och andra otillatna skador.
OBS!

Rengoring och desinfektion ar endast mojligt om det inte finns nagra skador!
Skadade komponenter far inte anvandas.

3. Rengoér noggrant alla ytor (fran alla sidor) fran rester av kroppsvatskor och
andra fororeningar i enlighet med instruktionerna fran
desinfektionsmedelstillverkaren.

OBS!
Om ytorna inte ar rena i slutet av rengoéringssteget ska rengoringsforfarandet
upprepas tills holjet &r synligt rent.
4. Desinficera alla ytor (frn alla sidor) enligt anvisningarna for
desinfektionsmedlet.

5. Lat ASTOPAD-styrenheten lufttorka ordentligt fére vidare anvandning eller
forvaring.
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10 Larm och fels6kning

ASTOPAD kraver ingen lopande évervakning av anvandaren, men maste
kontrolleras med jamna mellanrum (beroende pa patientens tillstand). Avsedd
operatorsstation ar da omedelbart framfor ASTOPAD-styrenhetens
mandéverpanel.

Vid fel pA ASTOPAD uppstar eventuella patientskador med fordrdjning och
anvandaren har tillrackligt med tid fér alternativa uppvarmningsmetoder.

For att garantera séker drift av ASTOPAD for patient och anvandare ar
ASTOPAD utrustad med en rad oberoende larmsystem. Larmen uppkommer till
foljd av konsekvent tillampning av de standarder som omnamns i kapitel 15
Overensstammelse med internationella standarder.

Larmsignalen ges visuellt och akustiskt.

Foéljande beskrivning visar endast ASTOPAD-styrenhetens beteende under
larmférhallanden for utgang A. ASTOPAD-styrenheten beter sig pa samma satt
under larmférhallanden for utgang B .
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10 Larm och fels6kning

10.1 Undertemperaturlarm A1l (arm med Iag prioritet)

Manoverpanel

Larmforhallande

Bortemperaturen har uppnétts en gang. Darefter sjunker
artemperaturen (1) minst 1°C under bértemperaturen (2).
der - Tér 21 °C.

Detta tillstdnd maste vara i minst 10 minuter.

Enhetens svar

o Displayen (5) visar Al (blinkande).
o Lysdioden for Start (6) blinkar.

e Lysdioden for Larm (10) lyser gul.
o Akustisk larmsignal utloses.

Modjliga orsaker

Anvandningsdelen paverkas (kyls ned) av
omgivningsforhallanden.

for aterstallning

» Nodvandiga » Eliminera nedkylning.
atgarder Anvandningsdelen defekt.
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterférsaljaren.
Nodvandiga o
Stgarder Tryck pa Start-knappen (6).

Undertemperaturlarmet A1 aterstalls.

@

Om larmtillstandet inte langre foreligger aterstélls displayen
A1 och den akustiska larmsignalen automatiskt. Lysdioden
for larm fortsatter att lysa gul for att indikera ett redan utlést
undertemperaturlarm.
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10.2 Overtemperaturlarm A2 (arm med l4g prioritet)

Manoverpanel

Larmforhallande

Bortemperaturen har uppnétts en gang. Darefter stiger
artemperaturen (1) minst 1°C dver bdrtemperaturen (2)
och forblir da lagre &n 41°C.

Tar - Tosr 2 1°C och Tar < 41°C.

Detta tillstdnd maste vara i minst 10 minuter.

Enhetens svar

o Displayen (5) visar A2 (blinkande).
e Lysdioden for Start (6) blinkar.

e Lysdioden for Larm (10) lyser gul.
o Akustisk larmsignal utléses

Mojliga orsaker

Bortemperaturen har sankts.
» Avkylningsfas, ingen atgard kravs.

Anvandningsdelen paverkas (varmekalla) av

for aterstallning

» Nodvandiga omgivningsforhallanden.
atgarder » Avlagsna varmekallan.
Anvandningsdelen defekt.
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterférsaljaren.
Nodvandiga o
Stgarder Tryck pa Start-knappen (6).

Overtemperaturlarmet A2 aterstalls.

@

Om larmtillstandet inte langre foreligger aterstélls displayen
A2 och den akustiska larmsignalen automatiskt. Lysdioden
for larm fortsatter att lysa gul for att indikera ett redan utlést
Overtemperaturlarm.
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10 Larm och fels6kning

10.3 Tidslarm A3 (larm med |ag prioritet)

Manoverpanel

Larmforhallande

Bortemperaturen (2) uppnas inte under 60 minuters
oavbruten uppvarmning.

