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1 Tietoja tasta kayttdohjeesta ASTOTHERM PLUS Kayttéohje

1 Tietoja tasta kayttoohjeesta

¢ Lue koko kayttoohje huolellisesti ennen laitteen kayttamista.
@ o Laitetta voidaan kayttaa oikein ja turvallisesti vain
noudattamalla kayttoohjeita.
¢ Virheellinen kaytto voi johtaa tuote-, aine- ja/tai
henkilovahinkoihin.
o Sdilyta kayttoohje myohempaa kayttoa varten.
o Kayta laitetta vain ndissa ohjeissa kuvatun kayttotarkoituksen
mukaisesti. Lue lisdksi luku 4 Laitteen kdyttéa koskeva erittely

2 Yleista

2.1 Takuuehdot

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

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

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

2.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa tuotteet turvallisuudesta, luotettavuudesta ja
toimivuudesta vain,

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

e kun tarvittavissa komponenttien vaihdoissa kaytetaan alkuperaisia
varaosia

e kun laitteen on koonnut ja sitd on korjannut vain valtuutettu henkilosto tai
valtuutettu huoltoliike

¢ kun laitteen sdhkdasennukset ovat paikallisten sdannosten ja IEC-/EN-
vaatimusten mukaisia

e kun laitetta kaytetdan kayttdohjeen antamien ohjeiden mukaisesti
asianmukaiseen kayttdtarkoitukseen soveltuvassa kayttosijainnissa.
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2.3 Laitteen havittaminen

Sahkolaitteet ovat hyodtyjatettd eivatka kuulu kaytdsta poistamisen jalkeen
talousjatteeseen. Laitteen kayttdian lopuksi sen havittdmisessa on noudatettava
annettuja paikallisia maarayksia tai se on lahetettdva puhdistettuna ja
desinfioituna jatteena havittdmista koskevalla tiedolla varustettuna STIHLER
ELECTRONIC GmbH -yhtidlle tai [ahimmalle jalleenmyyjalle. Nain kaytetty laite
havitetaan edullisesti ja asianmukaisesti.

Laaketieteellisten laitteiden havittamisesta annettuja kansallisia
maarayksia on noudatettava.

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

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

AVAROITUS

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

ILMOITUS

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

2.5 Huoltotiedot

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

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

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

AVAARA

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

AVAROITUS

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

AVARO

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

ILMOITUS

Varoittaa aineellisten vahinkojen mahdollisuudesta.

3.1 Vaarat

AVAARA
Réjahdysvaara!

ASTOTHERM PLUS -laitetta ei saa kayttaa rajahdysherkdssa ymparistossa tai
tulenarkojen nukutusaineiden I8heisyydessa.

3.2 Varoitukset

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

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

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

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

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

¢ Huoltohenkildstdn on oltava asianmukaisesti koulutettua ja patevaa.

¢ ASTOTHERM PLUS -laitetta ei saa kayttda ennen kuin seuraavat
vikatilanteet on korjattu:

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

- laitteeseen kohdistui mekaaninen isku / voimakasta ravistelua tai laitteen
sisaan valui nestetta

- halytys ilman tietoa sen syysta

- ASTOLINE (vain S-malleissa) on vaurioitunut esim. puristuksiin jadmisen,
leikkaamisen tai sopimattoman kasittelyn tai sailytyksen seurauksena

- lAmmittimen ja/tai ASTOLINE-eristyksen vaurioitunut tai puuttuva
etiketti/turvamerkinta/varoitus.

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

e Ylilampdotilahalytyksen sattuessa on toimittava seuraavasti:

1. On varmistettava, ettd ASTOTHERM PLUS -verenlammittimen
turvajarjestelma on kytkenyt lammitystoiminnon pois paalta ja etta
lampdtila laskee alle 43 °C:n. Mikali lampatila ei laske, on nesteen virtaus
potilaaseen katkaistava valittémasti. Kyseinen letku on irrotettava
valittdmasti lammonvaihdinsylinteristda. Ammatillisesti patevan henkilén
(esim. 1adkarin) on tutkittava, voidaanko letkussa oleva neste johtaa
takaisin potilaaseen.

2. Halytyksen syy on pyrittava selvittamaan. Lisatietoja tasta aiheesta on
luvussa 10 Halytykset ja vikojen korjaus. Laitteen kayttd on
keskeytettava, mikali sen moitteettomasta toiminnasta esiintyy
epavarmuutta.

¢ Verkkojohto ei saa koskettaa potilasta eika estaa hoitohenkildkunnan
toimintaa.

e ASTOTHERM PLUS -lammitin ei sisélla osia, joita kayttaja voi korjata. Ala
siis yrita korjata ASTOTHERM PLUS -lammitinta itse. Rikkoutumistilanteessa
on oltava yhteydessa jalleenmyyjaaan.

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

o | aitteen muuttaminen ei ole sallittua.
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AVAROITUS

Ylikuumenemisvaara!

e Kaytdon aikana ASTOLINE-eristeen (vain S-malleissa) on riiputtava vapaana.
Se ei saa olla taitettuna, (edes osittain) peitettyna tai kiinnitettyna (esim.
leikkaukseen sopivalla kiinnittimella) eika keralle kierrettyna.

¢ ASTOLINE ei saa olla valittdmasti potilaan vieressa tai potilaan alla.
Seurauksena voi olla lBmmon kasautuminen ja/tai infuusioletku voi pusertua.

o Al4 taita tai purista ASTOLINE-eristetta varastoinnin/sailytyksen aikana.

AVAROITUS

Hemolyysivaara!
On varmistettava, etta infuusioletkussa ei ole taitoksia.

AVAROITUS

Kuplien muodostumisvaaral!
¢ Nesteiden lammittamisen yhteydessa saattaa esiintya kaasun (kuplien)
muodostumista.

¢ Kaasuboluksen muodostumisen mahdollisuus on huomioitava veri- ja
nestelammittimen kaytén yhteydessa.

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

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

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

AVAROITUS

Infektiovaara!
¢ Huolehdi siita, etta laitetta kaytetdan aseptisesti.

e Laite on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen ja ennen
laitteen 1&hettamista korjattavaksi.
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AVAROITUS

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

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

¢ Ald avaa ASTOTHERM PLUS -laitteen koteloa.

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

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

¢ Ennen jokaista kayttokertaa on varmistettava, etta lammitin ja ASTOLINE
ovat ehjia.

¢ ASTOTHERM PLUS -verenlammittimen irrottamiseksi tdydellisesti
verkkovirrasta pistoke on vedettava irti pistorasiasta.

AVAROITUS

Radiohairiovaara!

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

¢ Muiden, kuin tdman laitteen valmistajan mainitsemien ja maarittdmien
lisalaitteiden (katso luku 10) kayttd voi aiheuttaa sahkdmagneettisten
hairidlahetysten suurenemisen tai laitteen sdhkémagneettisen
hairidnsietokyvyn heikkenemisen ja johtaa toiminnan hairiintymiseen.

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

AVARO

Loukkaantumisvaara!

e Kun ldmmitin kiinnitetdan pidikkeeseen (esim. infuusiotelineeseen),
on varmistettava pidikkeen riittdva kantokyky ja vakavuus. Normaaleissa
infuusiotelineissd ASTOTHERM PLUS -lammittimen saa nostaa korkeintaan
165 cm:n korkeuteen. Kaytettaessa vakaata ASTOSTAND-infuusiotelinetta
laite voidaan nostaa jopa 180 cm:n korkeuteen.

¢ Ainoastaan hyvaksyttyja infuusiosarjoja/infuusioletkuja saa kayttaa (esim.
ASTOTUBE, katso luku 15 Tilaustiedot, lisdvarusteet ja kulutusmateriaalit).

Vaurioitunut ASTOLINE-eriste voi johtaa ylikuumentumiseen, siksi seuraavaa
ohjeistusta on noudatettava:

e ASTOLINE-eristyksen desinfioinnissa saa kayttaa ainoastaan
alkoholipohjaista desinfiointiainetta tai kdyttévalmista desinfiointiainetta.

¢ Aineita, jotka sisaltavat hypokloriittia (valkaisuainetta), ei saa kayttaa
ASTOLINE-eristyksen desinfiointiin.

o Al4 taita tai vedd ASTOLINE-eristysta liikaa.

e Puristimia tai sellaisia teravia esineita, jotka saattavat vaurioittaa ASTOLINE-
eristysta tai kiinnitettya infuusioletkua, ei saa kayttaa.

o Kayta ASTOLINE-eristyksen kiinnittdmiseen kapeita laastariliuskoja tai muita
kapeita ja pehmeita kiinnitystapoja (esim. kanyylien kiinnittimia, letku- tai
tarranauhakiinnitteita).

o Al3 kayta muita kuin tdssé ohjeessa kuvattuja puhdistus- ja

desinfiointimenetelmia.
AVARO
Hypotermiavaara!
e Kaytettaessa ASTOTHERM PLUS -jarjestelmaa potilaan ruumiinlampd on
tarkastettava tasaisin valiajoin.

e [Imoitettu lammitysteho saavutetaan vain, jos infuusioletku asetetaan koko
pituudeltaan lAmmdnvaihdinsylinteriin tai tarvittaessa koko ASTOLINE-
eristeen pituudelle.

e ASTOTHERM PLUS -jarjestelman lammonsaadin saatelee ja valvoo
[Ammdnvaihdinsylinterin 1dmpdétilaa, mutta ei kuitenkaan potilaan ruumiinlampda.

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

ASTOLINE-eristyksen (vain S-malleissa) paino vetaa potilaan infuusioletkua.
On varmistettava, etta veritien kohdalla on turvallinen vedonpoistin. Kiinnita
ASTOLINE-eristys sopivalla tavalla (esim. teippi, laastari tai tarranauha).

AVARO
Radiohairiovaara!

