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1 Bemaerkninger om denne brugsanvisning ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

1 Bemarkninger om denne brugsanvisning

¢ Las omhyggeligt hele brugsanvisningen igennem, for De
@ benytter apparatet.
o Korrekt og sikker betjening kan kun garanteres, hvis De falger
brugsanvisningen.
¢ Forkert anvendelse kan medfere produkt-, tings- og/eller
personskade.
¢ Opbevar altid brugsanvisningen til senere opslag.
¢ Benyt kun apparatet til den formalsbestemte anvendelse som
beskrevet i denne brugsanvisning. Laes derudover kapitel 4
Anvendelsesspecifikation.

2 Generelle bemarkninger

2.1 Garantibestemmelser

Garantiperioden er 12 maneder. Inden for denne garantiperiode afhjeelper
producenten vederlagsfrit ved reparation eller udskiftning alle mangler, der
skyldes materiale- eller fabrikationsfejl.

Andre skader daekkes ikke af denne garanti. Ved misbrug eller ikke-sagkyndig
behandling, magtanvendelse eller skader, der skyldes normal slitage, kan der
ikke rejses garantikrav. Det samme geelder ved indgreb foretaget af personer,
som ikke er autoriseret af producenten, eller ved aendringer af apparatets
originale tilstand.

Hvis der opstar skader inden for garantiperioden, bedes det rensede apparat
indleveret pa naermeste salgssted eller sendt direkte til STIHLER ELECTRONIC
GmbH. Transport- og emballeringsomkostning i den forbindelse betales af afsender.

2.2 Haeftelse

Producenten haefter kun for apparatets sikkerhed, palidelighed og ydelse,

o safremt alle drifts-, service- og kalibreringsarbejder opfylder de af
producenten publicerede metoder og udfgres af tilsvarende treenet og
kvalificeret personale;

o safremt der i givet fald kun benyttes originale reservedele ved udskiftning
af komponenter;

e safremt samling og reparationer kun udfgres af autoriseret personale eller
af en autoriseret servicevirksomhed;

o safremt de elektriske installationer opfylder de lokale, gaeldende forskrifter
og IEC/EN-kravene, og

e safremt apparatet anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen
til det beregnede formal og pa et egnet sted.
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2.3 Bortskaffelse af apparatet

Elektrisk udstyr er hgjpotentielt genbrugeligt og hgrer ikke hjiemme i
husholdningsaffaldet, nar det er udtjent. De bedes overholde de lokale
bestemmelser vedragrende bortskaffelse af brugte produkter eller sende det
rengjorte og desinficerede apparat med anmodning om bortskaffelse til STIHLER
ELECTRONIC GmbH eller naermeste salgssted. Pa den made sikres en prisbillig
og fagligt korrekt bortskaffelse af det udtjente apparat.

Nationale bestemmelser vedrgrende bortskaffelse af medicinske
produkter skal falges.

2.4 Returnering af et brugt produkt
Sammen med apparatet indsendes en rapport med en beskrivelse af ngjagtige
grunde, omsteendigheder og, hvis den kendes, arsagen til returneringen.

For at undga transportskader skal apparatet sendes i originalemballagen eller
i en anden emballage, der yder god beskyttelse.

A ADVARSEL

Infektions FARE!

Rens og desinficer apparatet efter hver brug, og fgr apparatet indsendes til
reparation.

BEM/ERK

Ved returnering er det kundens ansvar at sgrge for passende emballering og
meerkning.

2.5 Serviceoplysninger

Vedrgrende service eller teknisk support bedes De henvende Dem 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: info@stihlerelectronic.de
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3 Vigtige sikkerhedsoplysninger
Denne brugsanvisning definerer og henviser til nedenstaende

sikkerhedsoplysninger.
A FARE

Betegner en maksimalt farlig situation, som umiddelbart farer til alvorlige
kveestelser eller dgd, hvis den ikke undgas.

A ADVARSEL

Betegner en farlig situation, som kan medfare alvorlige kvaestelser eller ded,
hvis den ikke undgas.

A FORSIGTIG

Betegner en farlig situation, som kan medfare let til middelsveer tilskadekomst,
hvis den ikke undgas.

BEM/ERK

Betegner en advarsel mod tingsskade.

3.1 Risici

A FARE
Eksplosionsfare!

ASTOTHERM PLUS ma ikke benyttes i et eksplosionsfarligt milja, eller hvor
der forefindes braendbare narkosemidler.

3.2 Advarsler

A ADVARSEL

Fare for tilskadekomst!
¢ ASTOTHERM PLUS mé kun benyttes efter en laeges anvisninger.

¢ Laes og falg alle anvisninger, ogsa pa etiketter og i den medfglgende
dokumentation. Hvis anvisningerne ikke fglges, herunder advarsler og
sikkerhedsregler, kan det medfgre fejlbetjening, sa patienten, brugeren eller
det medicinske personale kommer til skade, beskadigelse af apparatet eller
tingsskader.

o Apparatet skal altid anvendes i overensstemmelse med beskrivelserne
i denne anvisning og de geeldende standarder, regler og direktiver.
Producenten er ikke ansvarlig for brugerens og patientens sikkerhed, hvis
der benyttes andre metoder/fremgangsmader ved drift, vedligholdelse eller
gentagelsestests end de anviste.
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A ADVARSEL

Fare for tilskadekomst!
» Betjeningspersonalet skal veere passende uddannet og medicinsk
kvalificeret.

¢ Vedligeholdelsespersonalet skal vaere passende uddannet og kvalificeret.

¢ ASTOTHERM PLUS ma ikke benyttes, far felgende fejltilstande er afhjulpet
ved passende foranstaltninger:

- Beskadigede eller slidte kabler, stik eller stikdaser.

- Beskadiget kabinet, beskadiget eller Igst betjeningsfelt.

- Apparatet har veeret udsat for kraftige st@d eller veeskeindtraengen.
- Alarm af ukendt arsag.

- Beskadiget ASTOLINE (kun “S”™-modeller), f.eks. stammende fra klemning,
skeering eller ukorrekt handtering eller opbevaring.

- Beskadigede eller manglende tekster/sikkerhedstegn/advarsler pa varmer
og/eller ASTOLINE.

¢ Apparatet ma ikke benyttes, hvis den gule “Alarm“-LED og den akustiske
alarm ikke automatisk aktiveres, nar der trykkes pa “Standby“-tasten.

¢ Ved overtemperaturalarm:

1. Kontrollér, at ASTOTHERM PLUS's sikkerhedssystem har deaktiveret
varmefunktionen, og at temperaturen falder til under 43 °C. Hvis
temperaturen ikke falder, skal vaesketilfarslen til patienten straks stoppes.
Tag omgaende den tilhgrende slange fra varmevekslercylinderen.
Kvalificeret, medicinsk personale (f.eks. en laege) skal undersage, om
den vaeske, der befinder sig i slangen, kan ledes tilbage til patienten.

2. Overvej de mulige grunde til alarmen. Yderligere oplysninger findes i
kapitel 10 Alarmer og fejlafhjselpning. | tvivistilfeelde ma der ikke
fortsaettes med varmeren.

¢ Netkablet ma ikke rgre ved patienten eller veere i vejen for
behandlingspersonalet.

¢ ASTOTHERM PLUS-varmeren indeholder igen dele, der kan repareres af
brugeren. Forseg derfor ikke at reparere ASTOTHERM PLUS-varmeren selv.
Henvend Dem til det lokale salgssted.

o Alle reparationsarbejder (f.eks. udskiftning af netledningen) skal udferes af
kvalificerede personer, som er autoriseret af producenten.

¢ Det er ikke tilladt at aendre apparatet.
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A ADVARSEL

Overophednings FARE!

e Under anvendelsen skal ASTOLINE (kun “S”-modeller) haenge frit, den ma
ikke kneekkes, ikke tildeekkes (heller ikke delvist), ikke klemmes sammen
(f.eks. med kirurgisk klemme) og ikke sammenrulles.

o ASTOLINE ma ikke ligge under eller direkte ved siden af patienten. Der kan
opsta en varmeakkumulering, og/eller infusionsslangen kan afklemmes.

¢ Under lagring/opbevaring ma ASTOLINE ikke bgjes eller klemmes.

A ADVARSEL

Haemolysefare!
Searg for, at infusionsslangen er knaekfri.

A ADVARSEL

Fare for luftemboli!
¢ VVed opvarmning af vaesker kan der forekomme afgasning (bleeredannelse).

¢ Veer opmeerksom pa, at der kan dannes en gasbolus, nar der anvendes en
blod- og vaeskevarmer.

 Fyld derfor alle filtre, ledninger og infusionsinstrumentsaet med veeske, fgr
infusionen pabegyndes.

« Kontrollér, at alle vaeskesystemets forbindelser er teette, sa det forhindres,
at der utilsigtet laber veeske ud eller treenger luft ind i veeskestrgmmen.

o Infusionsveaeske, der indeholder oplast gas (f.eks. bikarbonat), ma ikke
opvarmes.

e Sgrg for, at en gasbolus aldrig nar frem til patienten.

A ADVARSEL

Infektionsfare!
¢ Anvend aseptiske procedurer.

¢ Renggar og desinficér apparatet efter hver brug, og far apparatet indsendes til
reparation.
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A ADVARSEL

Fare for elektrisk stod!
¢ For at undga risiko for elektrisk stad, ma dette apparat kun tilsluttes et
forsyningsnet med jordledning.

¢ Der ma ikke anvendes netadaptere, der bryder jordledningen.

¢ ASTOTHERM PLUS-kabinettet méa ikke abnes.

¢ Hvis flere apparater kombineres og forbindes (f.eks. med multistikdaser),
ma summen af laeekstreamme ikke overstige den tilladte graensevaerdi (se de

relevante nationale bestemmelser).
Kravene i IEC 60601-1 til elektromedicinsk udstyr skal veere opfyldt.

o Alle elektriske installationer skal veere i overensstemmelse med de til enhver tid
geeldende elekiriske standarder samt de af producenten angivne specifikationer.

¢ Far hver anvendelse skal det sikres, at varmeren og ASTOLINE er
ubeskadiget.

¢ ASTOTHERM PLUS er farst fuldsteendig frakoblet elnettet, nar netstikket er
trukket ud.

A ADVARSEL

Fare for radiointerferens!

¢ Anvendelse af dette apparat umiddelbart ved siden af andre apparater eller
sammen med andre apparater i stablet form skal undgas, da dette kan have
en fejlbeheeftet drift til folge. Safremt en anvendelse af den beskrevne art
alligevel er ngdvendig, bar dette apparat og de andre apparater overvages
for at sikre, at de arbejder korrekt.

¢ Anvendelse af andet tilbehar end det, producenten af dette apparat definerer
(sml. afsnit 10) og har stillet til radighed, kan fere til @get elektromagnetisk
stgjemission eller en formindsket elektromagnetisk stgjfasthed for apparatet
eller til en fejlbehaeftet drift.

e Baerbare HF-kommunikationsapparater (radioer) (herunder deres tilbehar,
sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes i en mindre
afstand end 30 cm til de af producenten angivne dele og ledninger til
ASTOTHERM PLUS. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til en
nedsaettelse af apparatets ydelsesspecifikationer.
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3.3 Forsigtighedsregler

A FORSIGTIG

Fare for tilskadekomst!

¢ Nar varmeren saettes fast i en holder (f.eks. en infusionsstander), skal det
sikres, at holderen kan baere og ikke veelter. P4 normale infusionsstandere
ma ASTOTHERM PLUS maksimalt anbringes i en hgjde af 165 cm. Hvis den
stabile infusionsstander ASTOSTAND benyttes, kan apparatet anbringes i en
hgjde pa op til 180 cm.

¢ Der ma kun benyttes godkendte infusionsseet/infusionsforlaengere (f.eks.
ASTOTUBE, se kapitel 15 Bestillingsangivelser, tilbehgr og forbrugsstoffer).

Beskadigelse af ASTOLINE kan fere til overophedning, derfor skal de
efterfolgende vejledninger fglges:

¢ Desinficér udelukkende ASTOLINE med et desinfektionsmiddel pa
alkoholbasis eller et godkendt desinfektionsmiddel.

o Midler,der indeholder hypochlorit (blegemiddel), ma ikke anvendes til
desinfektion af ASTOLINE.