Enhetens svar

e Displayen (5) visar A3 (blinkande).
e Lysdioden for Start (6) blinkar.

e Lysdioden for Larm (10) lyser gul.

o Akustisk larmsignal utloses.

e Uppvarmningsforloppet avbryts inte.

Mojliga orsaker

Dyna av val varmeledande material (vatten eller gel) ligger
pa anvandningsdelen.

for aterstallning

» Nodvandiga » Ta bort dynan eller Idgg den under anvandningsdelen.
atgarder Anvandningsdelen defekt.
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterforsaljaren.
Nodvandiga
atgarder Tryck pa Start-knappen (6) for att aterstalla larmet.

@

Om bértemperaturen inte uppnas under 60 minuters
oavbruten uppvarmning utldéses larmet igen.
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10.4 Overtemperatur-larmavstangning A4 (arm med medelhsg prioritet)

Manoverpanel

Larmforhallande

Artemperaturen (1) ar hogre &n 41°C.

Enhetens svar

« Displayen (5) visar A4 (blinkande). Om bada utgdngarna
ar aktiva visas A4 for bada utgangarna.

e LED-lampan "Start” (6) och LED-lampan "Larm” (10)
blinkar.

o Akustisk larmsignal utléses.

o Uppvarmningsforloppet avbryts pa bada utgangarna.

Mdjliga orsaker

Bortemperaturen hojs. Anvandningsdelen skapar en
temperaturéversvangning.
» 1. Sténg av styrenheten via Standby-knappen (9).
2.Lat anvandningsdelen svalna.
3. Starta uppvarmningsforloppet pa nytt.

’!\l ogvand|ga Anvandningsdelen paverkas (varmekalla) av
atgarder L e

omgivningsforhallanden.

» Avldgsna varmekallan.

Anvandningsdelen defekt.

» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterférsaljaren.
Nodvandiga . . o
Stgarder Stang av styrenheten via Standby-knappen och lat

for aterstallning

anvandningsdelen svalna.
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10 Larm och fels6kning

10.5 Sensor defekt-larm A5 (larm med medelh6g prioritet)

Manoverpanel

Larmforhallande

Minst en temperatursensor levererar ett varde utanfor det
tilldtna intervallet.

Enhetens svar

« Displayen (5) visar A5 (blinkande). Om bada utgangarna
ar aktiva visas A5 for bada utgangarna.

e LED-lampan "Start” (6) och LED-lampan "Larm” (10)
blinkar.

o Akustisk larmsignal utloses.

o Uppvarmningsforloppet avbryts pa bada utgangarna.

Modjliga orsaker
» Nodvandiga
atgarder

Sensor(er) i anvandningsdelen defekt(a).
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterforsaljaren.

Anslutningskabel till anvandningsdelen ar defekt.
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterférsaljaren.

Kabelkontakten p& anvandningsdelen ar defekt.
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterférsaljaren.

Anslutnings-/forlangningskabel defekt.
» Ersatt anslutnings-/férlangningskabein.

Kontaktuttaget till utgédng A eller B pa styrenheten defekt.
» Skicka in anvandningsdelen till det lokala
forsaljningsstallet.
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10.6 Uppvarmning defekt-larm A6 (larm med medelhog prioritet)

Manoverpanel

Larmforhallande

Anvandningsdelens uppvarmning ar defekt.

Enhetens svar

« Displayen (5) visar A6 (blinkande). Om bada utgangarna
ar aktiva visas A6 for bada utgangarna.

e LED-lampan "Start” (6) och LED-lampan "Larm” (10)
blinkar.

o Akustisk larmsignal utloses.

« Uppvarmningsforloppet avbryts pa bada utgangarna.

Mojliga orsaker
» Nodvandiga
atgarder

Uppvarmningsmotstandet ar for hogt eller for 1agt.
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterférsaljaren.

Anslutningskabel till anvandningsdelen ar defekt.
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterférsaljaren.

Kabelkontakten p& anvandningsdelen ar defekt.
» Skicka anvandningsdelen till den lokala aterférsaljaren.