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

e Standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaan laakinnalliset sahkolaitteet edellyttavat
erityisia varotoimenpiteita liittyen sdhkdmagneettiseen yhteensopivuuteen
(EMV). Laakinnallinen laite on asetettava ja sitd on kaytettdva sen mukana
toimitettujen asiakirjojen sisaltamien EMV-tietojen mukaisesti.

e Tama laite/jarjestelma voi aiheuttaa radiohairiéita tai hairita Iahialueella
olevien laitteiden toimintaa. Tilanteeseen sopivien varotoimenpiteiden
suorittaminen (kuten uudelleenviritys, ASTOTHERM PLUS -lammittimen
kokoonpanon muuttaminen tai suojaaminen) voi olla tarpeellista.

3.4 limoitukset

ILMOITUS
e Lammittimen vaurioitumisen valttdminen:
- ASTOTHERM PLUS -lammitinta tai ASTOLINE-eristysta ei saa upottaa
nesteeseen.
- Al3 kayta lammittimen desinfiointiin seuraavia menetelmia:
= hdyry (esim. autoklaavi)
= kuuma ilma
= [ampokemialliset puhdistusliuokset.
- Kayton yhteydessa on huomioitava kunkin desinfiointiaineen kayttéohjeet.
¢ Esta varastoinnin aikana syntyvat vauriot asettamalla ASTOLINE I6ysasti
lammittimen ymparille. Al3 taita eristysté tai kiinnita sitd. Kayta ASTOLINE-
eristyksen kiinnittdmiseen kapeita laastariliuskoja tai muita kapeita ja
pehmeita kiinnitystapoja (esim. kanyylien Kiinnittimia, letku- tai
tarranauhakiinnitteita).

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

¢ S-malllien laitepistorasiaan saa liittaa ainoastaan aktiivisen ASTOLINE-
eristyksen.
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4 Laitteen kayttoa koskeva erittely

4.1 Kayttotarkoitus

ASTOTHERM PLUS -jarjestelmaa kaytetdan veren, suonensisaisesti annettavien
nesteiden ja huuhtelunesteiden tavoitteelliseen [Ammittdmiseen. Kayttéalueita
ovat transfuusiot, infuusiot, dialyysi, hemofiltraatio ja afereesi.

4.2 Suunnitellut lIadkinnalliset kayttoaiheet

Laaketieteellisten nesteiden [ammittdminen ASTOTHERM PLUS -jarjestelman
avulla tukee leikkauksen aikaisen ja jalkeisen hypotermian ennaltaechkaisya
ja hoitoa.

4.3 Vasta-aiheet

Veren, suonensisaisesti annettavien nesteiden ja huuhtelunesteiden
lAammittdmiselle ei ole tunnettuja kayton esteita.

4.4 Mahdolliset sivuvaikutukset

Kun ASTOTHERM PLUS -lammitinta kaytetaan hemofiltraatio-, hemodialyysi-
tai hemodiafiltraatiolaitteesta takaisin virtaavan veren lammittamiseen, seuraavat
seikat on varmistettava koko jarjestelman laajuudelta:

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

4.5 Kohdepotilasryhmit laitteen kayttoa ajatellen
Potilasryhmien suhteen ei ole rajoituksia.

4.6 Laitteen edellyttama kayttajaprofiili
Ainoastaan terveydenhuollon ammattilainen saa kayttaa lammitinta.

4.7 Laitteen edellyttama kayttoymparisto

e LAmmitintd saa kayttda vain ammattimaisessa terveydenhuoltoympéaristéssa
(esim. sairaala, tehohoitoyksikkd, dialyysiyksikkd, mukaan luettuna
korkeataajuuskirurgialaitteiden lahiymparistot ja vastaavat).

e Lammitinta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kotitalousymparistdssa.

e Lammitinta voidaan kayttda uudelleen, jos se puhdistetaan/desinfioidaan
kayttokertojan valilla.

e Laitteen kaytdssa on noudatettava l1dakinnallisille laitteille asetettuja
asianmukaisia hygieniasaantoja.

e Lammitinta ei saa kayttaa rajahdysherkalla alueella tai herkasti syttyvien
nukutusaineiden laheisyydessa.
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4.8 Laitteen edellyttdama ruumiinosa/kudostyyppi

Lammittimen avulla lammitetdan verta ja muita kehoon vietavia ladketieteellisia
nesteitd. Nesteet pysyvat fyysisesti erilldan lammittimesta kertakayttéosien
(letkujen) avulla. Valinnaista ASTOLINE-kayttbosaa voidaan

kayttaa ihokontaktissa.
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5 Symbolit

Ohjauspaneelin symbolit

A

Halytystila, kun halytyksen merkkivalo vilkkuu keltaisena.

@)

Standby-painike
Lammitin on Standby-tilassa, kun sininen led palaa.

<D

Aloitus-painike.
Lammitin on Lammitys-tilassa, kun vihrea led palaa.

Asetuslampdétilan nostaminen -painike

b

Asetuslampdtilan laskeminen -painike

S\

ASTOLINE-painike aktiivisen eristyksen kytkemiseksi paalle ja
pois paalta

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

-|/k+

Tyypin B defibrillaatiosuojattu kayttdosa noudattaen standardia
IEC/EN 60601-1

IPX 4

Roiskevedeltad suojattu noudattaen standardia IEC 60529

(S

Kayttoohjetta on noudatettava! / Kayttdohjetta on noudatettava!l

B( only

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

AA

Yleiset varoitus-/vaaramerkinnat

Tilausnumero

Sarjanumero

Valmistusvuosi

Valmistaja

Kielto: ala peita aktiivista ASTOLINE-lampderistysta —
ylikuumenemisvaara!

) AEMEE

Kielto: ala kiinnita aktiivista ASTOLINE-lampderistysta —
varioitumisesta johtuvan ylikuumentumisen vaara!
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Kielto: ala kayta aktiivisen ASTOLINE-lampderistyksen
desinfioimiseen hypokloriittiliuosta — varioitumisesta johtuvan
ylikuumentumisen vaara!

Symboli potentiaalintasauspistokkeessa noudattaa standardia
IEC/EN 60601-1

Sahkolaitteet ovat hyotyjatetta, eika niitd saa havittaa
talousjatteen mukana.

‘e

T =@

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

%
14
N

o
@Q
=

~
o
<
>
@

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

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

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

Control No. 75JA

Lisatiedot

Hyvéaksytyn varastointi- ja kuljetuslampdétilan merkinta.

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetuskosteuden merkinta.

Hyvéaksytyn varastointi- ja kuljetusilmanpaineen merkinta.

Kuljetus pystysuunnassa, ylareuna on nuolen suunnassa.

Suojattava kosteudelta

Sarkyvaa, suojattava iskuilta

Kierratettava - polystyreenia (standardin GB 18455-2001 mukaan)

aD> a9 1= R >~ &

Kierratettava - aaltopahvia (standardin GB 18455-2001 mukaan)

=)

Aanimerkki

Ei aanimerkkia
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6 Tuotteen kuvaus

6.1 Johdanto

ASTOTHERM PLUS koostuu itsenaisesta lammittimesta ja mahdollisesti lisdksi
aktiivisesta ASTOLINE-eristyksestd (S-mallit).

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

Mikali potilaalle annetaan suonensisaisesti nestetta virtausnopeudella, joka on
korkeintaan noin 6 000 ml/h tai 100 ml/min, nestettd voidaan lammittaa
ASTOTHERM PLUS -lammittimella (katso kuvat 1-4).

Jos virtausnopeus on alhaisempi, aktiivisella ASTOLINE-eristyksella (vain
S-malleissa) voidaan rajoittaa lammitetyn nesteen jaahtymista uudelleen matkalla
lammittimesta takaisin potilaaseen. Lammitetty joustava silikonikappale ympardi
infuusioletkua matkalla potilaaseen, ja silla taataan nain infuusioletkun sen osan
eristys ja lammitys, joka altistuisi muuten ympariston viilealle ilmalle. Erityinen
muoto mahdollistaa liséksi infuusioiden ja transfuusioiden tarkkailun, kun ne
kulkevat potilaaseen.

Aktiivinen ASTOLINE-eristys ja ASTOTUBE-infuusioletku ovat standardin
IEC/EN 60601-1 mukaisia kayttdosia.

6.2 Tekninen kuvaus

Lammonvaihdinsylinteri lampiaa lammittimen kaytdn aikana sen sisalla olevan
l[ABmmityselementin vaikutuksesta. Infuusioletkut on helppo asettaa lammon-
vaihdinsylinterin kiertdvaan kanavaan. Lampd siirtyy lammonvaihdinsylinterista siihen
asetetun infuusioletkun kautta lammitettavaan nesteeseen.

Lammonvaihdinsylinterin [Ampdtilaa valvotaan mikroprosessoriohjatun
ldmmodnsaatimen ja kahden riippumattoman halytysjarjestelman avulla.
Jarjestelmat ilmoittavat kayttajalle virhetilanteista. Lampdtilan kohotessa liian
korkeaksi lammitystoiminto kytkeytyy pois paaltd automaattisesti.
Kéayton aikana naytolla nakyy ldammdonvaihdinsylinterin keskilampétila (joka ei ole
sama kuin l[ammitettavan nesteen lampdétila). ASTOTHERM PLUS ei saatele
lammitettavan nesteen todellista Iampdtilaa eikda mydskaan nayta sita. Aineen
(nesteen) lampdtila riippuu muista tekijoista:

e Huoneen lampdtilasta ja tuuletuksesta

¢ Nesteen tulolampdtilasta (lammitetty vai kylma)
e Virtausnopeudesta (flow)
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Lampdsuojamansetti (valinnainen) suojaa infuusioita ympariston viilentavilta
vaikutuksilta (esim. ilmastointilaitteet) ja vahentaa Iammon sateilya ulospain

huoneeseen.
AVARO
Hypotermiavaara!
e Kaytettaessa ASTOTHERM PLUS -jarjestelmaa potilaan ruumiinlampd on
tarkastettava tasaisin valiajoin.

e [Imoitettu lammitysteho saavutetaan vain, jos infuusioletku asetetaan koko
pituudeltaan lAmmadnvaihdinsylinteriin tai tarvittaessa koko ASTOLINE-
eristeen pituudelle.

e ASTOTHERM PLUS -jarjestelman lammonsaadin saatelee ja valvoo
[@mmadnvaihdinsylinterin lampdtilaa, mutta ei kuitenkaan potilaan ruumiinlampoa.