¢ ASTOLINE ma hverken bgjes eller straekkes for meget.

¢ Der ma ikke benyttes klemmer eller skarpe genstande, som kan beskadige
ASTOLINE eller den indlagte infusionsslange.

¢ Benyt smalle plasterstrimler eller andre smalle, blade monteringsmetoder
(f.eks. kanylefiksering, slange- eller velcroholder) til at fiksere ASTOLINE.

¢ Der ma ikke anvendes andre rengarings- eller desinfektionsmetoder end den
beskrevne metode.

A FORSIGTIG

Hypotermifare!
e Under anvendelse af ASTOTHERM PLUS skal patientens kropstemperatur
overvages med regelmaessige intervaller.

¢ Den angivne varmeydelse opnas kun, hvis infusionsforleengeren indleegges
i ASTOLINE’s fulde laengde.

¢ ASTOTHERM PLUS’ temperaturregulering regulerer og overvager
varmevekslerens temperatur, men ikke patientens kropstemperatur.

¢ Hvis varmeren ikke kan startes, eller hvis patientens temperaturbalance er
utilstreekkelig, skal man overveje alternative metoder til at undga/reducere
hypotermi eller forbedre patientens velbefindende.
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A FORSIGTIG
Fare for, at kanylen forskubber sig!
ASTOLINE's veegt traekker i patientens infusionsslange (kun “S“-modeller). Sarg
for sikker treekaflastning ved den vaskulzeere adgang. Fastger ASTOLINE med
egnede midler (f.eks. tape, plaster eller burreband).

A FORSIGTIG

Fare for radiointerferens!
¢ De veesentlige ydelsesspecifikationer vil evt. ikke laengere eller kun
i begraenset omfang kunne udnyttes ved tilstedeveerelsen af

elektromagnetiske forstyrrelser. Derfor bestar muligheden for hypotermi hos
patienten.

¢ Der skal treeffes seerlige forsigtighedsforanstaltninger i forbindelse med
elektromedicinsk udstyr med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
i henhold til IEC/EN 60601-1-2. Installér og anvend medicinske apparater i

overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der er anfgrt i de ledsagende
papirer.

¢ Dette apparat/system kan give radiointerferens eller forstyrre driften af udstyr
i de neermeste omgivelser. Det kan blive ngdvendigt at traeffe passende
afhjeelpningsforanstaltninger, for eksempel ved at dreje eller flytte
ASTOTHERM PLUS eller afskaermningen.

.4 Anvisninger

BEM/ERK

¢ Undga, at varmeren beskadiges:
- dyp aldrig ASTOTHERM PLUS eller ASTOLINE ned i vaeske.
- varmeren ma ikke desinficeres med disse metoder:
= damp (f.eks. i autoklaver),
= varmluft,
= termokemiske renggringsoplgsninger.
- Falg de specifikke brugsanvisninger til desinfektionsmidlerne.
¢ For at undga beskadigelse under oplagring lsegges ASTOLINE Igst omkring
varmeren; den ma ikke bgjes og ikke klemmes fast. Benyt smalle plasterstrimler
eller andre smalle, blade monteringsmetoder (f.eks. kanylefiksering, slange-
eller velcroholder) til at fiksere ASTOLINE.

¢ Ved returnering er det kundens ansvar at sgrge for passende emballering
og meerkning.

¢ Pa “S"-modellernes apparatstik ma der kun tilsluttes den aktive isolering til

ASTOLINE.
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4 Anvendelsesspecifikation
4.1 Formalsbestemmelse

ASTOTHERM PLUS er beregnet til opvarmning af blod, intravengse veesker samt
skyllevaesker. Anvendelsesomraderne omfatter transfusioner, infusioner, dialyse,
haemofiltrering og aferese.

4.2 Medicinske indikationer

Opvarmning af medicinske veesker med ASTOTHERM PLUS tjener til
forebyggelse og behandling af peri- og postoperativ hypotermi.

4.3 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for opvarmning af blod, intravengse
vaesker og skyllevaesker.

4.4 Mulige bivirkninger

Hvis ASTOTHERM PLUS anvendes til opvarmning af returblod fra et
haemofiltrerings-, haamodialyse eller haemodiafiltreringsapparat, skal felgende
sikres for hele systemet:

Ved lave stremningshastigheder (< 500 ml/h) og ved patienter med en kropsveegt
pa under 30 kg skal den hgjest mulige temperaturindstilling (43 °C) veelges med
FORSIGTIGhed. | dette tilfeelde kan der opsta en samlet, positiv varmebalance
og dermed en opvarmning af patienten. Under sddanne forhold skal varmeren
anvendes ned lavere temperaturindstilling.

4.5 Patientmalgruppe
For den tilsigtede patientmalgruppe er der ingen begraensninger.

4.6 Brugerprofil
Varmeren ma kun anvendes af medicinsk uddannet fagpersonale.

4.7 Brugs-/driftsmiljo

¢ Varmeren ma kun anvendes i sundhedsvaesenets professionelle institutioner
(f.eks. sygehus, skadestue, dialyse, herunder i naerheden af kirurgiske
HF-instrumenter osv.).

e Varmeren er ikke beregnet til brug i hjemmet.

e Varmeren er genanvendelig, men kraever renggring/desinfektion mellem
anvendelserne.

 De relevante hygiejneregler for anvendelse af medicinsk udsyr gaelder ogsa for
dette apparat.

e Varmeren ma ikke benyttes i et eksplosionsfarligt milja, eller hvor der forefindes
anteendelige narkosemidler.
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4.8 Tilsigtet kropsdel/vaevstype

Med varmeren opvarmes blod eller andre medicinske vaesker,
der tilfgres kroppen. Vaeskerne er fysisk adskilt fra varmeren ved hjaelp af

engangsdele (slanger). Anvendelsesdelen ASTOLINE som option kan
have hudkontakt.
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5 Symboler

Symboler pa betjeningsfeltet

JA

Alarmbetingelse, hvis “Alarm”-LED’en lyser gult

O

“Standby“-tast
Varmeren er i standby-tilstand, nar den bla LED lyser.

<D

“Start™-tasten.
Varmeren er i opvarmnings-tilstand, nar LED’en lyser grgnt.

Tasten “Haev” for nominel temperatur

b

Tasten “Saenk” for nominel temperatur

G\

Tasten “ASTOLINE*“ for at taende/slukke den aktive isolering

Hvis disse symboler finder anvendelse, er de anbragt pa det relevante sted pa
patientvarmesystemet, emballagen, pa typeskiltet eller i de ledsagende papirer.

-|/k|-

Defibrillationsbeskyttet anvendelsesdel af type B iht. IEC 60601-1

IPX 4

Steenkteet int. IEC/EN 60529

(S

Brugsanvisningen skal fglges! / Brugsanvisningen skal fglges!

B( only

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

A A

Generelt ADVARSELs-/FAREtegn

Bestillingsnummer

Serienummer

Produktionsar

Producent

Forbud: den aktive varmeisolering ASTOLINE ma ikke tildaekkes
- risiko for overophedning!

) AEMEE

Forbud: den aktive varmeisolering ASTOLINE ma ikke klemmes
— risiko for beskadigelse og derved mulig overophedning!
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Forbud: den aktive varmeisolering ASTOLINE ma ikke
desinficeres med hypochloritoplgsning — risiko for beskadigelse
og derved mulig overophedning!

Symbol pa stikforbindelsen for potentialudligningen iht.
IEC/EN 60601-1

s | @

Elektrisk udstyr er hgjpotentielt genbrugeligt materiale og harer
ikke hjemme i affaldsposen, nar det er udtjent.

Dette apparat er i overensstemmelse med Europaradets direktiv
93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr. Det bemyndigede
organ DEKRA Certification GmbH (identifikationsnummer 0124)
overvager producentens kvalitetsstyringssystem. CE-maerket geelder
for ASTOTHERM PLUS-varmeren. Engangsprodukter il

anvendelse sammen med dette apparat (f.eks. infusionssaet) skal
godkendes separat.

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

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

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

Control No. 75JA

Yderligere oplysninger

Meerkning vedrerende tilladt temperaturomrade ved opbevaring
og transport

Meerkning vedrarende tilladt fugtighedsomrade ved opbevaring
og transport

Meerkning vedrarende tilladt lufttrykomrade ved opbevaring og
transport

Skal transporteres staende; pilen viser opad

Skal beskyttes mod fugt

FORSIGTIG, skragbeligt, skal beskyttes mod sted

53 Genanvendeligt - polystyren (iht. GB 18455-2001)
PS
A"

D Genanvendeligt - polystyren (iht. GB 18455-2001)
CB

Akustisk alarmsignal

Intet akustisk alarmsignal
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6 Produktbeskrivelse

6.1 Indledning

ASTOTHERM PLUS bestar af en separat varmer og eventuelt desuden af den
aktive isolering ASTOLINE (“S*“-modeller).

ASTOTHERM PLUS er et apparat, som kan anvendes til malrettet opvarmning

af blod og veesker, der tilfgres patienten som transfusion, infusion eller skylning.
Hovedformalet med opvarmningen af veesken er iszer forebyggelse og behandling
af hypotermi under eller efter operationer og inden for det ikke-operative omrade
patientens velbefindende under laengerevarende procedurer, f.eks. dialyse,
hamofiltrering eller aferese. ASTOTHERM PLUS's anvendelsesomrader er derfor
transfusioner, infusioner, dialyse, haamofiltrering og aferese.

Tilferes patienten vaesker intravengst med stramningshastigheder op til hhv.
ca. 6000 ml/t eller 100 ml/min, sa kan disse opvarmes med ASTOTHERM PLUS
(se fig. 1til 4).

Ved lave stremningshastigheder kan en fornyet afkgling af den opvarmede
vaeske pa vejen fra varmeren til patienten begraenses ved hjalp af den aktive
isolering ASTOLINE (kun “S*“-modeller). Den opvarmede, fleksible silikonekappe
omfatter infusionsforlaengelsen pa vejen til patienten og s@rger dermed for en
isolering op opvarmning af den del af infusionsledningen, der ellers ville vaere
udsat for den kglige omgivelsesluft. Den specielle form tillader desuden en
overvagning af infusioner og transfusioner helt hen til patienten.

Den aktive isolering ASTOLINE og infusionsforleengelsen ASTOTUBE geelder
som del af udstyret iht. IEC/EN 60601-1.

6.2 Teknisk beskrivelse

Under varmerens drift opvarmes varmevekslercylinderen vha. et indvendigt
varmeelement. Infusionsforleengelserne kan nemt Izegges i den omlgbende not
pa varmevekslercylinderen Varmen overfgres fra varmevekslercylinderen over
den ilagte infusionsforleengelse til den vaeske, der skal opvarmes.
Varmevekslercylinderens temperatur overvages af en mikroprocessorstyret
temperaturregulering og to uafheengige alarmsystemer, som ggr operatgren
opmaerksom pa fejltilstande. Ved for hgj temperatur frakobles opvarmningen
automatisk.

Under driften vises varmevekslercylinderens middeltemperatur (denne er ikke lig med
temperaturen af den vaeske, der skal opvarmes). ASTOTHERM PLUS regulerer ikke
den faktiske temperatur af den veeske, der skal opvarmes og viser den heller ikke.
Mediets (vaeskens) temperatur afhaenger af forskellige andre faktorer:

e rumtemperatur og ventilation
¢ vaeskens indlgbstemperatur (varm eller kold)
¢ Strgmningshastighed (flow)
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Den varmeisolerende manchet (valgfrit) beskytter infusionen mod kuldepavirkninger
fra omgivelserne (f. eks. klimaanlaeg) og reducerer varmeudstralingen til rummet.

A FORSIGTIG

Hypotermi FARE!
e Under anvendelse af ASTOTHERM PLUS skal patientens kropstemperatur
overvages med regelmaessige intervaller.

¢ Den angivne varmeydelse opnas kun, hvis infusionsforlaengeren indleegges
i ASTOLINE's fulde lzengde.