Anslutnings-/férlangningskabel defekt.
» Ersatt anslutnings-/férlangningskabeln.

Kontaktuttaget till utgang A eller B pa styrenheten defekt.
» Skicka in anvandningsdelen till det lokala
forsaljningsstallet.

49



ASTOPAD® Bruksanvisning

11 Meddelanden och fels6kning

11 Meddelanden och fels6kning

11.1 Batteristatus (endast for enheter med batteri)

Manoverpanel

Anmarkning-
stillstand

Batteriet &r defekt eller inget originalbatteri ar installerat.

Enhetens svar

Displayen (11), (8) visar den genomstrukna
batterisymbolen efter startskarmen i natdrift och i Standby-
laget.

» Nddvandiga
atgarder

» Satt in nytt originalbatteri.

@

For att sékerstalla tillracklig batterikapacitet ska batteriet
bytas vart tredje ar.

11.2 Anvandnin

gsdelens temperatur for |1ag

Mandverpanel

Anmarkning-
stillstand

Artemperaturen (1) &r lagre &n 20°C.

Enhetens svar

Displayen (1) visar L.

Mojliga orsaker
» Nodvandiga

Artemperaturen ar utanfor visningsintervallet

» VVarm upp anvandningsdelen.
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| &tgarder ‘

11.3 Anvandningsdelens temperatur for hdg

Manoverpanel
Anmarkning- X - N R
stillstand Artemperaturen (1) &r hogre an 45°C.
Enhetens svar Displayen (1) visar H.
“:ﬂlé%%grﬁ?kaer Artemperaturen ar utanfor visningsintervallet

0, . 9 »Lat varmeelementet svalna.
atgarder
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12 Snabbdversikt driftférhallanden/larm

12 Snabbdversikt driftforhallanden/larm

12.1 Oversikt driftférhallanden

39,0/ 38,5+

I

Drift- Display LED- LED- [LED-lampa Akustisk Méojliga
forhallande lampa | lampa |"Standby"| larmsignal orsaker
”Start” | ”Larm”
Utgang
A eller B
0 0 ° o |-
Lige (I 4 (0] (0] ® ;2 E Batteri laddas
"Stgandby" Batteri defekt
T eller inget
DL % o ® m originalbatteri
installerat
Batteri defekt
m eller inget
% o o ;g:m originalbatteri
installerat
T Ingen
\ ff (o) (o) (o) ;8@ anvandningsdel
Ly ansluten
Lage P& Artemperatur DY Y
Bortemperatur o o o Ej») Sjalvtest
- - Sjalvtest och
) L -®:- -Q- (o] Iﬂ))) artemperatur
Bortemperatur ' ! < 20°C
H - - Sjalvtest och
. N -0 o Eﬂ))) artemperatur
Bortemperatur ' ! > 45°C
O = LED-lampaav @® = LED-lampalyser i tﬁf,;';mpa
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transport

rift- isplay - - -lampa| ustis ojliga
Drif Displ LED LED- |LED-I Akustisk Mojli
forhallande lampa | lampa |"Standby"| larmsignal orsaker
”Start” | ”Larm”
Utgéng
A eller B
Artemperatur
Bﬁrtenﬁperatur ® [e) (o) m Uppvéarmningsfas
4
Artemperatur ) . Ingen dninasdel
coremersur | g | | o | ) | T
AS sensor defekt
" Ingen
Artemperatur " o anvandningsdel
Bortemperatur .‘,‘. -"‘- le) ﬂ))) ansluten eller
Uppvarmnings A6 uppvarmning
lage defekt
Uppvarmningsférlo
(o] (o] (o] ;g)ﬁ pp for utgangen
ej startat
L Uppvarmningsfas
Bortemperatur ® [o) (0] m och artemperatur
ﬂ* <20°C
Artemperatur
Borterriperatur Y (o) (o) ;Si)ﬁ Avkylningsfas
4
Lage P . Ny bértemperatur
rosana | Jrempertyr | g | o | o | B s
bértemperatur bekréaftad
Uppvarmningsférlo
(o] (o] (o] m pp for utgdngen
Lage avstangt
Stéanga av en Endast en utgang
utgang Artemperatur e e startades,
Bortemperatur ',~ "~ o ﬂ)» styrenheten utfér
sjélvtest
o o | o | e | G |sesanrise
u Néatkontakten
Lage av o o o m drogs ut
Natkontakt
utdragen och
. Standby-knappen
Lagring/ (@) (@) (@) m har tryckts in i mer

an 3 sekunder
(endast for enheter
med batteri)