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

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

60 ml/min = 3,6 I/h
70 ml/min = 4,2 I/h
80 ml/min = 4,8 I/h
90 mli/min=5,4I/h
100 ml/min = 6,0 I/h
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Kuva 1: Nesteen lampétila laiteulostulon kohdassa, kun sisddnmenolampétila on 10 °C

Malli AP220 ilman ASTOLINE-eristysta
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Kuva 2: Nesteen lampétila potilasliitannan kohdassa, kun sisdéanmenolampétila on 20 °C

Malli AP220S ASTOLINE-eristys kaytossa
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Kuva 3: Nesteen lampétila laiteulostulon kohdassa, kun sisddnmenolampétila on 20 °C
Malli AP260 ilman ASTOLINE-eristysta
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Kuva 4: Nesteen lampétila potilasliitannan kohdassa, kun sisaéanmenolampétila on 20 °C
Malli AP260S ASTOLINE-eristys kaytossa
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6.3 ASTOTHERM PLUS -jarjestelmén komponentit

Kuva 5: ASTOTHERM PLUS (AP220S)

Nro| Nimike Kuvaus
. . Ohjauspainikkeet ja naytot.
1 | Ohjauspaneeli (ks. luku 7 Toimintatilat)
2 | Kannatin*® Kiinnittdd ASTOLINE-eristyksen*
3 | ASTOLINE* Infu"usmletkun aktiivinen eristys potilaaseen asti (ks.
my0s Taulukko 6).
4 | Limpésuojamansetti** Plenentag ympariston vaikutuksia ja minimoi [Ammaon
pakenemisen.
i . Kiinnittimen sovittamiseen halkaisijaltaan erilaisiin
5 | Tahtinuppi . AR
infuusiotelineisiin.
6 | Yieispidike Lammittimen kiinnittdminen infuusiotelineisiin
p (@ 12-35 mm) tai sairaaloiden vakiokiskoihin.
7 | Laitepistorasia* Aktiivisen ASTOLINE-eristyksen sahkdliitanta.
8 | Letkunkannatin takana Kiinnittaa infuusioletkun tulokohtaan (nestesailiosta).
9 | Kahvat Lampdsuojamansetin®* avaaminen/sulkeminen
A A Siirtda lammon sisadisesta lampdelementista
Lammonvaihdinsylinteri e . .
10 . lammitettdvaan nesteeseen asennetun infuusioletkun
(mansetin alla) kautta
. - Kiinnittaa infuusioletkun ulostulokohtaan (potilaaseen tai
11 | Letkunkannatin edessa ASTOLINE-eristykseen®).
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Nro

Nimike

Kuvaus

12

Liitanta
potentiaalintasaukseen™

*

Ylim&araisen potentiaalintasauksen tehtavana on tasata
samanaikaisesti kosketeltavissa olevien metalliosien
potentiaaleja tai pienentaa potentiaalieroja, joita kaytdn
yhteydessa voi syntya kehon, sahkdkayttoisten
laakintalaitteiden ja ulkopuolisten johtavien osien valilla.
Liitanta tehdaan viherkeltaisilla eristetyilla johdoilla

(min. 4 mm?) vakiokokaoisiin liitospultteihin ja liitosrasioihin.
Liitettdessa/yhdistettdessa ME-laitteita ME-jarjestelméan,
standardin IEC/EN 60601-1 vaatimuksia on noudatettava.

13

Verkkojohto, jossa
verkkoliitanta

Syottaa verkkojannitetta laitteelle pistorasian kautta.
Laite irrotetaan verkkovirrasta vetamalla verkkojohdon
litantaa.

*vain S-malleissa, **valinnainen

6.4 ASTOLINE-kaytt6osa

O,

Kuva 6: Aktiivinen ASTOLINE-eristys*

Nro| Nimike Kuvaus
1 | Sovitin Yhdistaa silikonipaallyksen ja liitosjohdon.
2 | Laitteen pistoke ASTOLINE-eristyksen* liittamiseen ASTOTHERM PLUS

-lammittimeen

3

Joustava silikonipaallys

Muodostunut kanava ottaa infuusioletkua vastaan
korkeintaan 130 cm:n matkalta ja suojaa lammitettya
nestettd jadhtymiseltd matkalla Iammittimesta potilaaseen.

*vain

22

S-malleissa
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6.5 Ohjauspaneeli

Kuva 7: Ohjauspaneeli

Nro |Elementti Kuvaus
1 Standby-led | Palaa sinisena, kun lammitin on Standby-tilassa.
2 Standby- Kytkee lammittimen Standby-tilasta Paalla-tilaan.
painike Kytkee Iammittimen mista tahansa tilasta Standby-tilaan.
3 Paalla-led Palaa vihreana, kun lammitin on Paalla-tilassa.
Kaynnistaa lammityksen, kun laite on Paalla-tilassa tai Halytys-
Aloitus- tilassa.
4 ainike Kaynnistaa tarkastuksen 6 (katso luku 12.1
P Mééréaikaistarkastukset), kun lammitinta kaytetaan keskitason
tavoitelampétilassa.
Vilkkuu vihreana, kun lammitin on Paalla-tilassa (lammitysta ei ole
. vield kdynnistetty).
5 Aloitus-led Palaa vihreana, kun laite on Laimmitys-tilassa (Aloitus-painiketta on
painettu).
Seuraavaksi matalimman tavoitelampétilan valitseminen. Kehys
6 Laskeminen- | ndyttda valitun I&ampétilan.
painike Kaynnistaa tarkastuksen 8 (katso luku 12.1 Mééréaaikaistarkastukset),
kun l[ammitinta kaytetdan alemmassa tavoiteldmpdtilassa.
Seuraavaksi korkeamman tavoitelampétilan valitseminen. Kehys
7 Nostaminen- | ndyttaa valitun lampdtilan.
painike Kaynnistaa tarkastuksen 7 (katso luku 12.1 Médaréaaikaistarkastukset),

kun [Ammitintd kaytetdan ylemmassa tavoitelampdtilassa.

23
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Nro |Elementti Kuvaus
8|LCD-nayttd | Antaa kayttajalle tietoa lampdtiloista, testi- ja vikatiloista.
9 l\.l.ykylnn_en Nayttaa lammonvaihdinsylinterin kulloisenkin lampdtilan.
lampdtila
Tavoitelamp | Nayttd kolmelle mahdolliselle tavoitelampdtilalle. Valittu
otilat tavoitelampdtila naytetdan kehyksella.
11* ASTOLINE- | Kytkee ASTOLINE-eristyksen paalle / pois paalta, kun Iammitin on
painike Paalla-tilassa
12* QSTOLINE' Palaa vihreana, kun ASTOLINE on kytketty paalle.
13|Halytys-led | Palaa keltaisena halytystilassa.

*vain S-malleissa

Eri tilojen toiminta selvitetdan seuraavassa kappaleessa. Siina selvitetdan, mita
eri toimintoja kayttaja voi valita ja miten laite reagoi niihin kussakin toimintatilassa.
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7.1 Standby-tila

ASTOTHERMpius ;gfﬁi
A

8
Ohjauspaneeli %_ v
Ofe b b ¥ ::
©r AR
Mikali laitteen verkkojohdon pistoke kytketdan pistorasiaan,
[Ammitin siirtyy Standby-tilaan tai,
Toiminta

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

Laitteen vaste

Kun pistoke kytketdan pistorasiaan,

(s} o
nayton kaikki segmentit ja kaikki ledit 88 s
palavat lyhyesti, minka jalkeen BEET

o kaikki nayton segmentit sammuvat .
« Alitusled ®, paalla-led @, Halytys-led (2

ja ASTOLINE-led* @ sammuvat.
o Standby-led @ palaa.

o Pitkakestoisen sahkokatkon (> 5 s) jalkeen laite siirtyy
automaattisesti Standby-tilaan.
o Standby-tilassa ainoastaan elektroniikka kytkeytyy irti

verkkojannitteestd. LAmmitin on kuitenkin yha yhteydessa

verkkovirtaan.

25
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7.2 Paalla-tila

[ ASTOTHERM pus ) . [<])))
@ jcu_‘ [ wanr a
® o

Ohjauspaneeli @_
O O bn 4

/
8

0 é ]

(N J

®

00 ©

Standby-painiketta ©) painettaessa l[Aammitin siirtyy

Toiminta
Standby-tilasta Paalla-tilaan.

o Standby-led @ sammuu.

o Paalla-led @ palaa.

o Naytdn \& taustavalo palaa.

o Naytolla nakyy lammonvaihdinsylinterin kulloinenkin

Laitteen vaste todellinen lampdtila ® (esim. 22,4 °C) ja valittavat
tavoitelampdtilat . Tall6in valintakehys vilkkuu.

« Aloitus-led ® vilkkuu.

o Halytys-led @ palaa.
e Kuuluu aanimerkki.

Niin kauan kuin [Ammonvaihdinsylinterin [dmpdtila on alle
15 °C, naytdlla nakyy "- -
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7.3. Lammitys-tila

ASTOTHERM pius ® ;gfiﬁ
10

99T | 2

(?@@

Ohjauspaneeli =10 :
0 bla sl
O [
(& J
Toiminta Painettaessa vahintaan sekunnin ajan Aloitus-painiketta @

[Ammitin siirtyy Paalla-tilasta Lammitys-tilaan.