¢ ASTOTHERM PLUS’ temperaturregulering regulerer og overvager
varmevekslerens temperatur, men ikke patientens kropstemperatur.

¢ Hvis varmeren ikke kan startes, eller hvis patientens temperaturbalance er

utilstreekkelig, skal man overveje alternative metoder til at undga/reducere
hypotermi eller forbedre patientens velbefindende.
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De falgende illustrationer viser typiske temperaturkurver.

Temperatur [°C]
w w w N
N o)) [e¥) o

w
N

Fig.

Temperatur [°C]
w w B A Sy
® ¢ o N N

w
N

32

10 ml/min = 0,6 I/h
20 ml/min=1,21/h
30 ml/min =1,8 I/h
40 ml/min = 2,4 I/h
50 ml/min=3,0 I/h

60 ml/min = 3,6 I’/h
70 mi/min=4,2l/h
80 ml/min = 4,8 I/h
90 mli/min=5,4I/h
100 ml/min = 6,0 I/h

I SET:37°C "39°C S 41°C 43°C
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Stremingshastighed (ml/min)
1: Vaeskeudlgbstemperatur ved apparatudigbet ved 10 °C indlgbstemperatur
Model AP220 uden ASTOLINE

SET: 39°C

41°C

~.

43°C

10 20

30

40

50

60 70

Stremingshastighed (ml/min)

80

90

100

Fig. 2: Vaeskeudlgbstemperatur ved patienttilslutningen ved 20°C indlgbstemperatur
Model AP220S med ASTOLINE
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N
N

Temperatur [°C]
w w b B
[e)] oo o N

w
~

SET:37°C  39°C

w
N

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Stremingshastighed (ml/min)

Fig. 3: Vaeskeudlgbstemperatur ved apparatudigbet ved 20°C indlgbstemperatur
Model AP260 uden ASTOLINE

geratur [°C]
w B D b
®» [eF] o N B

Tem
w
S

o 43°C
SET: 39°C ==

w
N

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Stremingshastighed (ml/min)

Fig. 4: Vaeskeudlgbstemperatur ved patienttilslutningen ved 20°C indlgbstemperatur
Model AP260S med ASTOLINE
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6.3 Komponenter fra ASTOTHERM PLUS

Fig. 5: ASTOTHERM PLUS (AP220S)

Nr.| Betegnelse Beskrivelse
__— Betjeningstaster og visninger.
1 | Betjeningsfelt (se kapitel 7 Driftstilstande)
2 | Holder* Fikserer ASTOLINE*
3 | ASTOLINE* Aktiv_isolering af infusionsforleengeren hen til patienten
(se fig. 6).
4 | Varmeisolerende manchet** | Reducerer miljgpavirkninger og minimerer varmetab.
5 | Skrue med stjernegreb !:or t[lpasning af fastg@relsesapordqingen til
infusionsstandere med forskellige diametre.
6 Universalfastgor- Til fiksering af varmeren pa infusionsstandere (& 12 til
elsesanordning 35 mm) eller p& den medicinske standardskinne.
7 | Apparatestikdase* Elektrisk tilslutning af den aktive isolering ASTOLINE
Fikserer infusionsforleengeren ved indlgbspunktet
8 | Slangeholder bag (fra veeskebeholderen).
9 | Greb Til &bning / lukning af den varmeisolerende manchet**
Varmevekslercylinder Qverfgrer varmen fra det intgrne varmeelement via den
10 ilagte infusionsforlzengelse til den vaeske, der skal
(under manchet)
opvarmes.
Fikserer infusionsforleengeren pé udlgbspunktet
11 | Slangeholder foran (til patienten eller til ASTOLINE®)
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Nr.| Betegnelse Beskrivelse

Den ekstra potentialudligning har til formal at udligne
potentialet i forskellige metadele, som kan bergres
samtidigt, eller nedseette de potentialforskelle, der kan
opsta mellem krop, elektromedicinsk udstyr og
fremmede ledende dele.

Apparatet tilsluttes ved hjaelp af grenne og gule,
isolerede ledninger (min 4 mm?) til
standardtilslutningsbolte og -tilslutningsmuffer.

Nar elektromedicinsk udstyr forbindes/kombineres med
et elektromedicinsk system, skal kravene i IEC/EN
60601-1 veere opfyldt.

Forsyner apparatet med netspaending via en

13 | Elledning med stik stikkontakt. Afbrydelse fra forsyningsnettet sker ved at
traekke netstikket ud.

Tilslutning for

12 potentialeudligning™*

*kun “S*-modeller, **valgfrit

6.4 Anvendelsesdel ASTOLINE

O,

Fig. 6: Aktiv isolering ASTOLINE*

Nr.| Betegnelse Beskrivelse

1 | Adapter Forbindelse mellem siliconekappe og tilslutningskabel

Til elektrisk tilslutning af ASTOLINE* pa varmeren

2 | Apparatestik ASTOTHERM PLUS

Den indformede not optager infusionsforlaengelsen op til en
3 | Fleksibel silikonekappe leengde pa 130 cm og beskytter den opvarmede vaeske
mod afkeling pa vejen fra opvarmeren til patienten.

*kun “S*-modeller
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6.5 Betjeningsfelt

Fig. 7: Betjeningsfelt

Nr.

Element

Beskrivelse

“Standby”-LED

Lyser blat, nar varmeren er i Standby-tilstand.

“Standby*“-tast

AEndrer varmerens tilstand fra Standby til Teendt.

AEndrer varmerens tilstand fra en hvilken som helst tilstand til
Standby.

LED “Teendt"

Lyser grant, nar varmeren er i Teendt-tilstand.

“Start“-tast

Starter opvarmningen, mens apparatet er i Teendt-tilstand eller i
Alarm-tilstand.

Starter test 6 (se kapitel 12.1 Gentagelsestests), hvis varmeren
anvendes med den midterste nominelle temperatur.

“Start”-LED

Blinker gren, hvis varmeren befinder sig i Taendt-tilstand (varmen
endnu ikke startet).

Lyser grent, nar apparatet er i Opvarmning-tilstand (Der er trykket
pa “Start’-tasten).

“Seenk’-tasten

Valg af den neest lavere. nominelle temperatur Rammen viser den
valgte temperatur.

Starter test 8 (se kapitel 12.1 Gentagelsestests), hvis varmeren
anvendes med den laveste nominelle temperatur.

“Heev’-tasten

Valg af den naest hgjere nominelle temperatur. Rammen viser den
valgte temperatur.

Starter test 7 (se kapitel 12.1 Gentagelsestests), hvis varmeren
anvendes med den hgjeste nominelle temperatur.
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Nr. |Element Beskrivelse

8 |LCD-display Informerer brugeren om temperaturer samt test- og fejlforhold.

9 ,tAktueI Viser varmevekslercylinderens aktuelle temperatur.
emperatur

10 Nominelle Visning af de tre mulige nominelle temperaturer. Rammen markerer
temperaturer | den valgte nominelle temperatur.

11* Tasten Taender/slukker for ASTOLINE, nar varmeren befinder sig i taendt-
“ASTOLINE” | tilstand

« |LED .
12 “ASTOLINE” lyser grant nar ASTOLINE er taendt.
13 |LED “Alarm” Lyser gult, nar der foreligger en alarmtilstand.

*kun “S*“-modeller

De enkelte driftstilstande beskrives i nedenstaende afsnit. Dette afsnit indeholder
en beskrivelse af brugerens handlinger og apparatets funktioner i hver enkelt
driftstilstand.

24



7 Driftstilstande

ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

7 Driftstilstande

7.1 Standby-tilstand

Betjeningsfelt

f ASTOTHERM plus ) ;g:jié
A

© F

@ v

@“O (') o /N <|;

Oan r

. J

OO ©

Seet netstikket i stikdasen; varmeren er nu i Standby -
tilstanden eller

Handling )
tryk tasten “Standby”@ for at skifte varmeren fra enhver
anden tilstand til Standby-tilstand.
Nar netstikket saettes i, lyser alle o z
displayfelter og alle LED'er kort, derefter BBB C gg'g.i
BBBC
Apparatets o slukkes alle displayets segmenter ’
reaktion

« LED “Star ®, LED “Teendt @, LED “Alarm* @ og

LED “ASTOLINE™ (2 sukker.
« LED “Standby” D lyser

o Efter et laengere stremsvigt (> 5 sek.) skifter apparatet
automatisk til Standby-tilstand.

¢ | Standby-tilstand er kun spaendingsforsyningens elektronik
frakoblet. Varmeren er stadig forbundet med lysnettet.
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7.2 Taendt tilstand

Betjeningsfelt

[ ASTOTHERM plus | = [<])))

2cH [.:ﬁgﬁ- ! -

asu G v

o b ba

4

®

—0

—Q

o 3

@@@@

(N J

Handling

Tryk pa “Standby’-tasten @ for at aendre varmerens tilstand
fra Standby til Taendt.

Apparatets
reaktion

“Standby’-LED'en (D slukkes.

“Teendt’-LED'en @ lyser.

Displayets baggrundsbelysning \& er teendt.
Displayet \& viser varmevekslercylinderens aktuelle
faktiske temperatur @ (fx 22,4 °C) og de nominelle

temperaturer, der kan veelges . Imens blinker rammen.
“Start-LED'en ® blinker.

“Alarm”-LED'en @ lyser.
Der lyder et akustisk alarmsignal.

Sa leenge varmevekslercylinderens temperatur er under
15 °C, viser displayet “- - -”
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7.3 Opvarmning-tilstand

Betjeningsfelt

( ASTOTHERM pius \ @ ;g:ﬁi
O399l | 4

@ 330 v
OT0 s SR

o ®

(& J

Handling

Hold tasten “Start” @ ned i mindst 1 sekund, for at skifte
varmeren fra Teendt-tilstand til Opvarmnings-tilstand.

Apparatets
reaktion

¢ Mens der trykkes pa tasten, gennemfares der en selvtest.
Ved denne test aktiveres sikkerhedsfrakoblingerne for at
kontrollere, at de fungerer perfekt. Imens hares relaeernes
klikken kortvarigt.

. “Start”-LED'en@Iyser.

o Det akustiske alarmsignal forstummer.

e Opvarmningen aktiveres, indtil den nominelle temperatur,

der er markeret med rammen, er naet.

e Displayet \8/ viser varmevekslercylinderens stigende,
(Dfaktiske temperatur (fx 39,4 °C).

e LED “Alarm” @ lyser, indtil set-temperaturen (under

opvarmningen) har overskredet undertemperaturalarmen
(sml. afsnit 10.1 Undertemperaturalarm).

e Hvis “Start’-tasten @ ikke holdes nede laenge nok, kan
selvtesten ikke fuldfgres, og varmeren starter ikke.

Gentag proceduren, og hold “Start’-tasten nede @
i mindst et sekund.

o Efter korte stramsvigt (< 5 sekunder) genoptager
varmeren driften med den tidligere valgte nominelle
temperatur, nér stremforsyningen er vendt tilbage.
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7.4 Hev/s®nk set-temperaturen

Betjeningsfelt

ASTOTHERM plus ;gfﬁi

@ L" ;_L’UEJ%: } A:

390°C v

oy on *

HOOOE

o ®

(& J

Handling

. Tryk kort pa tasten “Haev" @ eller “Saenk* @ mens

apparatet er taendt (Taendt-tilstand) eller startes
(Opvarmnings-tilstand), for at 2endre den nominelle
temperatur inden for de tre viste temperaturer.

. Bekraeft den nye nominelle temperatur inden for

5 sekunder ved at trykke pa “Start’-tasten @

Apparatets
reaktion *

Rammen viser blinkende den valgte nominelle

temperatur .

“Start’-LED'en ® blinker grgnt, indtil 2endringen
bekraeftes ved, at der trykkes pa “Start’-tasten @

Efter bekraeftelsen lyser “Start”-LED'en @ gregnt, og
rammen markerer den aktuelt valgte nominelle

temperatur .

Den aktuelt viste faktiske temperatur @ stiger eller falder
iht. udvalget.

Bekraeftes den nye valgte nominelle temperatur ikke inden

for 5 sekunder ved at trykke pa tasten “Start” @
fortseetter temperaturreguleringen med at arbejde med
den oprindelige nominelle temperatur.