O = LED-lampa av

@® - LED-lampalyser

_ LED-lampa
~ blinkar
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12 Snabbdversikt driftférhallanden/larm

12.2 Oversikt larm

Larm Display LED- | LED- |LED-lampa Akustisk Mojliga
lampa | lampa |"Standby"| larmsignal orsaker
”start” ”Larm”
Utgang
A eller B
@ gron gul
(s) 9
A Artemperatur &r
Undertempera| ~ Artemperatur . ik sslonaihali
turlarm Bértemperatur -®- ® o |<]))) minst 1°C lagre &n
Al Al : bqrtempera}tur i
minst 10 minuter.
N i Artemperatur ar
Overtemperat | Artemperatur \ i oo
urlarm Bértemperatur -®- ° o |<]))) f’_ﬂlns} 1°C hogre
A2 A2 ' an bértemperatur i
minst 10 minuter.
Art ; Bortemperatur
' \reemperatur , inte uppnadd
Tidslarm Bortemperatur -@- P 0 I<]))) inom 60 minuters
A3 A3 o oavbruten
uppvarmning.
A__rtemperatur - - Artemperatur &r
Overtemperat |  BOrtemperatur o r o <]))) ho re%n 41°C
ur- A4 9
larmavstangni H
v Bortemperatur 6- 6 (0] E:]))) Artemperatur &r
Ad AIZ], oS RS hogre an 45°C
Anslutning
A bruten mellan
Sensor defekt-| ~ Artemperatur \ , av
Jarm Bértemperatur ‘®- | -@- 0 Iﬂ))) styrenhet och
A5 A5 e e anvandningsdel
eller sensor
defekt
Anslutning
R avbruten mellan
Uppvarmning Artemperatur . . styrenhet och
defekt-larm Bdrtemperatur -®- | -@- o) ﬂ))) anvandningsdel
A6 Ab6 ' ' eller
uppvarmning
defekt.
- i - i ‘®- _ LED-lampa
O = LED-lampaav @® = LED-lampa lyser ! blinkar
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13 Underhall

For att sakerstalla tillracklig batterikapacitet for ASTOPAD-styrenheter med batteri
ska batteriet bytas vart 3:e ar. Bytet av batteri beskrivs i kapitel 13.2 Byte av
batteri.

Utover detta kraver ASTOPAD inget forebyggande underhall (till exempel byte av
vatskor eller komponenter), férutom periodiska kontroller enligt kapitel 13.1
Periodiska kontroller.

Under anvandning pa patient far inte service eller underhall utféras pa
ASTOPAD.

AVARNING

Risk for personskador!

e ASTOPAD far endast underhéllas av lampligt utbildad och kvalificerad
servicepersonal.

e ASTOPAD innehdller inga delar som anvandaren sjalv kan byta ut. Férsok darfor
inte sjalv att reparera ASTOPAD pa egen hand. Vand dig i stallet till den lokala
aterforsaljaren.

e Alla typer av reparationer och &ndringar av enheten ska utféras endast av
kvalificerade och av tillverkaren auktoriserade personer.

e Andring av ASTOPAD ér inte tillaten.

Pa begaran staller STIHLER ELECTRONIC GmbH en reparationsanvisning till
férfogande, med vars hjalp utbildad och kvalificerad personal kan reparera de
delar av utrustningen som tillverkaren klassar som reparerbara.
Tillhandahallande av tekniska dokument och/eller reservdelar fran tillverkaren
utgor inte ett tillstand att 6ppna eller reparera enheten.

13.1 Periodiska kontroller

En periodisk kontroll av ASTOPAD (anvandningsdel och styrenhet) maste
genomféras minst var 12:e manad.

For att gbra denna kan du antingen kdpa nédvandig testutrustning och
instruktioner fran tillverkaren eller s& kan du ge i uppdrag at tillverkaren eller din
behoriga aterforsaljare att kontrollera ASTOPAD.