Laitteen vaste

¢ Painikkeen painamisen aikana suoritetaan itsetesti.
Testissa aktivoidaan varmuusirtikytkennat niiden oikean
toiminnan tarkastamiseksi. Talldin voi kuulla lyhyesti
releen klikkauksen.

o Aloitus-led @ palaa.

o Aanimerkki hilienee.

e Lammitys aktivoidaan niin pitkaksi aikaa, kunnes

kehyksessa naytetty tavoitelampdtila on saavutettu.
o Naytolla ® nakyy lammonvaihdinsylinterin kulloinenkin
todellinen nouseva lampdtila @ (esim. 39,4 °C).

o Halytys-led @ palaa niin kauan, kunnes tavoitelampdtila
(lammityksen aikana) on ylittanyt alilampétilahalytyksen
kaynnistysrajan (vrt. luvussa 10.1 Alilampétilan hélytys).

o Jos Aloitus-painiketta @ ei paineta tarpeeksi kauan,
itsetestia ei voida suorittaa loppuun ja lammitin ei

kaynnisty. Toista vaiheet ja paina Aloitus-painiketta @
vahintdan sekunnin ajan.

¢ Lyhyen sahkokatkon jalkeen (< 5 sekuntia) [Ammitin
kaynnistyy uudelleen verkkojannitteen palattua, jolloin
tavoiteldmpdtilana sailyy aiemmin valittu tavoiteldmpétila.
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7 Toimintatilat

7.4 Tavoitelampétilan nostaminen/laskeminen

ASTOTHERM pius - ;gfﬁi

506G

Ohjauspaneeli i v
o oA -:I,:- |
O [
(& J
. Paina lyhyesti Nostaminen- @ tai Laskeminen-painiketta @
kun laite on kytketty paalle (Paalla-tila) tai kaynnistetty
Toiminta (Lammitys-tila) tavoitelampdtilan muuttamiseksi johonkin

kolmesta naytetysta lampdtilasta.

. Vahvista uusi tavoitelampétila 5 sekunnissa painamalla

Aloitus-painiketta @

Laitteen vaste

Valintakehys nayttaa valitun tavoitelampétilan
vilkkuen.

Aloitus-led @ vilkkuu vihreana, kunnes valinta on
vahvistettu Aloitus-nappaimella @

Vahvistuksen jalkeen Aloitus-led @ palaa vihredna ja
valintakehys merkitsee kulloinkin valitut tavoitelampaétilat .

Kulloistenkin todellisten lampétilojen @ nayttd nousee tai
laskee valinnan mukaisesti.

Jos juuri valittua tavoitelampédtilaa ei vahvisteta viiden

sekunnin kuluessa painamalla Aloitus-painiketta @
[Ammonsaadin jatkaa toimintaansa alkuperaisessa
tavoitelampatilassa.

Kayton aikana naytolla nakyy lammaonvaihdinsylinterin
keskilampdtila (joka ei ole sama kuin lammitettavan
nesteen l[Ampdtila). ASTOTHERM PLUS ei saatele
lammitettdvan nesteen todellista I1ampdtilaa eika
myo6skaan nayta sita.
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7.5 Tila ASTOLINE* paalla

Ohjauspaneeli

( ASTOTHERMpius | m
423 | 4
390 v
o oA e
@——
@t .

Toiminta

Paina ASTOLINE-painiketta @ lyhyesti, kun laite on
Paalla-tilassa tai Lammitys-tilassa.

Laitteen vaste

e ASTOLINE-led @ palaa vihreana.
o Aktiivinen ASTOLINE-eristys lampenee hiljalleen.

Jos lammittimesta ei oteta ldmpda (esim. jos ymparistdn
ldmpdtila on korkea ja neste seisovaa tai virtaus on matalaa tai
jos tavoitelampdtilaa lasketaan), ASTOLINE-eristyksen
[ABmmityselementti kytkeytyy automaattisesti pois paalta noin

4,5 minuutin kuluttua ja ASTOLINE jaahtyy. ASTOLINE-led
palaa edelleen. Jos lammontarve palautuu, ASTOLINE
kytkeytyy automaattisesti takaisin paalle.

7.6 Tila ASTOLIN

E* pois paalta

Ohjauspaneeli

[ ASTOTHERM pius ) ;gfm
4egreErE | 4
390°c v
h o AN e
@+
@ o TT®

Toiminta

Paina ASTOLINE-painiketta @ lyhyesti, kun laite on
ASTOLINE Paalla -tilassa.

Laitteen vaste

e ASTOLINE-led @ sammuu.
o Aktiivinen ASTOLINE-eristys jaahtyy hiljalleen.

Kun lammitin kytketaan pois paaltd Standby-painikkeella @
myds ASTOLINE kytkeytyy samalla automaattisesti pois

paalta.

*vain S-malleissa
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8 Asennus

8.1 Ensimmainen kayttokerta
Ennen ensimmaisté kayttdkertaa on suoritettava seuraavat tarkastukset.

o Silmamaarainen tarkastus (ks. luku 12.1 Mééréaikaistarkastukset).

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

Kansalliset sdadokset voivat edellyttdd muitakin kuin tassa mainittuja tarkastuksia
ensimmaista kayttdkertaa varten. Jos ylimaaraisia sahkéturvallisuuteen liittyvia
testeja vaaditaan, ne on suoritettava lukujen 12.1 Maarédaikaistarkastukset, 12.2
Sédhkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu ja 12.3 Tarkastuspdytakirja
mukaisesti.

8.2 Lammittimen asennus

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

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

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

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

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

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

9 Kayttéonotto

Tassa luvussa on nelja kappaletta. Jokainen kappale on luettava ennen
[@mmittimen kayttéonottoa.

AVARO

Loukkaantumisvaara!
Ainoastaan hyvaksyttyja infuusiosarjoja/infuusioletkuja saa kayttaa.

ASTOTUBE on CE-merkitty alkuperaislisatarvike ASTOTHERM PLUS -lammittimelle:

ASTOTUBE Kuvaus Sopii malliin
Tilaus Nro
Steriili infuusioletku PVC:ta AP220
IFT 30460 Ulko-@ 4 mm, pituus 575 cm
Tayttotilavuus noin 40 ml AP220S
Steriili infuusioletku PVC:ta AP260
IFT 30410 Ulko-@ 6,8 mm, pituus 490 cm
AP260S

Tayttotilavuus noin 89 ml

e Parhaan mahdollisen hyédyn saavuttamiseksi ASTOTHERM PLUS
on kiinnitettava riittdvan lahelle potilasta, jotta aktiivisen ASTOLINE-
eristyksen* paa ulottuu injektiokohtaan saakka.

o Jotta ASTOLINE-eristys* voi lammeta, lammitin ja ASTOLINE*
on kytkettava paalle jo ennen kayttda.

« Al3 aseta laitetta siten, ettd pistokkeen irrottaminen verkkovirrasta
on hankalaa.

*vain S-malleissa

9.1 Kayton valmistelu

AVAROITUS

on Korjattu:

Loukkaantumisvaara!
ASTOTHERM PLUS -laitetta ei saa kayttda ennen kuin seuraavat vikatilanteet

- vaurioitunut tai kulunut johto, pistoke tai laitepistorasia

- vaurioitunut kotelo, vaurioitunut tai irronnut ohjauspaneeli

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

- halytys ilman tietoa sen syysta

- ASTOLINE (vain S-malleissa) on vaurioitunut esim. puristuksiin jaamisen,
leikkaamisen tai sopimattoman kasittelyn tai sailytyksen seurauksena

- lAmmittimen ja/tai ASTOLINE-eristyksen vaurioitunut tai puuttuva
etiketti/turvamerkinta/varoitus.
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AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

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

¢ VVerkkojohto ei saa koskettaa potilasta eika estda hoitohenkildkunnan toimintaa.

AVARO
Loukkaantumisvaara!
Kun lammitin kiinnitetdan pidikkeeseen (esim. infuusiotelineeseen),
on varmistettava pidikkeen riittdva kantokyky ja vakavuus. Normaaleissa
infuusiotelineissd ASTOTHERM PLUS -lammittimen saa nostaa korkeintaan
165 cm:n korkeuteen. Kaytettdessa vakaata ASTOSTAND-infuusiotelinetta,
laite voidaan nostaa jopa 180 cm:n korkeuteen.

1. Kiinnitda ASTOTHERM PLUS infuusiotelineen kiinnittimeen tai sairaaloiden
vakiokiskoihin kuten luvussa 8.2 Ldmmittimen asennus .

2. Tydnna pistoke pistorasiaan.
I
e Kun sininen Standby-led O palaa, laite on Standby-tilassa.
3. Painetaan Standby-painiketta ASTOTHERM PLUS -laitteen kytkemiseksi
Paalla-tilaan.
I
¢ Sininen Standby-led sammuu ja Paalla-led O palaa vihreana.

4. On varmistettava kuultavat ja nahtavat signaalit seka naytto:
e Kuuluu danimerkki ja Halytys-led JA\ palaa keltaisena.

« Aloitus-led ® vilkkuu vihredna ja naytolla nékyy kulloinenkin
[Ammadnvaihdinsylinterin I1ampdtila ja valittavat tavoitelampaétilat.

AVAROITUS

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

5. Paina painiketta "nostaminen" |§|tai painiketta "laskeminen” E‘toisen
tavoitelampdtilan mahdolliseksi saatamiseksi.
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6.

-laitteen kytkemiseksi Lammitys-tilaan.
e Kun painiketta painetaan, voi kuulla itsetestin klikkauksen.

o Aloitus-led @ palaa vihreana.

Painetaan Aloitus-painiketta KEI vahintdan sekunnin ajan ASTOTHERM PLUS

o Jokainen lampdtila-asetuksen muutos on vahvistettava viiden
sekunnin kuluessa Aloitus-painikkeella, silla muutoin lammitin siirtyy
kayttdmaan jalleen aikaisemmin valittua Iampdtilaa.

 Niin kauan kuin Idmmdnvaihdinsylinterin Iampédtila on alle 15 °C,
naytolla nakyy "- - -".