Under driften vises varmevekslercylinderens
middeltemperatur (denne er ikke lig med temperaturen
af den vaeske, der skal opvarmes). ASTOTHERM PLUS
regulerer ikke den faktiske temperatur af den vaeske, der
skal opvarmes og viser den heller ikke.
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7.5 Teendt-tilstand ASTOLINE*

Betjeningsfelt

ASTOTHERM pius

=

L
3307 v

o oA e
STe ! .

(& J

Tryk kort pa tasten “ASTOLINE”, @ mens apparatet

Handling

befinder sig i taendt-tilstand eller opvarmnings-tilstand.
Appa'ratets e LED “ASTOLINE” @ lyser grant.
reaktion « Den aktive isolering ASTOLINE opvarmes langsomt.

Er der intet varmetab fra varmeren, f.eks. ved hgje
omgivelsestemperaturer og stdende veeske eller lavt flow eller
nar set-temperaturen seenkes) frakobles varmeelementet

i ASTOLINE automatisk efter 4,5 sekunder, og ASTOLINE

koler ned. LED “ASTOLINE® @ fortsaetter med at lyse.
Nar der igen opstar et opvarmningsbehov, gentilkobles
ASTOLINE automatisk.

7.6 Slukket-tilstand ASTOLINE*

Betjeningsfelt

ASTOTHERMpius ;gfﬁi
Yo' g ot b -~
390°c v
o)y oAN e
3L —0
(12—o °

Tryk kort pa tasten “ASTOLINE”, @ mens apparatet

Handling

befinder sig i taendt-tilstand ASTOLINE.
Apparatets « LED “ASTOLINE* (2 siukker.
reaktion ¢ Den aktive isolering ASTOLINE kgler langsomt af.

Slukning af varmeren med “Standby“-tasten @ medforer
automatisk at ASTOLINE slukkes.

*kun “S*“-modeller
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8 Installation

8.1 Forste ibrugtagning
Far varmeprofilen benyttes farste gang, skal fglgende kontroller gennemfares:

o Visuel kontrol (se kapitel 12.1 Gentagelsestests)

e Kontrol af netspaending (sammenlign angivelserne pa typeskiltet med
den eksisterende netspaending. En forkert netspaending kan gdelaegge
apparatet).

Nationale bestemmelser kan kraeve forskellige tests i forbindelse med fagrste
idriftseettelse. Hvis der kreeves yderligere tests af den elektriske sikkerhed, skal
disse gennemfares iht. kapitel 12.1 Gentagelsestests, 12.2 Forberedelse til
kontrol af den elektriske sikkerhed og 12.3 Testprotokol.

8.2 Installation af varmeren

For sikker installation er apparatet udstyret med en
universalmonteringsindretning. Med denne kan apparatet monteres sikkert pa
infusionsstandere samt pa medicinske normskinner.

8.2.1 Montering pa infusionsstander/-stang
1. Drej handhjulet mod uret for at &bne monteringsindretningen.

2. Velg pa infusionsstanderen en maksimal hgjde pa 165 cm (ASTOSTAND:
180 cm), og seaet monteringsindretningens abnede speendeomrade pa
infusionsstanderen.

3. Drej handhjulet med uret for at fastspaende monteringsindretningen pa
infusionsstangen.

4. Kontrollér, at varmeren sidder fastmonteret.

8.2.2 Montering pa medicinsk normskinne
1. Drej den lille rouletterede skrue pa monteringsbeslagets underside ud.

2. Heeng varmeren skrat fra oven med monteringsbeslaget ind i normskinnen.
3. Fastger varmeren ved at skrue den lille rouletterede skrue i normskinnen.
4. Kontrollér, at varmeren sidder fastmonteret.

30



9 Ibrugtagning

ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

9 Ibrugtagning

Dette kapitel er opdelt i 4 afsnit. Laes alle afsnit, fgr varmeren anvendes.

A FORSIGTIG

FARE for tilskadekomst!
Der ma udelukkende benyttes godkendte infusionssaet/infusionsforleengelser

ASTOTUBE er det CE-maerkede original-tilbehgr til ASTOTHERM PLUS:

ASTOTUBE Beskrivelse Velegnet for model
Best. Nr.
Steril infusionsforlzengelse af PVC AP220
IFT 30460 Udvendig-@ 4 mm, laengde 575 cm
Fyldevolumen 40 ml AP220S
Steril infusionsforlaengelse af PVC AP260
IFT 30410 Udvendig-@ 6,8 mm, leengde 490 cm
Fyldevolumen 89 ml AP260S

©

e For at opna den bedst mulige virkning skal ASTOTHERM PLUS veere
installeret teet nok pa patienten til, at enden af den aktive isolering
ASTOLINE* néar hen til injektionsstedet.

e For at ASTOLINE* kan opvarmes, bgr varmeren og ASTOLINE*
teendes allerede inden anvendelsen.

¢ Apparatet position ma ikke gere det vanskeligt at koble udstyret fra
ved hjeelp af netstikket.

*kun “S*-modeller

.1 Klargering til anvendelse

A ADVARSEL

FARE for tilskadekomst!
ASTOTHERM PLUS ma ikke benyttes, far fglgende fejltilstande er afhjulpet
ved passende foranstaltninger:
- Beskadigede eller slidte kabler, stik eller stikdaser.
- Beskadiget kabinet, beskadiget eller Igst betjeningsfelt.
- Apparatet har veeret udsat for et mekanisk slag/steerk rystelse eller
vaeskeindtraeengen.
- Alarm af ukendt arsag.
- Beskadiget ASTOLINE (kun “S”™-modeller), f.eks. stammende fra klemning,
skeering eller ukorrekt handtering eller opbevaring.
- Beskadigede eller manglende tekster/sikkerhedstegn/advarsler pa varmer
og/eller ASTOLINE.
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A ADVARSEL

FARE for tilskadekomst!
e Anvendelse af ASTOTHERM PLUS skal ske efter en lzeges anvisning.

¢ Netkablet ma ikke rgre ved patienten eller veere i vejen for
behandlingspersonalet.

A FORSIGTIG

FARE for tilskadekomst!

Nar varmeren saettes fast i en holder (f.eks. en infusionsstander), skal det
sikres, at holderen kan beere og ikke veelter. P4 normale infusionsstandere
ma ASTOTHERM PLUS maksimalt anbringes i en hgjde af 165 cm. Hvis den
stabile infusionsstander ASTOSTAND benyttes, kan apparatet anbringes i en
hgjde af op til 180 cm.

. Monter ASTOTHERM PLUS med monteringsbeslaget pa infusionsstanderen

eller en medicinsk standardskinne iht. kapitel 8.2 Installation af varmeren.
Saet netstikket i en stikkontakt.
I
¢ Den bla “Standby’-LED O lyser; apparatet er i standby-tilstand.
2 3y H . .
Tryk pa “Standby’-tasten for at indstille ASTOTHERM PLUS til teendt-
tilstand.
I
e Den bla LED “Standby” slukker og LED “Taendt" O lyser grant.

. Kontrollér de akustiske og visuelle signaler og displayet:

o Det akustiske alarmsignal lyder, og “Alarm”-LED'en yA\ lyser gult.

o “Start’-LED'en ® blinker grgnt, og varmevekslercylinderens aktuelle
temperatur vises pa displayet sammen med de mulige nominelle temperaturer.

A ADVARSEL

FARE for tilskadekomst!
Apparatet ma ikke benyttes, hvis den gule “Alarm“-LED og den akustiske alarm
ikke automatisk aktiveres, nar der trykkes pa “Standby“-tasten.

5.
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9 Ibrugtagning ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

6. Tryk pa “Start’-tasten KEI i mindst ét sekund for at indstille ASTOTHERM
PLUS til opvarmnings-tilstand.
o Mens der trykkes pa tasten, heres der klikken fra selvtesten.

e “Start”-LED'en @ lyser grant.

¢ Enhver a&ndring af temperaturindstillingen skal bekraeftes inden for
5 sek. med “Start“-tasten, da varmeren ellers benytter den i forvejen
valgte temperatur.

o Sa leenge varmevekslercylinderens temperatur er under 15 °C, viser
displayet “- - -”.

e Sa leenge den aktuelle temperatur er under den temperatur, som
udlgser undertemperaturalarmen (4 °C under den valgte nominelle

temperatur), blinker “Alarm”-LED'en guilt.

e Under driften kan ASTOTHERM PLUS' nominelle temperatur altid
&ndres (s. kapitel 7 Driftstilstande - afsnit 7.4 Hzev).

Kun ved “S”-modeller:

7. Tilslut stikket pa ASTOLINE pa apparatestikdasen bag
pa huset (den korrekte justering er fremhaevet med
pile,se fig. 8).

8. Tryk pa tasten “ASTOLINE" Rfor at teende for

Fig. 8: Tilslutning

ASTOLINE. ASTOLINE
o LED “ASTOLINE® lyser grant og ASTOLINE opvarmes
langsomt.
BEMAERK

¢ Pa “S*“-modellernes apparatestik ma der kun tilsluttes den aktive isolering
ASTOLINE.

¢ Nar den er tilsluttet, ma der ikke drejes pa den vinklede del af ASTOLINE's
stikhus. Dette ville kunne medfere skader pa apparatstikket og/eller
apparatestikdasen.
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9.2 ll:egning af infusionsforleengelsen, fyldning og start af infusionen

A ADVARSEL

FARE for luftemboli!
¢ VVed opvarmning af vaesker kan der forekomme afgasning (bleeredannelse).

e VVaer opmeerksom pa, at der kan dannes en gasbolus, nar der anvendes en
blod- og vaeskevarmer.

 Fyld derfor alle filtre, ledninger og infusionsinstrumentsaet med veeske, far
infusionen pabegyndes.

« Kontroller, at alle vaeskesystemets forbindelser er teette, sa det forhindres,
at der utilsigtet Iaber vaeske ud eller treenger luft ind i veeskestrgmmen.

o Infusionsveaeske, der indeholder oplast gas (f.eks. bikarbonat), ma ikke
opvarmes.

¢ Sgrg for, at en gasbolus aldrig nar frem til patienten.

A ADVARSEL

Infektions FARE!
Anvend aseptiske procedurer.

A ADVARSEL

Haemolyse FARE!
Sarg for, at infusionsforleengelsen er knaekfri.

A FORSIGTIG

Hypotermi FARE!
e Under anvendelse af ASTOTHERM PLUS skal patientens kropstemperatur
overvages med regelmaessige intervaller.

¢ Den angivne varmeydelse opnas kun, hvis infusionsforlaengeren indleegges
i ASTOLINE'’s fulde laengde.

¢ ASTOTHERM PLUS’ temperaturregulering regulerer og overvager
varmevekslerens temperatur, men ikke patientens kropstemperatur.

¢ Hvis varmeren ikke kan startes, eller hvis patientens temperaturbalance er

utilstreekkelig, skal man overveje alternative metoder til at undga/reducere
hypotermi eller forbedre patientens velbefindende.

Ved brug af infusionsforleengelser kan der opsta tryktab (afhaengig af
slangedimensioner og flow).
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gtagning

1. Spred varmebeskyttelsesmanchetten (hvis den findes som valgfrit tilbeher) pa
begge greb og fjern den.

Fig. 9: lla2gning af infusionsforlangelsen (start)

2. Klem infusionsforleengelsens ene ende (Luer-Lock hunstik) under den bageste
slangeholder (fig. 9-A).

3. Begynd bagfra at laegge infusionsforlaengelsen mod uret og ved samtidigt at
traekke let ind i den omlgbende not (fig. 9-B).

Fig. 9: llagning af infusionsforleengelsen (fortsat)

4. Efter den sidste omgang er afsluttet, klemmes infusionsforlaengelsen ind under
den forreste slangeholder (fig. 9-C).
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Ekstra ved “S“-modeller:

. 4 el : : \‘._
— 0

Fig. 10: Brug af ASTOLINE
5. Leeg infusionsforleengelsens ende, begyndende pa patientsiden, med 3 cm til
5 cm overstand ind i ASTOLINE (Fig. 10-A) og tryk ledningen med
tommelfingeren ind i noten pa ASTOLINE (Fig. 10-B).
6. Klips ASTOLINE sammen med den ilagte infusionsforleengelse ind i holderen
(Fig. 10-C).