Var god observera ocksa alla andra géallande foreskrifter (t.ex. IEC/EN 62353) for
kontroll av sékerheten hos medicinska produkter, liksom anvandning av
kalibrerad testutrustning.
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Kontroll av de viktigaste prestandaegenskaperna liksom alla andra
sakerhetsrelevanta funktioner beskrivs i ASTOPAD-kontrollinstruktionen:
e Prufanweisung ASTOPAD, tyska (best.nr 1731.9045.11)
e Testing instructions ASTOPAD, engelska (best.nr 1731.9045.12)

Foljande testutrustning kravs for att utféra periodiska kontroller:
e Systemtestbox fér ASTOPAD (best.nr 1715.9040)

@ Kontrollinstruktionen ingar i leveransen av ASTOPAD-systemets testbox.

13.2 Byte av batteri

1. Koppla helt bort ASTOPAD-styrenheten fran elnatet (dra ur natkontakten).

2. Tryck pa knappen "Standby” tills LED-lampan "Standby” slocknar.

3. Dra ut natsladden fran styrenheten medan du trycker in laset (réda knappen)
pa enhetens stickontakt i dragriktningen.

4. Ta bort locket pa hdljet (bild 6) genom att lossa och ta bort de fyra skruvarna

pa hdljet.

Ta ur batteriet (bild 7) och skjut in det nya batteriet s& langt det gar.

Montera locket pa holjet och fast det med de fyra skruvarna pa holjet.

1% Batteri

S "
Bild 6 Lock pa holjet Bild 7 Batteri
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14 Tekniska data

ASTOPAD DUQO310-styrenhet

Elektrisk anslutning

100-240 VAC, 50-60 Hz

Markstrém

110V=16A,240V=08A

Priméara sakringar 2x3,15A
Effektforbrukning max. 160 W
Klassificering (IEC/EN 60529) IPX2

Klassificering (IEC/EN 60601-1)

Skyddsklass I, defibrilleringsskyddad
anvandningsdel av typ BF

MDD 93/42/EEG

Klassificering MDR 2017/745/EU Klass Ilb
Kod UMDNS 10-414(COV), 11-989(SOF/ROE)
Kod GMDN 37329
Matt (mm) max.

hojd 300

bredd 155

djup 130
it 2 o e
Driftlage Kontinuerlig drift

Tillatna omgivnings-
forhallanden

i drift/lagring

under transport

Luftfuktighet | Temperatur Lufttryck
+16°C till
10 % till 75 % +26°C 700 hPa till
icke kondenserande -20°C till 1060 hPa
+50°C

Reglering av kontaktytans
temperatur (viktiga
prestandaegenskaper enligt
IEC/EN 80601-2-35)

32,0°C till 39,0°C i steg om 0,5°C
tolerans + 1,0°C

Visningsnoggrannhet for
kontaktytans temperatur

+0,7°C

Overtemperatur-avstangning

41,0°C (0,5°C)

Det akustiska larmets
ljudstyrkeniva

ca 60 dB(A)

Forvantad
drifts-
livslangd

Den forvantade drifts-livslangden &r 10 ar fran den forsta
anvandningen, forutsatt att produkten inte har missbrukats,
hanterats forsumligt, skadats eller anvants felaktigt och under
villkor att enheten anvands och underhalls korrekt och for sitt
avsedda andamal.
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14 Tekniska data

Alla ASTOPAD-anvandningsdelar

Elektrisk anslutning 24VDC
Klassificering
(IEC/EN 60529) IPX2
Tillatna omgivnings- .
forhallanden Luftfuktighet | Temperatur Lufttryck
i drift/lagring +_126C0é'”
10 % till 75 % 700 hPa till
icke kondenserande 20°C till 1060 hPa
under transport +50°C

Uppvarmningstid fran
23,0 °C till 37,0 °C

ca 10 minuter

Den forvantade drifts-livslangden ar 5 ar fran den forsta
Forvantad anvandningen, forutsatt att produkten inte har missbrukats,
drifts- hanterats forsumligt, skadats eller anvants felaktigt och
livslangd under villkor att enheten anvands och underhalls korrekt och
for sitt avsedda andamal.
cov cov Ccov cov Ccov
ASTOPAD
SO 070 105 150 155 180
Energiférbrukning (W) 60 115 150 85 150
Matt (mm)
langd 680 1050 1500 1500 1800
bredd 480 500 500 500 800
hojd 30 30 30 30 30
Vikt (kg) 0,7 1,1 1,4 1,3 2,2