¢ Niin kauan kuin todellinen lampétila on matalampi kuin
alildmpétilahalytyksen laukaisulampétila (4 °C alle valitun
tavoitelampdtilan), Halytys-led palaa keltaisena.

o Kaytén aikana on milloin tahansa mahdollista muuttaa ASTOTHERM
PLUS -laitteen tavoitelampédtilaa (ks. luku 7 Toimintatilat — kappale
7.4 Tavoitelampétilan nostaminen).

Vain S-malleissa:

7.

. Paina ASTOLINE-painiketta RASTOLINE-eristyksen
kytkemiseksi paalle.

LiitA ASTOLINE-eristyksen pistoke kotelon takaosassa
olevaan laitepistorasiaan (oikea suunta on merkitty
nuolilla, katso kuva 8).

\

Kuva 8: ASTOLINE-
eristyksen liitdnta

o ASTOLINE-led palaa vihredna ja ASTOLINE [dmpenee
hitaasti.

ILMOITUS

S-mallien laitepistorasiaan saa liittda ainoastaan aktiivisen ASTOLINE-

eristyksen.
 Ala kdanna ASTOLINE-eristyksen taitettua pistokekoteloa kytketyssa tilassa.

Tama voi aiheuttaa laitteen pistokkeen ja/tai pistokekotelon vahingoittumisen.
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9.2 Infuusioletkun asettaminen, tayttaminen ja infuusion kdynnistaminen

AVAROITUS

Kuplien muodostumisvaaral!
¢ Nesteiden lammittamisen yhteydessa saattaa esiintya kaasun (kuplien)
muodostumista.

¢ Kaasuboluksen muodostumisen mahdollisuus on huomioitava veri- ja
nestelammittimen kaytén yhteydessa.

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

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

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

AVAROITUS

Infektiovaara!
Huolehdi siita, etta laitetta kaytetdan aseptisesti.

AVAROITUS

Hemolyysivaara!
On varmistettava, ettd infuusioletkussa/-jatkokappaleessa ei ole taitoksia.

AVARO
Hypotermiavaara!

o Kaytettdessd ASTOTHERM PLUS -jarjestelmaa potilaan ruumiinldampd on
tarkastettava tasaisin valiajoin.

e lImoitettu lammitysteho saavutetaan vain, jos infuusioletku asetetaan koko
pituudeltaan Idammdnvaihdinsylinteriin tai tarvittaessa koko ASTOLINE-
eristeen pituudelle.

e ASTOTHERM PLUS -jarjestelman lammdnsaadin saatelee ja valvoo
l@mmonvaihdinsylinterin [ampdotilaa, mutta ei kuitenkaan potilaan
ruumiinlampaoa.

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

Kun kaytetdan infuusioletkua, voi esiintya painehaviéta (letkun mittojen
ja virtauksen mukaan).
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9 Kayttéonotto
1. Veda lamposuojamansetti (jos se on mukana mallissa) sen kummastakin
kahvasta erilleen ja irrota se.

Kuva 9: Infuusioletkun asettaminen (aloitus)

2. Kiinnitd infuusioletkun alkupaa (naaraspuolinen luer-lukko) taaemman

letkunkannattimen alle (kuva 9-A).
3. Aseta takaa alkaen infuusioletkua vastapaivaan ja kevyesti vetden kiertdvaan

kanavaan (kuva 9-B).

Kuva 9: Infuusioletkun asettaminen (jatko)

4. Kiinnita infuusioletku viimeisimman kierroksen jalkeen etummaisen
letkunkannattimen alle (kuva 9-C).
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Lisaksi S-malleissa:

. b
3
\ W2 |
Kuva 10: ASTOLINE-eristyksen kaytto

5. Aseta infuusioletkun paa potilaan puolelta alkaen ASTOLINE-eristykseen
siten, ettd 3—5 cm siita jaa eristyksen ulkopuolelle (kuva 10-A). Paina letku
peukalolla ASTOLINE-eristyksen kanavaan (kuva 10-B).

6. Kiinnitda ASTOLINE-eristys ja siihen asennettu infuusioletku kannattimeen
(kuva 10-C).

Infuusioletkun ASTOLINE-eristykseen asettamisen helpottamiseksi
ASTOLINE-eristykseen voidaan levittda normaalia puuteria tai
talkkijauhetta.

S

Kuva 11: ASTOLINE-eristyksen kiinnittdminen

7. Tarkista infuusioletkun oikea asento:
a. infuusioletku on taysin kanavassa
b. infuusioletku ei ole "jattanyt valiin" yhtdan kierrosta
c. infuusioletku ei ole taittunut tai siirtynyt

8. Yhdista infuusioletku nestesailion infuusiosettiin.

9. Tayta letkujarjestelma: anna nesteen virrata, kunnes infuusioletkussa ei ole
enda yhtaan ilmaa ja koko letku on tadynna nestetta.

10. K&anna lampdsuojamansetti (jos se on mukana mallissa), kdanna kahvat
yléspain ja anna kiskojen loksahtaa paikoilleen painamalla niitad yhteen.

11. Yhdista infuusioletkun potilaan puoleinen paa potilaan kanyyliin ja varmista,
ettd se on kiinnitetty hyvin (esim. teipin palasella) — erityisesti silloin, kun
kaytetddn ASTOLINE-eristysta (kuva 11).
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l nestesailiosta 'l nestesailiosta
> e

potilaaseen &potilaaseen
Kuva 12: ASTOTHERM PLUS valmiina, Kuva 13: ASTOTHERM PLUS valmiina
mukana ASTOLINE-eristys ja (ilman ASTOLINE-eristysta ja
lampoésuojamansetti lamposuojamansettia)

Infuusioletku roikkuu nyt joko ASTOLINE-eristyksen kanssa (kuva 12) tai ilman
ASTOLINE-eristysta (kuva 13) vapaana potilaan ja ASTOTHERM PLUS -
lAmmittimen valissa, ja kayttd voidaan aloittaa.

AVAROITUS

Ylikuumenemisvaaral!

o Kayton aikana ASTOLINE-eristeen (vain S-malleissa) on riiputtava vapaana.
Se ei saa olla taitettuna, (edes osittain) peitettyna tai kiinnitettyna
(esim. leikkaukseen sopivalla kiinnittimella) eika keralle kierrettyna.

¢ ASTOLINE ei saa olla valittdmasti potilaan vieressa tai potilaan alla.
Seurauksena voi olla lBmmon kasautuminen ja/tai infuusioletku voi pusertua.

AVARO
Neulan dislokaatiovaara!
ASTOLINE-eristyksen (vain S-malleissa) paino vetaa potilaan infuusioletkua.
On varmistettava, etta veritien kohdalla on turvallinen vedonpoistin. Kiinnita
ASTOLINE-eristys sopivalla tavalla (esim. teippi, laastari tai tarranauha).
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9.3 Kayton jalkeen
1. Infuusio lopetetaan.
2. Paina Standby-painiketta vahintaan sekunnin ajan ASTOTHERM PLUS -

l[Ammittimen ja ASTOLINE-eristyksen (vain S-malleissa) kytkemiseksi pois
paalta.

I
« Kaikki naytét sammuvat, Standby-led O palaa sinisena.

ASTOTHERM PLUS -laitteen irrottamiseksi taydellisesti verkkovirrasta
irrota verkkojohdon pistoke pistorasiasta.

3. lIrrota infuusioletku kanyylista.

Vain S-malleissa:
4. Veda infuusioletku irti ASTOLINE-eristyksesta.

ASTOLINE-eristyksen pistoketta ei tarvitse irrottaa kayton jalkeen.
Kun ASTOLINE-eristysta ei kaytetd, se voidaan ripustaa laitteen taakse.

ILMOITUS

¢ Jos ASTOLINE kuitenkin irrotetaan ASTOTHERM PLUS -lammittimesta,
laitepistorasia on suljettava suojuksella. Nain estetdan kontaktin
likaantuminen.

o Esta varastoinnin aikana syntyvat vauriot asettamalla ASTOLINE 16ysasti
lammittimen ymparille. Al3 taita eristysté tai kiinnita sita. Kayta ASTOLINE-
eristyksen kiinnittdmiseen kapeita laastariliuskoja tai muita kapeita ja pehmeita
kiinnitystapoja (esim. kanyylien kiinnittimia, letku- tai tarranauhakiinnitteita).

5. Poista lampdsuojamansetti (jos se on mukana mallissa).
Kierra infuusioletku pois lammadnvaihdinsylinterin kiertavasta kanavasta.

7. Puhdista ja desinfioi ASTOTHERM PLUS ja ASTOLINE jokaisen hoidon
jalkeen ja aina tarvittaessa.

o
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9.4 Puhdistus ja desinfiointi

ILMOITUS

Lammittimen ja ASTOLINE-eristyksen vaurioitumisen valttdminen:
- ASTOTHERM PLUS -lammitinta tai ASTOLINE-eristysta ei saa upottaa
nesteeseen.
- Ala kayta lammittimen desinfiointiin seuraavia menetelmia:
= hoyry (esim. autoklaavi)
= kuumailma
= lampdkemialliset puhdistusliuokset.
- Kayton yhteydessa on huomioitava kunkin desinfiointiaineen kayttéohjeet.

AVARO

Loukkaantumisvaara!

Vaurioitunut ASTOLINE-eriste voi johtaa ylikuumentumiseen, siksi seuraavaa

ohjeistusta on noudatettava:

o ASTOLINE-eristyksen desinfioinnissa saa kayttaa ainoastaan
alkoholipohjaista desinfiointiainetta tai kadyttdvalmista desinfiointiainetta.

¢ Aineita, jotka sisaltavat hypokloriittia (valkaisuainetta), ei saa kayttaa
ASTOLINE-eristyksen desinfiointiin.

o Al4 taita tai vedd ASTOLINE-eristysta liikaa.

e Puristimia tai sellaisia teravia esineita, jotka saattavat vaurioittaa ASTOLINE-
eristysta tai kiinnitettya infuusioletkua, ei saa kayttaa.

o Kaytd ASTOLINE-eristyksen kiinnittdmiseen kapeita laastariliuskoja tai muita
kapeita ja pehmeita kiinnitystapoja (esim. kanyylien kiinnittimia, letku- tai
tarranauhakiinnitteita).

o A4 kayta muita kuin tassé ohjeessa kuvattuja puhdistus- ja
desinfiointimenetelmia.