For at lette ileegning af infusionsforleengeren i ASTOLINE kan
ASTOLINE behandles med gaengs pudder eller talkumpudder.

S

Fig. 11: Fiksering af ASTOLINE

7. Kontrollér infusionsforlaengelsens korrekte placering:
a. Infusionsforleengelsen ligger helt i noten.
b. Infusionsforleengelsen “springer” ingen omgang “over*
c. Infusionsforleengelsen er ikke knaekket eller drejet.

8. Forbind infusionsforlaeengelsen med vaeskebeholderens infusionsseet.

9. Fyld slangesystemet: Lad vaesken flyde, indtil der ikke laengere er luft i
infusionsslangen, og slangen er fuldsteendig fyldt med veeske.

10. Leeg den varmebeskyttende manchet (hvis den findes som tilbehgr) pa, juster
grebene opad, og lad tapperne ga i indgreb ved at trykke dem sammen.

11. Forbind infusionsforlaengerens ende pa patientsiden med patientkanylen, og
sgrg for god fiksering (f.eks. med en tapestrimmel), isser nar ASTOLINE
anvendes (fig. 11).
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l fra vaeskebeholder l fra vaeskebeholder

til patient
N \ til patient

Fig. 12: ASTOTHERM PLUS klargjort med Fig. 13: ASTOTHERM PLUS klargjort
ASTOLINE ug varmebeskyttende manchet. (uden ASTOLINE og uden
varmebeskyttende manchet)

Infusionsforlaengelsen haenger i sa fald med ASTOLINE (fig. 12) eller uden
ASTOLINE (fig. 13) frit mellem patienten og ASTOTHERM PLUS
behandlingen kan begynde.

A ADVARSEL

Overophednings FARE!

¢ Under anvendelsen skal ASTOLINE (kun “S”-modeller) haenge frit, den ma
ikke bgjes, ikke tildeekkes (heller ikke delvist), ikke klemmes sammen
(f.eks. med kirurgisk klemme) og ikke sammenrulles.

¢ ASTOLINE ma ikke ligge under eller direkte ved siden af patienten. Der kan
opsta en varmeakkumulering, og/eller infusionsslangen kan afklemmes.

A FORSIGTIG

FARE for, at kanylen forskubber sig!

ASTOLINE's veegt traeekker i patientens infusionsslange (kun “S*-modeller).
Sarg for sikker treekaflastning ved den vaskuleere adgang. Fastger ASTOLINE
med egnede midler (f.eks. tape, plaster eller burreband).
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9.3 Efter brug
1. Afslut infusionen.

2. Hold “Standby’-tasten nede i mindst et sekund for at slukke for
ASTOTHERM PLUS og ASTOLINE (kun “S*-modeller).

I
« alle visninger slukkes, og “Standby”-LED'en O lyser blat.

Treek netstikket for at afbryde stremforsyningen til ASTOTHERM PLUS
helt.

3. Tag infusionsforleengelsen af kanylen.

Kun ved “S”-modeller:
4. Treek infusionsslangen ud af ASTOLINE.

Stikforbindelsen pa ASTOLINE skal ikke skilles ad efter brug.
Nar ASTOLINE ikke er i brug, kan den haenges pa apparatet.

BEM/ERK

o Hvis ASTOLINE alligevel fiernes fra ASTOTHERM PLUS, bar apparatestikdasen
lukkes med en lukkeprop. Dette forhindrer at kontakterne forurenes.

¢ For at undga beskadigelse under oplagring laegges ASTOLINE Igst omkring
varmeren; den ma ikke bgjes og ikke klemmes fast. Benyt smalle
plasterstrimler eller andre smalle, blede monteringsmetoder (f.eks.
kanylefiksering, slange- eller velcroholder) til at fiksere ASTOLINE.

5. Tag den varmebeskyttende manchet af (hvis den findes som valgfrit tilbehar.
Tag infusionsforlaengelsen ud af varmevekslercylinderens omlgbende not.

7. Renggr og desinficér ASTOTHERM PLUS og ASTOLINE alt efter behandling
og ved behov.

o
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9.4 Renggring og desinficering

BEM/ERK

Undga, at varmeren og ASTOLINE beskadiges:
- Dyp aldrig ASTOTHERM PLUS eller ASTOLINE i veeske.
- Varmeren ma ikke desinficeres med disse metoder:
= damp (f.eks. i autoklaver),
= varmiuft,
= termokemiske renggringsoplasninger.
- Folg de specifikke brugsanvisninger til desinfektionsmidlerne.

A FORSIGTIG

FARE for tilskadekomst!
Beskadigelse af ASTOLINE kan fere til overophedning, derfor skal de
efterfelgende vejledninger fglges:

¢ Desinficer udelukkende ASTOLINE med et desinfektionsmiddel pa
alkoholbasis eller et godkendt desinfektionsmiddel.

o Midler,der indeholder hypochlorit (begemiddel), ma ikke anvendes til
desinfektion af ASTOLINE.

¢ ASTOLINE ma hverken bgjes eller straekkes for meget.

¢ Der ma ikke benyttes klemmer eller skarpe genstande, som kan beskadige
ASTOLINE eller den indlagte infusionsslange.

¢ Benyt smalle plasterstrimler eller andre smalle, blade monteringsmetoder
(f.eks. kanylefiksering, slange- eller velcroholder) til at fiksere ASTOLINE.

¢ Der ma ikke anvendes andre rengarings- eller desinfektionsmetoder end den
beskrevne metode.

ASTOTHERM PLUS
Renger ASTOTHERM PLUS, og decinficer den ved aftgrring med nedenstadende
fremgangsmade:
1. Treek elstikket ud af stikkontakten.
2. Renggr alle overflader med en blgd klud/vatpind og en mild ssebeoplgsning.
3. Desinficer ASTOTHERM PLUS med enten:

e et godkendt desinfektionsmiddel,

o alkoholbaserede desinfektionsmidler med lavt (<0.2%) aldehydindhold

e en mild blegemiddeloplgsning (maks. 0,25 % hypochlorit).
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ASTOLINE

Renggr ASTOLINE, og decinficer den ved aftgrring med nedenstdende

fremgangsmade:

1. Renggr alle overflader, herunder ASTOLINE’s rille, med en blgd klud/vatpind
og mild saebeoplasning eller med vand alene.

2. Desinficér ASTOLINE kun med godkendte desinfektionsmidler eller med
alkoholbaserede desinfektionsmidler med lavt (< 0,2 %) aldehydindhold.
ASTOLINE ma ikke desinficeres med midler, der indeholder hypochlorit
(blegemiddel).

Overhold den angivne kontakttid, der opgives i de specifikke brugsanvisninger
til desinfektionsmidlerne. Efter denne tid tgrres ASTOLINE.

3. Rester af desinfektionsmidler giver klaebrige overflader. Overfladerne

eftertarres derfor efter ca. 5 desinfektioner eller en gang om ugen med vand.

For at lette ileegning af infusionsforleengeren i ASTOLINE kan
ASTOLINE behandles med gaengs pudder eller talkumpudder.

Liste over godkendte desinfektionsmidler™:

e Meliseptol® e Clinell Alcohol Wipes

e Biguamed® Perfekt N e Incidin® Plus

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

e Mikrobac® forte e Oxivir Th

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

*Anvend i USA udelukkende desinfektionsmidler, som er godkendt af EPA (U.S. Environmental
Protection Agency) eller FDA (U.S. Food and Drug Administration).
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10 Alarmer og fejlafhjalpning

To af hinanden uafhaengige overvagningssystemer sikrer mod overophedning og
apparatfejlfunktioner. Bortset fra undertemperaturalarmen medfgrer alle alarmer

omgaende frakobling af opvarmningsfunktionen. Dermed er der skabt sikkerhed

for, at den opvarmede vaeske ikke overophedes.

ASTOTHERM PLUS kraever ingen langvarige tilsyn af operatgren, men skal
kontrolleres med regelmaessige mellemrum (afhaengigt af patientens tilstand). Den
planlagte betjeningsplads er da umiddelbart foran styreenhedens betjeningsfelt.
Hvis varmeren svigter, indtreeder en mulig patientskade forsinket, og operatgren
har tilstraekkelig tid til at tage alternative opvarmningsmetoder i brug.

Ifelge standarden IEC/EN 60601-1-8 er alarmerne defineret som “Alarmer med
lav prioritet”.

Alarmerne udlgses udelukkende ved tekniske alarmbetingelser (apparatfejl).
Alarmsignalet udsendes visuelt og akustisk.

Alarmsignal | Karakteristik
Synligt Gul LED lyser konstant
Hgrbart Toneimpuls hvert 17. sek.
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10.1 Undertemperaturalarm

Betjeningsfelt

[ ASTOTHERM pus ) @ [j)))
O-138E"TEE |
® T
(19—

~0O
od)lA\L
0 R

(N J

Apparatets
reaktion

e Temperaturdisplayet viser en faktisk temperatur@,
som er mere end 4 °C under den valgte nominelle
temperatur.

e Den grenne “Teendt’-LED @ lyser.

e Den grenne “Start’-LED @Iyser.

e “Alarm”-LED'en lyser gult.

o Det akustiske alarmsignal aktiveres med 2 minutters

forsinkelse.
o Varmeelementet er ikke frakoblet.

Alarmforhold

Denne alarm vises, hvis varmevekslercylinderen er i
Opvarmning-tilstand, og den aktuelle temperatur er 4 °C
under set-temperaturen i mere end 10 minutter.

Mulige arsager
» Ngdvendige
foranstaltninger

Indgangstemperaturen i den vaeske, der skal varmes op,
er for lav, og den indstillede flowhastighed er for hg;j.
» Szenk flowhastigheden.

Varmeren er defekt.
»Indsend ASTOTHERM PLUS til det lokale salgssted.

Ngdvendige
forholdsregler ved
nulstilling

Ingen. Alarmen stopper automatisk, hvis alarmbetingelsen
bortfalder.

Sa laenge den aktuelle temperatur er 4 °C under den valgte
set-temperatur, vises undertemperatur-alarmen under
opvarmningsfasen,
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ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

10.2 Overtemperaturalarm

Betjeningsfelt

( ASTOTHFRM [(])))

@ [lq_:mr’ A
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Apparatets
reaktion

o Displayet \& viser den aktuelle temperatur @ som
langsomt vender tilbage efter alarmudlgsningen.

e Rammen blinker.

e Den grenne “Teendt’-LED @ lyser.

. “Start”-LED'en@ blinker gragnt.

“‘Alarm”-LED'en lyser gult.

Det akustiske alarmsignal lyder hvert 17. sekund.

Varmeelementet frakobles.
ASTOLINE (kun “S*“-modeller) slukkes

Alarmforhold

Denne alarm udlgses, hvis varmevekslercylinderen
temperatur overskrider alarmgraensen pa 45,5 °C tmed
1,0°C.

Mulige arsager
» Ngdvendige
foranstaltninger

Pavirkning fra en ekstern varmekilde, sasom sollys eller
varmeapparat.
» Fjern varmekilden, eller veelg et kgligere sted.

Omgivelsestemperaturen er for hgij.
» Fjern varmekilden, eller veelg et kgligere sted.

Varmer defekt
»Indsend ASTOTHERM PLUS til det lokale salgssted.

Ngdvendige
forholdsregler ved
nulstilling

Tryk pa “Start’-tasten @ for at seette apparatet tilbage
i Opvarmnings-tilstand (efter afkgling).

Tryk pa “Standby’-tasten @ for at seette apparatet
i Standby-tilstand.

¢ Sa laenge den faktiske temperatur @ er over

alarmgraensen, kan varmeren nikke saettes @ i
Opvarmning-tilstand ved at trykke pa “Start’-tasten.
o For at forhindre en eventuel overophedning, hvis
temperaturstyringen svigter, er ASTOTHERM PLUS
udstyret med to separate overtemperaturafbrydere.
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10.3 Kabelbrudsalarm

Betjeningsfelt

( ASTOTHERM pus ) 0 [(])))

®
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o Displayet \& viser “- - -”

e Rammen @ blinker.
e Den grenne “Teendt’-LED @ lyser.