Anslutningskabel

50 cm PVC-kabel

Standardanslutnings/-
forlangningskabel

2m
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ASTOPAD SOF2 SOF4 SOF5 SOF7
Energiférbrukning (W) 105 115 150 60
Matt* (mm) cal710- ca 810- ca 1310- |ca 600-800
langd 2 300 1300 1700 (660-900)
(med sakral) (910-1 300) 450-600
bredd 480-600 480-600 480-600 40-100
hojd 40-100 40-100 40-100
Vikt (kg) ca7,5 caz2,7 ca3,2 ca2,0
Anslutningskabel 50 cm PVC-kabel
Standardanslutnings/-
s ; 2m
forlangningskabel
* enligt bestéallningsinformation
ASTOPAD ROE4 ROES8
Energiférbrukning (W) 105
Matt* (mm) ca ca
langd 2 200-3 000 2 200-3 000
hojd 40 80
Vikt (kg) cab6,5 cal3,0
Anslutningskabel 200 cm PVC-kabel

* enligt bestéallningsinformation

Integrerbart, uppladdningsbart batteri for

ASTOPAD ASTOPAD DUO310-styrenhet (tillval)
Typ Li-lon
Energiinnehall (Wh) 99,4

Matt (mm)

léingd x bredd x hojd 150x77x22

Vikt (g) 430

OBS!

Angivet defibrilleringsskydd garanteras endast om anvandningsdelen &r ansluten
till anslutningens férlangningskabel och till styrenheten.

AFARA

Explosionsrisk!

Anvand inte patientuppvarmningssystemet ASTOPAD i explosionsfarlig miljo eller
vid férekomst av lattantandliga narkosmedel.
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15 Overensstammelse med internationella standarder

Standard Titel

IEC/EN 60601-1

ANSI/AAMI ES Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1:
60601-1 Allménna fordringar betraffande sékerhet och
CAN/CSA C22.2 vasentliga prestanda

No. 60601-1

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-2:
Allméanna fordringar betraffande sékerhet och
vasentliga prestanda - Tillaggsstandard for
elektromagnetisk kompatibilitet — Krav och tester
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-8:
Allmanna fordringar betraffande sékerhet och
vasentliga prestanda - Tillaggsstandard for larmsystem
— Allmanna bestammelser, test och direktiv for
larmsystem i medicinska, elektriska enheter for
medicinsk anvandning och i medicinska system.
Medicinsk elektrisk utrustning. Del 2—-35: Sarskilda
sakerhetskrav pa inklusive vasentliga funktioner hos
filtar, mattor och madrasser for uppvarmning av
patienter i medicinsk anvandning.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-6:
IEC/EN 60601-1-6 | Allmanna fordringar betraffande sékerhet och
(IEC/EN 62366-1) vasentliga prestanda — Tillaggsstandard:
Anvandarvanlighet.

IEC/EN 60601-1-2

IEC/EN 60601-1-8

IEC/EN 80601-2-35

Begreppsdefinitioner enligt IEC/EN 80601-2-35:

ASTOPAD
anvandningsdelar
COV070, COV105,
COV150, COV155,
Cov180

COV070, COV105,
COV150, COV180

Begrepp Definition

Tacke for anvandning ovanpa

Overtacke X
patienten.

Undertacke | Tacke for anvandning under patienten.

Anvandningsdel av en vdrmeanordning

Matta . SOF4, SOF5, SOF7
som kan bdjas men inte veckas.
Anvandningsdel av en vdrmeanordning

Madrass som elastiskt lagrar patientens hela SOF2, ROE4, ROES

kropp.
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16 Bestéllningsinformation och tillbehdor

REF Variant Beskrivning
DUO310 XX ASTOPAD DUO310-styrenhet, 100—240 VAC, 50-60 Hz
1831.0001 | — Integrerbart, uppladdningsbart batteri for
ASTOPAD DUO310-styrenhet
XX = -EU Natsladd med Schuko-kontakt
-AU Natsladd med Australien-kontakt
-CN Natsladd med Kina-kontakt
-CH Nétsladd med Schweiz-kontakt
-DK Nétsladd med Danmark-kontakt
-GB Natsladd med Storbritannien-kontakt
-EU110 Nétsladd med kontakt i sjukhusklass
-Ej for forséljning och anvéandning i USA och Kanada-
REF | Beskrivning