ASTOTHERM PLUS
Puhdista ja desinfioi ASTOTHERM PLUS pyyhkimalla seuraavien toimenpiteiden
mukaan:
1. Irrotetaan verkkojohdon pistoke pistorasiasta.
2. Puhdista kaikki pinnat pehmealla liinalla/vanupuikoilla ja miedolla
saippualiuoksella.
3. Desinfioi ASTOTHERM PLUS jollakin seuraavista:
o hyvaksytty desinfiointiaine
o alkoholipohjaisella desinfiointiaineella, jonka aldehydipitoisuus on alhainen
<0,2%
. I(aimea 3/alkaisuaineliuos (enint. 0,25 % hypokloriittia).
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ASTOLINE
Puhdista ja desinfioi ASTOLINE pyyhkimalla seuraavien toimenpiteiden mukaan:

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

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

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

Infuusioletkun ASTOLINE-eristykseen asettamisen helpottamiseksi
ASTOLINE-eristykseen voidaan levittdd normaalia puuteria tai
talkkijauhetta.

Luettelo hyvaksytyista desinfiointiaineista*:

e Meliseptol® e Clinell Alcohol Wipes

e Biguamed® Perfekt N e Incidin® Plus

e Mikrozid® Liquid e HyPro medical 3% H202
e Bacillol® Plus e Aniosurf

o Mikrobac® forte e Oxivir Tb

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

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

Kaytdssa on kaksi toisistaan riippumatonta valvontajarjestelmaa, jotka takaavat
turvallisuuden estamalla ylikuumenemisen vikatilanteissa. Kaikista halytyksista
alildampaotilahalytysta lukuun ottamatta on seurauksena lammitystoiminnon valitdén
katkaisu. Nain estetdan tehokkaasti lammitetyn nesteen ylikuumeneminen.

Kayttajan ei tarvitse valvoa ASTOTHERM PLUS -jarjestelmaa jatkuvasti, mutta
saanndllinen toiminnan tarkistaminen (potilaan tilan mukaan) on kuitenkin
tarpeen. Tarkistuksen aikana lammitintd on kaytettava suoraan laitteen
ohjauspaneelin edesta. Jos lammittimessa on toimintahairid, sen aiheuttamat
mahdolliset potilasvahingot tapahtuvat viiveella ja kayttajalla on tarpeeksi aikaa
I6ytaa vaihtoehtoinen lammitystapa.

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

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

Halytyssignaali | Tuntomerkki
nakyva keltainen LED palaa
aanimerkKki aanimerkki, alle 17 sek.
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10.1 Alilampétilan halytys

Ohjauspaneeli

10 Halytykset ja vikojen korjaus
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Laitteen vaste

« Lampotilanaytts (® nayttaa todellisen lampétilan @, joka
on yli 4 °C matalampi kuin valittu tavoitelampdétila .

o Vihrea Paalla-led @ palaa.

« Vihrea Aloitus-led ® palaa.

o Halytys-led @ palaa keltaisena.

 Aanimerkki kuuluu 2 minuutin viiveen jélkeen.
o Lammityselementti ei kytkeydy pois paalta.

Halytystilan
edellytys

Tama halytys iimestyy naytolle, kun lammadnvaihdinsylinterin
ldmpdtila Lammitys-tilassa pysyy yli 4 °C tavoitelampétilaa
alempana.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Lammitettavan nesteen tulolampdtila on liian matala
ja saadetty virtausnopeus liian korkea.
» Hidasta virtausnopeutta.

Lammitin on viallinen.
» ASTOTHERM PLUS toimitetaan paikalliselle
jalleenmyyjalle.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

Toimenpiteita ei tarvita. Halytys kytkeytyy automaattisesti
pois paalta, kun halytystila paattyy.

Niin kauan kuin todellinen [dmpdtila on 4 °C matalampi
kuin valittu tavoitelampétila, alildmpdtilahalytys nakyy
lammitystilan aikana.
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10.2 Ylilampétilan halytys

Ohjauspaneeli

ASTOTHERM plus
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ASTOTHERM PLUS Kayttdohje
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Laitteen vaste

Naytslla (® nakyy kulloinenkin todellinen lampétila (),
joka laskee hiljalleen halytyksen kaynnistyttya.

o Valintakehys vilkkuu.

« Vihres Paallz-led @ palaa.

o Aloitus-led @ vilkkuu vihreana.
 Halytys-led @ palaa keltaisena.

o Adnimerkki kuuluu joka 17. sekunti.

o Lammityselementti kytkeytyy pois paalta.
e ASTOLINE (vain S-malleissa) kytkeytyy pois paalta

Halytystilan
edellytys

Tama halytys annetaan, kun lammadnvaihdinsylinterin
todellinen [ampdtila ylittdd ylikuumenemiskatkaisun
halytysrajan (45,5°C + 1,0°C)

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

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

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

Ymparistdn lampdétila on liian korkea.
» Poistetaan laitteen laheisyydessa oleva lampdlahde tai
valitaan laitteelle viiledmpi sijoituspaikka.

Lammitin viallinen.
» ASTOTHERM PLUS toimitetaan paikalliselle
jalleenmyyijalle.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

Painetaan Aloitus-painiketta @ laitteen kytkemiseksi
takaisin Lammitys-tilaan (jadhtymisen jalkeen).

Painetaan Standby-painiketta @ laitteen kytkemiseksi
Standby-tilaan.

¢ Niin kauan kuin todellinen |ampétila @ on halytysrajan
ylapuolella, lBmmitinta ei voi kytkea Aloitus-painikkeella
Lammitys-tilaan.
¢ Jotta mahdolliselta ylikuumenemiselta valtyttaisiin
[Ammonsaatimen vikaantumisen yhteydessa,
ASTOTHERM PLUS on varustettu kahdella jarjestelmasta
rippumattomalla ylikuumenemiskatkaisulla.
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10 Halytykset ja vikojen korjaus

10.3 Johtomurtumahalytys

Ohjauspaneeli

ASTOTHERM plus . [(])))
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Laitteen vaste

« Naytossa ® nakyy - - -

¢ Valintakehys vilkkuu.

o Vihrea Paalla-led @ palaa.

¢ Aloitus-led @ vilkkuu vihreana.
o Halytys-led @ palaa keltaisena.

« Aanimerkki kuuluu joka 17. sekunti.
o Lammityselementti kytkeytyy pois paalta.

poistamiseksi

Halytystilan Jarjestelma antaa tman halytyksen, kun yksi Iampdtila-
edellytys antureista tai sen kytkenta katkeaa.

Mahdolliset syyt Lammitin viallinen.

» Vaaditut »ASTOTHERM PLUS toimitetaan paikalliselle
toimenpiteet jalleenmyyjalle.

Tarvittavat Painetaan Standby-painiketta @ jaitteen kytkemiseksi
toimenpiteet Standby-tilaan.

halytyksen
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10.4 ASTOLINE-halytys (vain S-malleissa)

Ohjauspaneeli

ASTOTHERM'pius
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ASTOTHERM PLUS Kayttéohje
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Laitteen vaste

Naytalla ® nakyy kulloinenkin todellinen lampétila @,
joka laskee hiljalleen halytyksen kaynnistyttya.

¢ Valintakehys vilkkuu.

o Vihrea Paalla-led @ palaa.

e Vihred ASTOLINE-led @ palaa.
o Aloitus-led @ vilkkuu vihreana.

* Halytys-led @ palaa keltaisena.
o Adnimerkki kuuluu joka 17. sekunti.
o Lammityselementti ja ASTOLINE kytkeytyvat pois paalta.

Halytystilan
edellytys

Tama halytys annetaan, kun ASTOLINE-eristyksen
virransyotto katkeaa tai siihen tulee oikosulku.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

ASTOLINE-eristysta ei ole liitetty, ja ASTOLINE yritettiin

kytked paalle ASTOLINE-painikkeella @
»Liitd ASTOLINE ja toista toiminto.

ASTOLINE on viallinen.
» ASTOLINE toimitetaan paikalliselle jalleenmyyjalle.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

1. Paina ASTOLINE-painiketta @ ASTOLINE-eristyksen
kytkemiseksi pois paalta.

2. Painetaan AIoitus-painiketta@ laitteen kytkemiseksi
Lammitys-tilaan.

Jos ASTOLINE on viallinen, ASTOTHERM PLUS -
[ammittimen kayttdéa voi jatkaa, kun ASTOLINE on kytketty
pois paalta.
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10 Halytykset ja vikojen korjaus

10.5 Prosessorihalytys

Ohjauspaneeli
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Laitteen vaste

Jos pistoketta pistorasiaan kytkettdessa...

o Halytys-led @ palaa keltaisena
e aanimerkki kuuluu joka 17. sekunti
o mikaan painikkeista ei voi saada aikaan vastetta laitteelle.

Halytystilan
edellytys

Jarjestelma antaa tdman halytyksen, kun ohjelmassa
on hairio.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Ohimeneva hairié ohjelmassa.
» Poista halytys (ks. alla)

Jatkuva hairié ohjelmassa viallisen tietueen takia.
» ASTOTHERM PLUS toimitetaan paikalliselle
jalleenmyyijalle.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

1. Paina Nostaminen- @ ja Laskeminen-painikkeita @
samanaikaisesti niin kauan, kunnes laitteen tila vaihtuu
Standby-tilaan.

2. Irrota verkkojohdon pistoke pistorasiasta ja odota minuutti.

3. Tydénna pistoke takaisin pistorasiaan.
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ASTOTHERM PLUS Kayttéohje

10.6. Vika - Standby-tila

Ohjauspaneeli

ASTOTHERM pius ;gfﬁi
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Laitteen vaste

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

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

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

ASTOTHERM PLUS -laitteen verkkojohto ei ole paikallaan.