Apparatets
reaktion o “Start”-LED'en @ blinker grant.

e “Alarm”-LED'en @ lyser gult.

o Det akustiske alarmsignal lyder hvert 17. sekund.

o Varmeelementet frakobles.

Denne alarm udlgses, hvis en af temperatursensorerne
Alarmforhold

eller den tilherende streamkreds er afbrudt.

Mulige arsager
» Ngdvendige
foranstaltninger

Varmer defekt
»Indsend ASTOTHERM PLUS til det lokale salgssted.

Ngdvendige
forholdsregler
ved nulstilling

Tryk pa “Standby’-tasten @ for at saette apparatet
i Standby-tilstand.
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10.4 ASTOLINE-alarm (kun “S”-modeller)

Betjeningsfelt

( ASTOTHERM®pIus ) @Ej)))
8 He'5 [.J33,35: e
@_ O e * _:%
@—-‘ o

\

Apparatets
reaktion

o Displayet \& viser den aktuelle temperatur @ som
langsomt vender tilbage efter alarmudlgsningen.

e Rammen @ blinker.

e Grgn LED “Teendt® @ lyser.

e Grgn LED “ASTOLINE” @ lyser.

e LED “Start” @ blinker gragnt.

e “Alarm”-LED'en @ lyser gult.
o Det akustiske alarmsignal lyder hvert 17. sekund.
o Varmeelement og ASTOLINE slukkes.

Alarmforhold

Denne alarm udlgses, nar stremforsyningen pa ASTOLINE
er afbrudt eller kortsluttet.

Mulige arsager
» Ngdvendige
foranstaltninger

ASTOLINE er ikke forbundet og der blev forsggt at teende

ASTOLINE med tasten “ASTOLINE”
» Forbind ASTOLINE, og gentag processen.

ASTOLINE defekt.
»Indsend ASTOLINE til det lokale salgssted.

Ngdvendige
forholdsregler ved
nulstilling

1. Tryk tasten “ASTOLINE” @ for at slukke ASTOLINE.

2. Tryktasten “Start” @ for at indstille enheden til
Opvarmnings-tilstand.

| tilfeeldet af en defekt ASTOLINE kan ASTOTHERM PLUS
fortsat anvendes med frakoblet ASTOLINE.

45




ASTOTHERM PLUS brugsanvisning 10 Alarmer og fejlafhjeelpning

10.5 Processor-alarm

Betjeningsfelt

ASTOTHERM pius

)

P19
—0O
®_od) lA\ O

Apparatets
reaktion

Allerede nar netstikket seettes i ....

o lyser “Alarm”-LED'en @ gult.
o lyder det akustiske alarmsignal hvert 17. sekund.
¢ kan ingen af tasterne fremkalde en reaktion hos apparatet.

Alarmforhold

Denne alarm udlgses, hvis der foreligger en programfejl.

Mulige arsager
» Ngdvendige
foranstaltninger

Forbigaende programfejl
» nulstil alarmen (se nedenfor)

Varig programfejl pa grund af defekt datasaet.
»Indsend ASTOTHERM PLUS til det lokale salgssted.

Ngdvendige
forholdsregler ved
nulstilling

1. Tryk samtidigt pa tasterne “Heev” @ og “Saenk” @
indtil apparatet skifter til Standby-tilstand.

2. Treek netstikket ud, og vent et minut.

3. Saet netstikket i igen.
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10.6 Fejl - standby-tilstand
4 N\
ASTOTHERM'pius ;gfﬁi
V'S

Betjeningsfelt v

Otod oA o —®

O O |
\ 9
Apparatets “Standby”-LED'en @ lyser ikke, og apparatet kan ikke seettes
reaktion i @ taendt-tilstand ved at trykke pa “Standby’-tasten.

Forkert eller manglende forsyningsspaending.
» Kontroller stikdase/sikring; sammenlign
forsyningsspaendingen med typeskiltet.

o ASTOTHERM PLUS's nettilslutningsledning er ikke sat i.
Mulige arsager > 1. Sazet apparatet til en funktionsdygtig stikkontakt.

>Nedvendige 2. Tryk pa “Standby-tasten” @

foranstaltninger
3. Tryk pa “Start” @for at seette varmeren i
Opvarmning-tilstand.

Varmeren er defekt.
»Indsend ASTOTHERM PLUS til det lokale salgssted.
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11 Kort oversigt over driftstilstande/alarmer

Yy i n°r 3ot

410

11.1 Oversigt over driftstilstande

§ | 2| 5| 5 |y
Display €N o < 7 § S =
2182/ 8 |8 8B 32
b_llé ue _|I | Ea % g
Drift- gren | gul | gren | gren | £ £ | pylige
stilstand @ @ @ @ if % arsager
Standby-
tilsatzmdy SLUKKET O O O O m -
P Trakisk < 15 °C
O ‘ ".: ‘ |<]))) eller 0o
Teendt tilstand - ! : Traisk 2 50 °C
Tratisk Ol @ |-0-| @ | ) |-
O
® ®

&£

Trakisk < 15 °C

@
o
@

O| O |00
oe

Traktisk eler | O | @ | @ | 4] |-
Tilstand o
Opvarmning Der er ikke
N trykket leenge
Traktisk | O | O | @ |-@-| @ | <) |nokpa’star,
4N eller apparatet
er defekt
L ASTOLINE
Teakisk | O | @ | @ |-@-| @ | ) |defeteler ke
4t tilsluttet
Trakisk = faktisk temperatur (varmevekslercylinderens aktuelle temperatur)
Thominel = NOMinel temperatur (valgt temperatur, markeret med ramme)
_ LEDener _ , o _ LED'en
O = slukket @ = LEDenlyser ®° = blinker
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ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

11.2 Oversigt over alarmer

3 2 E | %
> = (] ] N ]
. S ol < n B c e
Display 2| Qf : : | 298| x5
25 82| 8| 8 |#B| 2%
o 4 W= e - Ll B =
bla gren | gul | gren | gren 3 & Mulige
Alarm (D (] @) | (5) | ()| <= |arsager
Undertemperatur
(Tfaktisk < Tnomina\
O ))) -4 °C), fordi
vaesken er for
Undertempe- . lvd .
ratur-alarm Tfa ktisk O |ecler | @ (] (] rzlv:r; kold/flowhastig-
. b h;eden”er for
. stor, eller
apparatet er
defekt.
@) -
Overtempe- ] e Traq > 45,5°C
ratur-alarm Tfakt/sk O ekr @ "s ® |<]))) +1°C
Temperatur-
! ller
Alarm for O O St sensor(er) el
_— eller | @ |- . -l @ ))  |tiherende
kabelbrud ' g I<]) kobling(er)
afbrudt
! ASTOLINE
ASTOLINE ‘e’ .
alarm Tfa ktisk O ' . - - . I<]))) defekt eller ikke
4 S tilsluttet
faeessor | SLUKKET| O | O | @ | O | O | ) |Programe
Manuel L ' 1
Der er trykket
overtempe- ' _‘ '_ S «
ratur-alarm skiftevis med O O . ,.s . |<]))) pa dS3tartk| n:jere
Test 1 1 end 3 sekunder.
Ttaxt.
Manuel L ' 1
Der er trykket
overtempe- ' '- _‘ '_ 2
ratur-alarm skiftevis med O O . .s ‘ |<]))) pa "Haev' i mere
‘0 end 3 sekunder.
Test 2 T
fakt.
Manuel "- :" eftg) Der er trykket
undertempe- afkgling til | P@ “Seenk’-
ratur-alarm skiftevis med O O . . . Traa < 9 tasten i mere
Test 3 T Toominel end 3 sekunder
Fakt. e
Trakisk = faktisk temperatur (varmevekslercylinderens aktuelle temperatur)
Trominet = NOminel temperatur (valgt temperatur, markeret med ramme)
QO = LED'n er slukket ® - LED'en lyser -:6:— = LED'en blinker
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12 Vedligeholdelse

ASTOTHERM PLUS kraever ingen forebyggende service (f. eks. opfyldning
og udskiftning af veesker eller komponenter) Gentagelsestests skal udferes iht.
kapitel 12.1.

Under anvendelse pa patienter ma der ikke gennemfgres nogen
service- eller vedligeholdelsesarbejder.

A ADVARSEL

FARE for tilskadekomst!
¢ Vedligeholdelsespersonalet skal vaere passende uddannet og kvalificeret.

¢ ASTOTHERM PLUS-varmeren indeholder igen dele, der kan repareres af
brugeren. Forsgg derfor ikke at reparere ASTOTHERM PLUS-varmeren selv.
Henvend Dem til det lokale salgssted.

o Alle reparationsarbejder (f.eks. udskiftning af netledningen) skal udferes
af kvalificerede personer, som er autoriseret af producenten.

¢ Det er ikke tilladt at 2endre apparatet.

Det angivne tilbeher i kapitel 15 Bestillingsangivelser, tilbehor og forbrugsstoffer
ma uden begraensning udskiftes af betjenings- eller vedligeholdelsespersonalet.

P& anmodning stiller STIHLER ELECTRONIC GmbH en reparationsvejledning

til
at

radighed, som saetter kvalificeret personale med relevant treening i stand til
reparere de apparatdele, der af producenten betegnes som reparérbare.

At producenten leverer teknisk dokumentation og/eller reservedele, indebeerer
ingen autorisation for brugeren til at abne eller reparere apparatet.

12.1 Gentagelsestests

12.1.1 Varmer ASTOTHERM PLUS (ASTOLINE, se 12.1.2)

Der skal foretages en gentagelsestest af ASTOTHERM PLUS med hgijst

24 maneders mellemrum.

Folg derudover alle relevante, nationale bestemmelser (f.eks. IEC/EN 62353)
om kontrol af medicinske produkters sikkerhed samt anvendelse af kalibrerede
testmidler.
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o Standardsikkerhedstester til medicinske produkter
o Laegetermometer (fglerspids maks. 3,5 mm i diameter, malengjagtighed
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12 Vedligeholdelse

ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

De fglgende afsnit beskriver, hvordan testene udfgres. Dertil kan vedlagte
protokolformular anvendes (se kapitel 12.3 Testprotokol).

Prevning 1 | Visuel kontrol
Forlgb Kontroller, om fglgende apparatdele er i perfekt og sikker stand:
« fuldsteendige og laeselige paskrifter og etiketter
e kabinet uden skader
« betjeningsfelt (frontpladen forhindrer indtraengen af vaeske; det
er derfor vigtigt, at frontpladen er i god stand, og at hele fladen
haefter til kabinettet)
« isolering af elledning og elstik er i perfekt stand, kontakter rene
og uden Kkorrosion
Prevning 2 | Jordledningsmodstand
Forlgb Mal modstanden mellem jordledningstilslutningen i netstikket og
varmevekslercylinderen.
Udfarligere oplysninger om prgvningen kan findes i kapitel 12.2
Forberedelse til kontrol af den elektriske sikkerhed.
Resultat Testen anses for at veere bestaet, hvis de pa protokolformularen
anfgrte greenseveerdier overholdes.
Pregvning 3 | Isolationsmodstand
Forlab Mal isolationsmodstanden mellem de netspaendingsferende dele
og de dele, der er forbundet med jordledningen.
Udfarligere oplysninger om pragvningen kan findes i kapitel 12.2
Forberedelse til kontrol af den elektriske sikkerhed.
Resultat Testen anses for at veere bestaet, hvis de pa protokolformularen
anfgrte greenseveerdier overholdes.
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Provning 4.1

Alternativ til Apparatlazkstrem (erstatningsmaling)

prgvning 4.2

Forlab Mal den strem, der leekker fra de to (kortsluttede)
nettilslutninger via jordledningen.
Udfarlige informationer til gennemfarsel af testen kapitel 12.2
Forberedelse til kontrol af den elektriske sikkerhed.