Anvandningsdelar (inkl. standard anslutnings-/férlangningskabel COV50200)

COV070 ASTOPAD COVO070 varmetacke 680 x 480 mm
COV105 ASTOPAD COV105 varmetécke 1050 x 500 mm
COV150 ASTOPAD COV150 varmetécke 1500 x 500 mm
ASTOPAD COV155 varmetécke for arm och brést 1500 x 500 mm
COV155 .
(med utstnitt)
COV180 ASTOPAD COV180 varmetécke 1800 x 800 mm
ASTOPAD SOF7 uppvarmd, tryckavlastande dyna for
SOF7 operationsbord, l1angd 600 till 800 mm (med Sacral 660 till 900 mm),
bredd 450 till 600 mm, héjd 40 till 100 mm
ASTOPAD SOF4 uppvarmd, tryckavlastande dyna for
SOF4 operationsbord, l&ngd 810 till 1300 mm (med Sacral 910 till 1300
mm), bredd 480 till 600 mm, hdjd 40 till 100 mm
ASTOPAD SOF5 uppvarmd, tryckavlastande dyna for
SOF5 operationsbord, langd 1310 till 1700 mm, bredd 480 till 600 mm,
hojd 40 till 100 mm
ASTOPAD SOF2 uppvarmd, tryckavlastande madrass for
SOF2 operationsbord, l1&Angd 1710 till 2300 mm, bredd 480 till 600 mm,

hojd 40 till 100 mm

Anvéndningsdelar med 2 m anslutningskablar

ROE4

ASTOPAD ROE4 uppvarmd, tryckavlastande madrass for
operationsbord, héjd 40 mm, lIangd 2200 till 3000 mm

ROES8

ASTOPAD ROES8 uppvarmd, tryckavlastande madrass for
operationsbord, héjd 80 mm, langd 2200 till 3000 mm
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Tillbehor
COV40070 Ateranvandningsskydd fér COV070

COV40105 Ateranvandningsskydd fér COV105

COV40150 Ateranvéandningsskydd fér COV150

COV40155 Ateranvéandningsskydd fér COV155

COV40180 Ateranvandningsskydd fér COV180

COV45070 Fixerande skydd fér COV070

COV45105 Fixerande skydd fér COV105

COV45150 Fixerande skydd fér COV150

SOF407 Ateranvandningsskydd fér SOF7
SOF404 Ateranvandningsskydd fér SOF4
SOF405 Ateranvandningsskydd fér SOF5
SOF402 Ateranvandningsskydd fér SOF2
SOF457 Fixerande skydd fér SOF7
SOF454 Fixerande skydd for SOF4
SOF455 Fixerande skydd fér SOF5
SOF452 Fixerande skydd fér SOF2
ROE454 Madrasskydd fér ROE4
ROE458 Madrasskydd féor ROE8

COV50200 Standard anslutnings-/férlangningskabel, 2,0 m
COV50400 Anslutnings-/férlangningskabel 4,0 m
STA100 ASTOSTAND STA100, droppstalining i rostfritt stal, tung version

Vi forbehaller oss ratten att &ndra design och tekniska data utan foregaende
meddelande!
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17 Riktlinjer och tillverkarférsakran

Riktlinjer och tillverkarférsakran — elektromagnetisk stralning

ASTOPAD ar avsett for drift i nedan angivna elektromagnetiska omgivning. Kunden eller anvédndaren av ASTOPAD ska
sékerstalla att den anvands i sddan miljo.

Strélningsmatning Overensstammelse | Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer

HF-strélning enligt Grupp 1 ASTOPAD anvander HF-energi uteslutande till sin inre

CISPR 11/EN 55011 funktion. Darfor ar dess HF-stralning valdigt Idg och det &r inte
troligt att angransande elektroniska enheter stors.

HF-stralning enligt Klass A Overféringsegenskaperna hos denna utrustning tillater

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

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

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

prmn - maste anvandaren vidta korrigeringsatgarder som omkastning
?Hﬁqargglrngsl\i/glatloner/ Uppfylls eller omriktning av enheten.
IEC/EN 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarférsakran — elektromagnetisk immunitet

ASTOPAD ar avsett for drift i nedan angivna elektromagnetiska omgivning. Kunden eller anvandaren av ASTOPAD ska
sékerstélla att den anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

Testniva

Overensstammelse
niva

Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer

Urladdning av statisk
elektricitet (ESD)

+ 8 kV kontakt
+2kV,£4kV,+8

Stammer dverens

Golvet ska bestd av tra eller betong alternativt
vara forsett med keramikplattor. Om golvet &r

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

Snabba, transienta, +2 kV Stammer dverens Kvaliteten pa forsorjningsspanningen ska
elektriska 100 kHz motsvara en typisk butiks- eller

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

upprepningsfrekven
s

sjukhusomgivning.