> 1. » Yhdistetdan laite toimivaan pistorasiaan.
2. Painetaan Standby-painiketta @

3. Painetaan Aloitus-painiketta @ [Ammittimen
kytkemiseksi Lammitys-tilaan.

Lammitin on viallinen.
» ASTOTHERM PLUS toimitetaan paikalliselle
jalleenmyyijalle.
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11 Lyhyt yhteenveto toimintatiloista/halytyksista

Yy i n°r 3ot

410

11.1 Toimintatilojen yhteenveto

©
w| B ° -
I zZ| 2 2| 2 -
o 2 B3| &£ | 8| = X
Naytto 2 - = s = © o
© (2] 1 2 n‘? §
b7 < I < c
sininen | vihread |keltainen| vihred | vihrea Mahdolliset
Toimintatila @ @ @ @ syyt
Standby-tila POIS ® O O OO m .
A ! 4 Ttodellinen < 15 °C
OO0 | @®|-0-| ® | ) |
PR 4 1 A Ttodeliinen 2 50 °C
Paalla-tila 1
~N_
Ttodellinen O O . -'. : ’ I<]))) .
1
Ol | @ @ | @ | T |Twemsisec
Ttodellinen O tai O ‘ ‘ m -
Lammitys- ‘
tila - —
W1, Aloitus-painiketta
. - - painettiin liian
Ttodetinen O O . ,‘\ . I<]))) lyhyesti tai laite on
! viallinen
1
~N_ ASTOLINE
Ttodellinen O . . - . - . I<]))) viallinen tai sit ei
LI ole yhdistetty
Trodelinen = todellinen lampétila (IGmmdnvaihdinsylinterin kulloinenkin lampétila)
Travote = tavoiteldmpdtila (valittu 1ampétila, merkkina kehykset)
L
Q = LEDeipala @ = LEDpalaa -'.\- = LED vilkkuu
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ASTOTHERM PLUS Kayttéohje

11.2 Halytysten yhteenveto
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7} I c
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hayys | (® (D] (12 syyt
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g s Travoite - 4 °C)
ﬁghll?)r,r;potlla Todelinen O o o (] o kuuluu Syyna liian kylma
. joka 2. neste / nopea
minuutti virtausnopeus tai
laite on viallinen
Yiilampétila O V- T >
= f - - todellinen
halytys Ttodellinen O g . '.\ ’ |<]))) 455°C+1°C
1
O W1, Lampatila-anturit
Kaapelirik- f - - tai niiden
kohalytys - O tai ® ,.s ® '<]))) kytkennat
’ ! katkenneet
1
~_ v ASTOLINE
ASTOLINE- - -

N Ttodellinen ‘ ‘ - - . I<])) viallinen tai sita
halytys O "* ) ei ole yhdistetty
E;cl);izson' POIS O O ‘ O O I<]))) Hairi6 ohjelmassa
Manuaalinen '- 1 ) -

PR \N_ ¢ Aloitus-painiketta
ylildmpdtila- — , - - |<] ) L
halytys tai vaihtoeh- O O . ,.s . )) p;;igt:ér:( S:rl]r;st;g::
Testi 1 toisesti 1 y J

Ttodellinen

L
Manuaalinen '- '- W1, Nostaminen-
ylildmpétila- e Gm - - |<] ) painiketta pidettiin
hélytys tai vaihtoeh- O O ‘ '.s . )) painettuna yli
Testi 2 toisesti 1 3 sekunnin ajan

Ttodellinen

Manuaalinen
alilampétilahalyt
s Testi 3

7
'- -‘
L
tai vaihtoeh-
toisesti

Ttodellinen

O

O

kun
jaéhdytetty
lampétilaan
Ttodellmen <
Tiavote — 4 °C

Laskeminen-
painiketta pidettiin
painettuna yli

3 sekunnin ajan

Trodeliinen = todellinen lampétila (I@mmdnvaihdinsylinterin kulloinenkin lampétila)
Travoite = tavoitel&mpdtila (valittu |ampétila, merkkina kehykset)

(@) =

LED ei pala

LED palaa

LED vilkkuu
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12 Huolto

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

Jéarjestelmaa ei saa huoltaa tai korjata, kun sita kaytetdan potilaan
hoitoon.

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

¢ Huoltohenkildstdn on oltava asianmukaisesti koulutettua ja patevaa.

¢ ASTOTHERM PLUS -lammitin ei sis&lla osia, joita kayttaja voi korjata. Al
siis yritad korjata ASTOTHERM PLUS -lammitinta itse. Rikkoutumistilanteessa
on oltava yhteydessa jalleenmyyjaaan.

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

¢ Laitteen muuttaminen ei ole sallittua.

Huoltohenkildstd saa vaihtaa luvussa 15 Tilaustiedot, lisdvarusteet ja
kulutusmateriaalit mainittuja lisdvarusteita rajoituksetta.

STIHLER ELECTRONIC GmbH on valmis pyynnosta toimittamaan asiakkaan
kayttéon korjausohjeen, jonka avulla asianmukaisesti koulutettu ja ammatillisesti
pateva henkildstd voi korjata sellaiset laitteen osat, jotka valmistaja luokittelee
korjauskelpoisiksi.

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

12.1 Maaraaikaistarkastukset

12.1.1 ASTOTHERM PLUS -lammitin (kohta 12.1.2 ASTOLINE-laitteelle)
ASTOTHERM PLUS -verenlammittimelle on suoritettava maaraaikaistarkastus
vahintdan 24 kuukauden valein.

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

Tarvittavat koevalineet:
« L 33kintalaitteiden standardisoitu turvallisuustesteri
e Digitaalinen kuumemittari (anturipaan suurin mahdollinen halkaisija 3,5 mm
ja mittaustarkkuus + 0,1 °C)
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Seuraavissa kappaleissa selostetaan testien suorittaminen. Testeja varten voi
kayttaa liitteend olevaa tarkastuspdytakirjalomaketta (ks. luku 12.3
Tarkastuspoytékirja).

Tarkastus 1

Silmamaarainen tarkastus

Suoritus

Tarkastetaan, ovatko seuraavat laitteen osat virheettémassa

kunnossa ja turvallisia:

o etiketit ja tarrat ehjat ja luettavissa

 kotelo vaurioitumaton

o ohjauspaneeli (etulevy estda nesteiden paasyn laitteen
sisaan, joten on tarkeaa, etta etulevy on hyvassa kunnossa
ja kunnolla kiinni kotelossa)

o verkkojohdon ja pistorasian ehjat eristeet, puhtaat ja
syOpymattdomat kontaktit

Tarkastus 2

Maadoitusjohtimen vastus

Suoritus Mitataan vastus pistorasian suojamaadoituspaatteen ja
[Ammonvaihdinsylinterin valilla.
Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Séhkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspdytakirjassa ilmoitetut raja-

arvot eivat ylity.

Tarkastus 3

Eristysvastus

Suoritus Mittaa eristyksen vastus verkkovirtaa johtavien osien
ja maadoitusjohtimeen liitettyjen osien valilla.
Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Sahkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytakirjassa ilmoitetut raja-

arvot eivat ylity.
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Tarkastus 4.1

Vaihtoehto Laitteen vuotovirta (varamittaus)
tarkastukselle 4.2
Suoritus Mittaa virta, joka virtaa (oikosuljetuista) verkkoliitanndista

maadoitusjohtimen 1api.
Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Sahkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

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

tai vaihtoehtoisesti:

Tarkastus 4.2

Vaihtoehto Maavuotovirta (suora mittaus)

tarkastukselle 4.1

Suoritus Mitataan maksimaalinen maavuotovirta (PE-katkaistu)*.

Mitataan kaikki yhdistelmat navanvaihdolla ja katkaistulla
nollajohtimella (ensimmainen vikatilanne) ja yhdistetylla
nollajohtimella (normaalitilanne).

Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
12.2 Sahkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

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

* seuraa normaalisti automaattisesti kaytetysta turvallisuustesterista
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Tarkastus 5

Lammonsaadin ja lampotilanaytto

Suoritus 1. Tybnnad kuumemittari
[@mmodnvaihdinsylinterin
takana sivulla olevaan
mittausreikaan.
Kuva 14: Lampétilan
mittaaminen
2. Tydnna pistoke pistorasiaan.
3. Paina Standby-painiketta (Paalla-tila).
Paina joko Laskeminen-painiketta |§| tai Nostaminen-
painiketta |§| korkeintaan 41 °C tavoitelampétilan
valitsemiseksi.
5. Painetaan Aloitus-painiketta KEI vahintdan sekunnin ajan.
6. Odota noin 5 minuuttia, kunnes todellinen Iampétila vastaa
tavoitelampdtilaa.
7. Kaynnista mittaus kuumemittarilla ja mittaa
[Ammonvaihdinsylinterin todellinen 1ampétila.
8. Vertaa mitattua Iampétilaa naytolla nakyvaan todelliseen
[Ampédtilaan ja valittuun tavoitelampétilaan.
Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytakirjassa ilmoitetut raja-

arvot eivat ylity.
(ks. luku 12.3 TarkastuspOdytékirja)

 Taman tarkistuksen aikana tarkastetaan laitteen olennaiset

toiminnot.

Valta mittauksen aikana ehdottomasti ympariston vaikutusta
(vetoa, muiden lammonlahteiden lamposateily jne.).