Resultat Testen anses for at veere bestaet, hvis de pa
protokolformularen anfgrte graenseveerdier overholdes.

eller alternativt:

Prgvning 4.2

Alternativ til Jordlazkstrem (direkte maling)

prgvning 4,1

Forlab Mal den maksimale jordlaekstrem (PE afbrudt)*. Mal alle
kombinationer med spaendingsompoling og afbrudt nulleder
(farste fejltilstand) og forbundet nulleder (normal tilstand).
Udfarligere oplysninger om prgvningen kan findes i kapitel
12.2 Forberedelse til kontrol af den elektriske sikkerhed.

Resultat Testen anses for at veere bestaet, hvis de pa
protokolformularen anfgrte graenseveerdier overholdes.

*udfgres normalt automatisk af den anvendte sikkerhedstester
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Prevning 5 | Temperaturregulering og -vishing
Forlgb 1. Seet febertermometeret . |
ind i maleboringen bag pa ~ o |y l‘)
varmevekselcylinderens side.
Fig. 14: TemperaturEnéli__
2. Seet netstikket i en stikkontakt.
3. Tryk pa “Standby’-tasten (Teendt-tilstand).
Tryk eventuelt pa “Saenk”-tasten |§| eller “Heev’-tasten |§|
for at veelge en nominel temperatur pa maksimalt 41 °C.
5. Tryk pa “Start’-tasten KEI i mindst et sekund.
6. Vent ca. 5 minutter, til den faktiske temperatur har tilpasset
sig den nominelle temperatur.
7. Start malingen med laegetermometret, og mal
varmevekslercylinderens faktiske temperatur.
8. Sammenlign den malte temperatur med visningen af faktisk
temperatur og den valgte nominelle temperatur.
Resultat Denne test anses for at vaere bestaet, hvis de i testprotokollen

anfagrte greenseveerdier overholdes.
(se kapitel 12.3 Testprotokol)

o Denne test tjener til kontrol af de vaesentligste
ydelsesspecifikationer.

e Ved denne maling er det en meget vigtigt at undga
pavirkninger fra omgivelserne (treek, varmestraling fra andre
varmekilder osv.). Benyt varmebeskyttelsesmanchetten, hvis
den forefindes (drejes let, s& maleboringen er frit tilgaengelig).

o Laegetermometre er konstrueret som “dykfelere”. For at fa
et tilstraekkelig ngjagtigt maleresultat, skal man dyppe
termometret dybt nok (afhaengigt af producent og type).

Da kun termometrets metalspids benyttes, er den malte
temperatur som regel noget lavere end den faktiske temperatur.
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Prgvning 6 | Manuel overtemperaturfrakobling 1
Forlab 1. Benyt varmeren med den mellemste nominelle temperatur.
2. Hold “Start’-tasten KEI nede i mindst 3 sekunder, sa varmeren
starter testen.
Resultat Testen anses for at veere bestaet, hvis:

o displayet skiftevis viser den faktiske temperatur og t1, kort
hvorefter

“Start’-LED'en @ blinker grgnt
“Alarm-“LED'en* /\) lyser gult.
- det akustiske alarmsignal lyder.

Testen anses for ikke bestéet, hvis et af fglgende forhold
forekommer:
 Displayet viser ikke t1.

e Den grenne “Start’-LED <D blinker ikke.

e Den gule “Alarm”-LED yA\ lyser ikke.
e Det akustiske alarmsignal lyder ikke.

Hvis testene @nskes fortsat, trykkes der pa “Start’-tasten KEI for
at saette varmeren i Opvarmning-tilstand igen.

Prgvning 7 | Manuel overtemperaturfrakobling 2
Forlgb 1. Benyt varmeren med den hgjeste nominelle temperatur.
2. Hold “Heev’-tasten |§| nede i mindst 3 sekunder for at starte
varmeren.
Resultat Testen anses for at veere bestaet, hvis:

o displayet skiftevis viser den faktiske temperatur og t2, kort
hvorefter

“Start”-LED'en @ blinker grgnt
“Alarm-“LED'en* 2\ lyser gult.
- det akustiske alarmsignal lyder.

Testen anses for ikke bestaet, hvis et af fglgende forhold
forekommer:
 Displayet viser ikke t2.

o Den grenne “Start’-LED <D blinker ikke.
« Den gule “Alarm”™-LED /\) lyser ikke.
e Det akustiske alarmsignal lyder ikke.

Hvis testene @nskes fortsat, trykkes der pa “Start’-tasten K@ for
at seette varmeren i Opvarmning-tilstand igen.
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Prevning 8 | Manuel undertemperatur-alarm
Forlab 1. Benyt varmeren med den laveste nominelle temperatur.
2. Hold “Saenk”-tasten |§| nede i mindst 3 sekunder, sa
varmeren starter testen.
Resultat Testen anses for at vaere bestaet, hvis:

o displayet skiftevis viser den faktiske temperatur, og t3.
o den faktiske langsomt falder, sa der afkgles til
Traktisk = Tnominel — 4 °C 0og
o “Alarm™-LED'en A lyser gult, og
o efter yderligere 2 minutter lyder det akustiske alarmsignal.

Testen anses for ikke bestaet, hvis et af fglgende forhold

forekommer:

 Displayet viser ikke t3.

e Den gule “Alarm”-LED yA\ lyser ikke efter afkaling.

o Det akustiske alarmsignal lyder ikke efter yderligere 2
minutters ventetid.

¢ Uden varmebeskyttelsesmanchet afkgles varmeren hurtigere
under denne test.

« Hvor lang tid afkglingen tager, afhaenger af
udgangstemperaturen og omgivelsestemperaturen.

o Testen afsluttes ved at trykke pa “Standby’-tasten for at
seette varmeren i Standby-tilstand.
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Prevning 9

Manuel ASTOLINE frakobling (kun “S“-modeller)

Forlgb

1. Varmeren ma kun benyttes med en veaelgbar nominel temperatur.
2. Tilslut ingen ASTOLINE til den dertil beregnede
apparatstikdase, og lasn ikke stikket pa en tilsluttet ASTOLINE.

3. Tryk pa tasten “ASTOLINE* &for at indstille varmeren til
ASTOLINE teendt-tilstand.

Resultat

Testen anses for at vaere bestaet, hvis:

o “Start“-LED'en @ blinker gragnt.
o “Alarm-“LED'en* 2\ blinker gult.
e Det akustiske alarmsignal lyder.

Testen anses for ikke bestaet, hvis et af fglgende forhold
forekommer:

o “Start“-LED'en @ blinker ikke grant.

o “Alarm“-LED'en /\) blinker ikke gult.
e Det akustiske alarmsignal lyder ikke.

12.1.2 Aktiv isolering ASTOLINE
For at garantere sikker driftstilstand skal ASTOLINE’s gentagelsestest udferes
mindst hver 24. maned.

Prgvning 10

Visuel kontrol

Forlgb

1.ASTOLINE renggres med et alkoholbaseret middel.
2. Talkumpulver forstgves over ASTOLINE (rille og yderside).
3.Treek hele ASTOLINE-siliconeprofilen gennem handen, og
vaer opmaerksom pa:
- usadvanlige misfarvninger i rillen og pa profilens yderside,
- beskadigelser, skrammer, snit eller abne steder i profilen.
4.Kontrollér maerkater og sikkerhedssymboler.

Resultat

Testen anses for at veere bestaet, hvis:

 ingen misfarvninger er synlige,

 ingen beskadigelser er til stede,

« alle sikkerhedssymboler er intakte og laeselige:

& ® &
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Prevning 11| Funktionstest

Forlgb Saet ASTOLINE i drift pa varmeren ASTOTHERM PLUS.

Resultat Testen anses for at veere bestaet, hvis

o ASTOLINE lader sig tilkoble med tasten “ASTOLINE”. Q
o LED “ASTOLINE” lyser gront.
e ingen alarm aktiveres,

12.2 Forberedelse til kontrol af den elektriske sikkerhed

Til maling af jordledningsmodstanden, isolationsmodstanden og apparat-
/jordlekstrem kan falgende fremgangsmade benyttes:

Test Maling (RMS-vardi) Nodvendig forbindelse til den
(se ogsa IEC/EN 62353) elektriske sikkerhedstester
2 Jordledningsmodstand Forbindelse 1 og 2
3 Isolationsmodstand Forbindelse 1
41 Apparatleekstrom ::orbin(tjeI::e 1_ tolce 2. afheonit
. . H ¥H 0g eventuelt torbinaelse £, athaengig
alternativt til 4.2 | (erstatningsmaling) af den anvendte sikkerhedstester)
Jordlaekstream N.C.
4.2 (direkte maling) .
alternativt til 4,1 | Jordlaekstrem S.F.C Forbindelse 1
(direkte maling, N afbrudt)

Forbindelse 2:
Sonde til varmevekslercylinderen
(=kan bergres og er ledende)

Forbindelse 1:
Netstik

Fig. 15: Fremgangsmade ved maling af ejlektrisk sikkerhed

For at der ved malingen af jordledningsmodstanden kan opnas et
tilstreekkelig ngjagtigt resultat, skal der etableres en god elektrisk kontakt
til varmevekslercylinderens metal.

Bag pa varmevekslercylinderen foroven er der et lille, blankt punkt, hvor
testsonden kan fa kontakt. P& dette sted er varmevekslercylinderens
(isolerende) eloxering allerede gennembrudt ved producentens test.
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12.3 Testprotokol

ASTOTHERM

PLUS ASTOLINE

Anvendte testmidler

Type

Type

SN

SN

Kalibrerings-

dato

Test 1: Visuel kontrol

PIF

Paskrifter p4 ASTOTHERM PLUS

Betjeningsfelt (frontplade)

Kabinet

Eltilslutningsledning

Fastgerelsesanordning

Test 2: Jordledningsmodstand

Verdi [Q]

Maks. [Q]

Jordledningsmodstand

0,3

Modstand potentialeudligning (valgfrit)

0,3

Test 3: Isolationsmodstand

Vardi [MQ]

Min [MQ]

Isolationsmodstand

100

Test 4: Lekstremsmaling iht. 4.1 eller 4.2

(3 4.1 Apparatets laekstrem (alternativ maling)

Alternativ test til maling af jordlaekstrgm efter direkte metode (test 4.2)

Vardi [mA]

Maks. [mA]

Apparatlaekstrgm

1,0

(1) 4.2 Jordlzkstrem (direkte maling)

Alternativ test til maling af apparatlaekstrem (test 4.1)
PE (jordledning) afbrudt. Maling af alle kombinationer og spaendingspolinger.

Vardi [mA]

Maks. [mA]

Jordlaekstrgm N.C.

0,5

Jordleekstream S.F.C (N afbrudt)

1,0
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Test 5: Temperaturregulering og -visning

Vardi [°C][Min [°C]|Maks. [°C]

PIF

Valgt nominel temperatur T
(maks. 41 °C)

Temperaturmaling TT T-05 T+0,5
(med digitalt lazgetermometer)

Visning af den faktiske temperatur TD T-03 T+0,3

Manuelle tests

P/FINA

Test 6: Manuel overtemperaturfrakobling 1 (t1)

Test 7: Manuel overtemperaturfrakobling 2 (t2)

Test 8: Manuel undertemperaturalarm (t3)

Test 9: Manuel slukning af ASTOLINE

ASTOLINE

P/FINA

Test 10: Visuel kontrol ASTOLINE

Test 11: Funktionstest

Bedemmelse af testene

Saet kryds ved det rigtige

Der er ikke konstateret sikkerheds- eller funktionsmangler O
Ingen direkte risiko; de konstaterede mangler kan hurtigt afhjeelpes O
Apparatet skal tages ud af brug, indtil manglerne er afhjulpet! O
Apparatet opfylder ikke kravene — Det anbefales at foretage ]
modifikationer/udskiftning af komponenter/at tage apparatet ud af drift

Bemaerkninger

Dato Underskrift
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13 Tekniske data

ASTOTHERM PLUS
REF AP220.. ..AU ..DK JA
AP220S.. ..CH ..EU "NA
AP260.. ..CN .UK b
AP260S..
Elektrisk tilslutning 230 - 240 VAC 100 - 115 VAC
50-60 Hz 50-60 Hz

Sikringer, primzere (F1 F2)

T4AH 250 V (5 x 20 mm)

Sikring, sekundaere (F3 F4)

TOG630AL 250 V (udfgrelse TR5)

Tilfart effekt

maks. 450 W

Klassificering (IEC/EN 60601-1)

Beskyttelsesklasse |
defibrillationsbeskyttet anvendelsesdel af type B

Klassificering (IEC/EN 60529) IPX4

Klassificering (MDD 93/42/EEC) Klasse IlIb

UMDNS-kode 10-447

GMDN-kode 47616

Lovgivningsklasse iht. FDA Il

Dimensioner (uden ASTOLINE) maks.

hgjde 145 mm

bredde 135 mm

dybde (inkl. 295 mm

fastggrelsesanordning)

Veaegt (uden ASTOLINE) 2,9kg

Driftsform Kontinuerlig drift

Tilladte omgivelsesforhold Luftfugtighed Temperatur Lufttryk

under drift 10% til 90 %ikke- | +16°C til +32°C 700 hPa til
kondenserende 1060 hPa

under opbevaring 10% til 90 %ikke- | -20°C til +60°C 500 hPa til
kondenserende 1060 hPa

Mulige nominelle temperaturer 43°C

Standardindstilling fra_fabri_kken_ 41°C

Set-temperaturer kan indstilles inden for

P 39°C

omradet fra 36 °C til 43°C.