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

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

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

Stammer éverens

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

Kortvariga
spanningssankninga
r enligt

IEC/EN 61000-4-11

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

0 % Ur; 1 period
och

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

Stammer éverens

Kortvariga
stromavbrott enligt
IEC/EN 61000-4-11

0% Ur;
250/300 perioder

Stammer dverens

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

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

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Stammer dverens

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

ANMARKNING: U+ &r nétvéxelspanningen fére anvandningen av testnivan.
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17 Riktlinjer och tillverkarférsékran

Riktlinjer och tillverkarforsakran — elektromagnetisk immunitet

ASTOPAD éar avsett for drift i nedan angivna elektromagnetiska omgivning. Kunden eller anvéandaren av ASTOPAD ska
sékerstélla att den anvénds i sddan milj6.

inducerade av
hogfrekventa falt
enligt IEC/EN
61000-4-6

0,15 MHz till 80 MHz

6 Verr i ISM-
frekvensband mellan
0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Immunitetstest Testniva Overensstammelse- Elektromagnetisk omgivning -
niva Rekommenderat skyddsavsténd
Ledningsstorningar | 3 Verr Stammer Gverens

d=12JP

Stralade HF-
storningsstorlekar
enligt IEC/EN

3V/m/10 VIim
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Stammer 6verens

d=12VP 80 MHz till 800 MHz

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

Barbara och mobila kommunikationsenheter ska inte anvandas narmare ASTOPAD (inklusive ledningar), an det
rekommenderade skyddsavstand som beréknas med hjalp av en lamplig ekvation utifrin sandfrekvensen.

P &r sandarens nominella effekt i watt (W) enligt uppgifter fr&n sandartillverkaren och d &r det rekommenderade
skyddsavsténdet i meter (m).

Faltstyrkan hos stationara radiosandare ar vid alla frekvenser enligt en undersékning pé plats a mindre an
Gverensstammelsenivan b

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

(=)
|

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

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

Vi rekommenderar att en undersokning gors pa den aktuella uppstéliningsplatsen for att faststélla den elektromagnetiska
omgivningen till f6ljd av stationdra HF-séandare. Om den faststéllda faltstyrkan pa uppstaliningsplatsen for ASTOPAD
6verskrider den ovan namnda éverensstammelsenivan ska ASTOPAD hallas under uppsikt med avseende pa dess
normala drift. Om ovanliga egenskaper konstateras, kan det visa sig vara nédvandigt att vidta ytterligare atgarder, som till
exempel att flytta ASTOPAD.

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

Rekommenderade skyddsavstand mellan béarbara och mobila HF-kommunikationsenheter och
ASTOPAD

ASTOPAD é&r avsett for drift i elektromagnetisk omgivning, i vilken de stralade HF-stérningsstorlekarna kontrolleras.
Agaren eller anvandaren av ASTOPAD kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska stérningsstorlekar genom att hélla
minimiavstdnden mellan barbara och mobila HF-kommunikationsenheter (séandare) och ASTOPAD enligt
rekommendationerna fér kommunikationsenhetens maximala utgngseffekt.

Séandarens nominella Skyddsavstand enligt séndningsfrekvensen i meter (m)
effekt i watt (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12/P 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 23
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

For sandare, vars nominella effekt inte anges i tabellen ovan, kan avstandet faststallas med hjalp av den ekvation som
hor till respektive kolumn, varvid P ar séndarens nominella effekt i watt (W) enligt sandartillverkarens uppgifter.
ANMARKNING 1: Fér berdkningen av det rekommenderade skyddsavstandet frén séandare inom frekvensomradet 80
MHz till 2,7 GHz har en extra faktor 10/3 anvénts for att minska sannolikheten for att en mobil eller barbar
kommunikationsenhet, som oavsiktligt kommer in i patientens omrade, leder till en stérning.

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