Vaesentlig ydelsesspecifikation iht.
IEC/EN 60601-1

Regulering af varmevekslercylinderens temperatur
til en valgbar nominel temperatur
fra 37 °Ctil43,5°C+0,5°C

1.Overtemperaturfrakobling
2.0Overtemperaturfrakobling

nar maks. Tset= 43 °C nar maks. Tset= 41 °C
45,5 °C (%1 °C) 42,5°C (£ 0,5°C)
46,0°C (1 °C) 43,5°C (£ 0,5°C)

Alarm for undertemperatur

Trominel —4 °C (i 0,5 oC)

Opvarmningstid (22 °C til 40 °C) ca. 1 minut
Selvstart

efter netafbrydelse op til 5 sekunder
ASTOLINE Meerkeeffekt 8 W

forsynet med 22 VDC fra ASTOTHERM PLUS

60




14 Overensstemmelse med internationale standarder ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

14 Overensstemmelse med internationale standarder

Standard

Titel

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

No. 60601-1

Elektromedicinsk udstyr - del 1: Generelle bestemmelser
vedrgrende sikkerhed, herunder de vaesentlige
funktionsegenskaber

IEC/EN 60601-1-2

Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle
bestemmelser vedrgrende sikkerhed, herunder de
vaesentlige ydelsesspecifikationer - Tillaegsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav og tests.

IEC/EN 60601-1-8

Elektromedicinsk udstyr - Del 1-8: Generelle
bestemmelser vedrarende sikkerhed, herunder de
vaesentlige ydelsesspecifikationer - Tillaegsstandard:
Alarmsystemer - Generelle bestemmelser, tests og
direktiver for alarmsystemer i elektromedicinsk udstyr
0g i medicinske systemer.

ASTM F 2172-02

Standard Specification for Blood/Intravenous
Fluid/Irrigation Fluid Warmers
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15 Bestillingsangivelser, tilbehor og forbrugsstoffer
ASTOTHERM PLUS-varmer kan bestilles med fglgende bestillingsnumre:

REF .
(bestillingsnr.) Beskrivelse
til 4 mm infusionssaet,
AP220xx uden ASTOLINE, varmeisoleringsmanchet kan tilveelges
til 4 mm infusionssaet,
AP220Sxx med ASTOLINE AL222, med varmeisoleringsmanchet
AP260xx til 6.8 mm infusionsseet,
uden ASTOLINE, varmeisoleringsmanchet kan tilveelges
til 6.8 mm infusionsseet,
AP260Sxx med ASTOLINE AL260, med varmeisoleringsmanchet
XX = EU 230 - 240 VAC, tysk beskyttelseskontaktstik
CH 230 - 240 VAC, schweizisk stik
DK 230 - 240 VAC, dansk stik
CN 230 - 240 VAC, kinesisk stik
UK 240 VAC, britisk stik inkl. 13 A sikring
AU 230 - 240 VAC, australsk stik
NA 100 - 115 VAC, Hospital Grade-stik
JA 100 - 115 VAC, Hospital Grade-stik
Tilbehor:
REF .
(bestillingsnr.) Beskrivelse
AL222 ASTOLINE passer til infusionsledninger @ 4 mm,
Leengde: 130 cm
ASTOLINE passer til infusionsledninger & 6,8 mm,
AL260 .
Leengde: 130 cm
WM226 Varmesoleringsmanchet, passende til alle modeller

Egnede forbrugsstoffer:

REF

(bestillingsnr.) Beskrivelse

ASTOTUBE, steril infusionsforleenger af PVC, udvendig
IFT30460 diameter @ 4 mm (passer til AP220/220S), fyldevolumen ca. 40
ml.

ASTOTUBE, steril infusionsforleenger af PVC, udvendig
IFT30410 diameter @ 6,8 mm (passer til AP260/260S), fyldevolumen ca.
89 ml.

Ret til &ndringer i design og tekniske data uden varsel forbeholdes!
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16 Retningslinier og producentens deklaration

ASTOTHERM PLUS brugsanvisning

16 Retningslinier og producentens deklaration

Vejledning og producentens deklaration -Elektromagnetiske emissioner

ASTOTHERM PLUS er beregnet til anvendelse i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
ASTOTHERM PLUS skal sikre, at det benyttes i et sadant milja.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg -Vejledning
HF-udsendelse CISPR 11/ Gruppe 1 ASTOTHERM PLUS anvender HF-energi udelukkende til sin
EN 55011 indre funktion. Derfor er dets HF-emission meget lav, og det
er ikke sandsynligt, at den vil forstyrre elektronisk udstyr
i neerheden
HF-udsendelse CISPR 11/ Klasse A Dette apparats saerlige egenskaber ved udstraling ger det
EN 55011 muligt at anvende det i industrielt miljg og pa hospitaler
- — (CISPR 11, klasse A). Ved anvendelse i boligmiljg (hvor iht.
Harmoniske oversvingninger Klasse A CISPT 11 klasse B normalt er pakraevet) giver dette apparat
IEC / EN 61000-3-2 muligvis ingen passende beskyttelse af radiotjenester.
Speendingsvariationer/ Oofvid Brugeren skal i givet fald treeffe afhjeelpende foranstaltninger
flicker int. pfyldt ved at flytte eller vende apparatet.
IEC/EN 61000-3-3

Vejledning og producentens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

ASTOTHERM PLUS er beregnet til anvendelse i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
ASTOTHERM PLUS skal sikre, at det benyttes i et sadant miljg.

Stgjimmunitetstest

Testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo -Vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD) iht.

+ 8 kV kontakt

Stemmer overens

Gulvbelaegninger skal veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvet er belagt med

+0,5kV, £1kV, =
2 kV ledning mod
jord

IEC/EN 61000-4-2 +2kV, +4kV, syntetisk materiale, skal den relative fugtighed
+ 8KV, + 15 kV Iuft veere mindst 30 %.

Hurtige, elektriske +2kV Stemmer overens Forsyningsspaendingens kvalitet skal svare til

transienter / bursts 100 kHz et typisk kommercielt eller hospitalsmiljg.

int. IEC/EN 61000-4-4 | repetitionsfrekvens

Spidsspaendinger +0,5kV, £1kV Stemmer overens Forsyningsspaendingens kvalitet skal svare til

(surges) iht. Ledning mod et typisk kommercielt eller hospitalsmiljg.

IEC/EN 61000-4-5 ledning

Spaendingsfald iht.
IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur; %2 periode
Ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og
315 grader

0 % Ur; 1 periode
og

70 % Ur;
25/30 perioder
Enfaset ved

Stemmer overens

0 grader
Speaendingsafbrydels | 0 % Ur; Stemmer overens
eriht. IEC/EN 250/300 perioder
61000-4-11

Forsyningsspaendingens kvalitet skal svare til
et typisk kommercielt eller hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af udstyret kreever fortsat drift selv
under afbrydelser i stremforsyningen, anbefales
en ngdstremsforsyning eller batteridrift.

Magnetfelter med
energitekniske
maerkefrekvenser iht.
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Stemmer overens

Magpnetfelter ved netfrekvensen skal svare til de
typiske veerdier i et kommercielt eller hospitalsmilja.

BEMARK: Ur er nettets vekselstremsspaending forud for anvendelsen af testniveauet.
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Vejledning og producentens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

ASTOTHERM PLUS er beregnet til anvendelse i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
ASTOTHERM PLUS skal sikre, at det benyttes i et sadant miljg.

Stgjimmunitetstest | Testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk milje - Anbefalet
niveau separationsafstand
Ledningsbarne 3 Vert Stemmer overens

transienter,
induceret af

0,15 MHz til 80 MHz

d=124P

hejfrekvente 6 Verti ISM-
felter iht. frekvensbandene
IEC/EN 61000-4-6 | mellem 0,15 MHz
og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
HF udstralet 3V/m Stemmer overens

d=12/P 80 MHz til 800 MHz
d=23VP g0 iz 27 GHz

IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz til 2,7 GHz

80% AM ved 1 kHz

Baerbart og mobilt radioudstyr ma ikke anvendes teettere pa ASTOTHERM PLUS (herunder ledningerne) end den
anbefalede separationsafstand, som beregnes ved hjeelp af den ligning, der svarer til sendefrekvensen.

P er senderens maerkeeffekt i watt (W) ifalge producenten, og d er den anbefalede separationsafstand i meter (m).
Faste radiosenderes feltstyrke er ved alle frekvenser ifalge en undersggelse pa stedet a lavere end
overensstemmelsesniveauet b.

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr, der er maerket med fglgende symbol:

(@)
|

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder den hgjeste veerdi.
NOTE 2: Disse retningslinier gaelder muligvis ikke under alle forhold. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption
og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

2 Feltstyrken fra stationaere sendere som for eksempel basestationer til radiotelefoner og mobile radiotjenester,
amaterradiosendere, AM- og FM-radio- og tv-sendere kan ikke teoretisk bestemmes preecist pa forhand. En elektromagnetisk
undersggelse pa stedet er at anbefale, hvis man ensker at vurdere det elektromagnetiske milig som felge af stationzere
HF-sendere. Hvis det ovenfor angivne overensstemmelsesniveau er lavere end den beregnede feltstyrke der, hvor ASTOTHERM
PLUS er placeret, skal systemet overvages for normal drift. Hvis der observeres usaedvanlige ydelseskarakteristika, kan det veere
ngdvendigt at treeffe yderligere forholdsregler sasom at dreje eller flytte ASTOTHERM PLUS.

° Over frekvensomradet 150 KHz til 80 MHz skal feltstyrken ligge under 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og ASTOTHERM PLUS

ASTOTHERM PLUS er beregnet til elektromagnetiske miljger, hvor udstralede HF-forstyrrelser holdes under kontrol.
Kunden eller brugeren af ASTOTHERM PLUS kan medbvirke til at forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved at
overholde minimumsafstandene mellem baerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr (sendere) og ASTOTHERM
PLUS-systemet som anbefalet nedenfor ud fra kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Markeeffekt i watt (W) Separationsafstand efter sendefrekvens i meter (m)
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12VP d=12yP d=23JP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

For sendere, hvis maerkeeffekt ikke er angivet herover, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m)
bestemmes ved hjeelp af den ligning, der herer til den pageeldende kolonneanvendes til transmitterens frekvens, hvor P
er senderens maerkeeffekt i watt (W) ifglge producenten.
NOTE 1: Til beregning af den anbefalede beskyttelsesafstand fra sendere i frekvensomradet fra 80 MHz til 2,7 GHz
anvendtes en ekstra faktor 10/3 for at mindske sandsynligheden for, at et utilsigtet medbragt mobilt/baerbart

kommunikationsudstyr fgrer til en forstyrrelse i patientomradet.

NOTE 2: Disse retningslinier geelder muligvis ikke under alle forhold. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption
og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.
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