Jos mahdollista, kayta lampdsuojamansettia (kevyesti
taivutettuna, jotta padsy mittausreikaan sailyy vapaana).
Kuumemittarit on tarkoitettu "upotusantureiksi". Tarpeeksi
tarkan mittaustuloksen saamiseksi kuumemittari on
upotettava tarpeeksi syvélle (riippuu valmistajasta ja
tyypista). Koska tassa kaytetdan vain kuumemittarin
metallista paata, mitattu Iampétila on useimmiten hieman
alhaisempi kuin todellinen [&mpétila.
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Tarkastus 6

Manuaalinen ylikuumenemiskatkaisu 1

Suoritus 1. Kayta lammitinta keskitason tavoitelampdtilassa.
2. Pida Aloitus-painike KEI painettuna vahintaan 3 sekunnin
ajan, jotta I1ammitin kynnistaa testin.
Tulos Laite lapaisee testin, kun:

o Naytdlla nakyy vaihtelevasti todellinen lampdtila ja t1
ja hetken kuluttua

- Aloitus-led ® vilkkuu vihreana
- Halytys-led 2\ palaa keltaisena.
- kuuluu danimerkki.

Laite ei lapaise tarkastusta, mikali jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:

e naytolle ei ilmesty t1

e vihred Aloitus-led ® ei vilku

« keltainen Halytys-led A\ ei syty

o danimerkkia ei kuulu.

Testin jatkamiseksi painetaan Aloitus-painiketta KEI
lAmmittimen kytkemiseksi uudelleen Lammitys-tilaan.

Tarkastus 7

Manuaalinen ylikuumenemiskatkaisu 2

Suoritus 1. Kayta lammitintd korkeimmassa tavoitelampdtilassa.
2. Pida Nostaminen-painike |§| painettuna vahintdan 3 sekunnin
ajan, jotta ldmmitin kdynnistaa testin.
Tulos Laite Iapaisee testin, kun:

o Naytolla nakyy vaihtelevasti todellinen lampétila ja t2 ja hetken
kuluttua

- Aloitus-led ® vilkkuu vihreana

- Halytys-led 2\ palaa keltaisena.
- kuuluu aanimerkki.

Laite ei lapaise tarkastusta, mikali jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:

e naytdlle ei iimesty t2

o vihred Aloitus-led ® ei vilku

o keltainen Halytys-led N ei syty

o danimerkkia ei kuulu.

Testin jatkamiseksi painetaan Aloitus-painiketta K@ [@Ammittimen
kytkemiseksi uudelleen Lammitys-tilaan.
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Tarkastus 8

Manuaalinen alilampaétilan halytys

Suoritus 1. Kayta lammitintd matalimmassa tavoitelampétilassa.
2. Pida Laskeminen-painike |§| painettuna vahintaan 3 sekunnin
ajan, jotta lammitin kdynnistaa testin.
Tulos Laite Iapaisee testin, kun:

o Naytolla nakyy vaihtelevasti todellinen [ampdtila ja t3

e Todellinen Iampdtila laskee hitaasti ja jadhdytyksen jalkeen
Ttodelinen = Ttavoite — 4 °C
o Halytys-led yA\ palaa keltaisena ja
o edelleen 2 minuutin kuluttua halytysaani kuuluu.

Laite ei lapaise tarkastusta, mikali jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:

e naytdlle ei iimesty t3

o keltainen Halytys-led N ei syty jadhdytyksen jalkeen

e halytysaani ei kuulu, kun on odotettu 2 minuuttia.

e Lammitin jAahtyy tdssa testissa nopeammin ilman
[Ampdsuojamansettia.

o Jaahtymisaika riippuu alkuldmpétilasta ja ymparistdn
[Ampdtilasta.

o Testin paattamiseksi painetaan Standby-painiketta
lAmmittimen kytkemiseksi Standby-tilaan.
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Tarkastus 9

ASTOLINE-eristyksen manuaalinen katkaisu
(vain S-malleissa)

Suoritus

1. Kayta lammitinta missa tahansa tavoitelampotilassa.
2. Al liitd ASTOLINE-eristysta sille tarkoitettuun laitepistorasiaan
tai irrota litetyn ASTOLINE-eristyksen pistoke.

3. Paina ASTOLINE-painiketta Q [ABmmittimen kytkemiseksi
ASTOLINE paalla -tilaan.

Tulos

Laite lapaisee testin, kun:

¢ Aloitus-led @ vilkkuu vihreana.
o Halytys-led 2\ vilkkuu keltaisena.
o Kuuluu aanimerkki.

Laite ei l&paise tarkastusta, mikali jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:
o Aloitus-led @ ei vilku vihreana.

o Halytys-led /\) ei vilku keltaisena.
o aanimerkkia ei kuulu.

12.1.2 Aktiivinen ASTOLINE-eristys
Jotta turvallinen kayttétila voidaan taata, ASTOLINE-eristys on
maaraaikaistarkastettava 24 kuukauden valein.

Tarkastus 10

Silmamaarainen tarkastus

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

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

® €
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Tarkastus 11| Toimintatesti

Suoritus Ota ASTOTHERM PLUS -lammittimen ASTOLINE-eriste
kayttoon.

Tulos Laite Iapaisee testin, kun:

o ASTOLINE kaynnistyy, kun ASTOLINE Q-painiketta
painetaan

e vihrea ASTOLINE-led palaa

o danimerkkeja ei kuulu halytysten merkiksi.

12.2 Sahkoturvallisuuden tarkastuksen valmistelu

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

Tarkastus Mittaus (tehollisarvo) Vaadittu yhteys sdahkoiseen
(katso myos IEC/EN 62353) turvallisuustesteriin
2 Maadoitusjohtimen vastus Yhteys 1ja 2
3 Eristysvastus Yhteys 1
41
. Laitteen vuotovirta Yhteys 1
vaihtoehto (varamittaus) (ja mahdollisesti yhteys 2 kaytetyn

turvallisuustesterin mukaan)

tarkastukselle 4.2

Maavuotovirta N.C.
4.2 :
(suora mittaus)
Maavuotovirta S.F.C
(suora mittaus, N katkaistu)

vaihtoehto Yhteys 1

tarkastukselle 4.1

Yhteys 2:
Lammonvaihdinsylinterin sondi
(= kosketettavissa ja johtokykyinen)

Yhteys 1:
Pistoke

Kuva 15: Sahkoéturvallisuuden mittausmenetelma

Jotta maadoitusjohtimen vastuksen mittauksessa saavutetaan tarpeeksi

tarkka mittaustulos, on saatava aikaan hyva sahkokontakti [Ammon-

vaihdinsylinterin metalliin.

Lammadnvaihdinsylinterissa on takana ylh&alla pieni paljas kohta, jota
voidaan koskettaa testaussondilla. Tassa kohdassa lammdnvaih-

dinsylinterin (eristava) anodinen paallyste on jo lapaissyt valmistajan

testauksen.
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12.3 Tarkastuspoytakirja

ASTOTHERM . -
PLUS ASTOLINE Kaytetyt koevalineet
Tyyppi Tyyppi
SN SN
Kalibrointipaiva
Tarkastus 1: Silmamaarainen tarkastus P/F

ASTOTHERM PLUS -lammittimen etiketit

Ohjauspaneeli (etulevy)

Kotelo

Verkkojohto

Kiinnitin

Tarkastus 2: Maadoitusjohtimen vastus

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

Maadoitusjohtimen vastus 0,3

Potentiaalintasauksen vastus (valinnainen) 0,3

Tarkastus 3: Eristysvastus

Arvo [MQ] | Min[MQ] | PIF

Eristysvastus 100

Tarkastus 4: Vuotovirran mittaus joko kohdan 4.1 tai 4.2 mukaisesti

(3 4.1 Laitteen vuotovirta (varamittaus)
Vaihtoehtoinen tarkastus maavuotovirran mittaamiseksi suoralla menetelmalla (tarkastus 4.2)

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

Laitteen vuotovirta 1,0

(3 4.2 Laitteen maavuotovirta (suora mittaus)
Vaihtoehtoinen tarkastus vuotovirran varamittaukseksi (tarkastus 4.1)
PE-katkaistu (maadoitusjohdin). Kaikkien yhdistelmien ja napaisuuksien mittaus.

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

Maavuotovirta N.C ‘ 0,5

Maavuotovirta S.F.C (N katkaistu) 1,0
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Tarkastus 5: Lampaétilasdadin ja lampotilanaytto

Arvo [°C] |Min [°C] Maks. [°C] P/F
Valittu tavoitelampétila T
(maks. 41 °C)
Lampdtilan mittaaminen TT T-05| T+05
(digitaalinen kuumemittari) '
Todellisen lampotilan nayttdé TD T-03 | 1T+0,3
Manuaaliset tarkastukset P/FINA
Tarkastus 6: Manuaalinen ylikuumenemiskatkaisu 1 (t1)
Tarkastus 7: Manuaalinen ylikuumenemiskatkaisu 2 (t2)
Tarkastus 8: Manuaalinen alilampdtilahalytys (t3)
Tarkastus 9: ASTOLINE-eristyksen manuaalinen katkaisu
ASTOLINE P/FINA

Tarkastus 10: Silmamaarainen tarkastus ASTOLINE

Tarkastus 11: Toimintatesti

Tarkastusten arviointi

Rastita oikea vaihtoehto

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

Kommentit

Paivamaara | Allekirjoitus
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13 Tekniset tiedot

ASTOTHERM PLUS

REF AP220.. ..AU .DK JA
AP220S.. ..CH .EU “NA
AP260.. .CN UK -
AP260S..

Sahksliitanta 230 - 240 VAC 100 - 115 VAC

50-60 Hz 50-60 Hz

Sulakkeet, ensid (F1 F2)

T4AH 250 V (5 x 20 mm)

Sulake, toisio (F3 F4)

TOG630AL 250 V (malli TR5)

Liitantateho

maks. 450 W

Luokitus (IEC/EN 60601-1)

Suojausluokka |
tyypin B defibrillaatiosuojattu kayttdosa

vélille 3643 °C.

Luokitus (IEC/EN 60529) IPX4

Luokitus (MDD 93/42/ETY) Luokka llb

UMDNS-koodi 10-447

GMDN-koodi 47616

FDA-luokitus Il

Mitat (ilman ASTOLINE-eristysta) enint.

Korkeus 145 mm

Leveys 135 mm

Syvyys (sis. kiinnittimen) 295 mm

Paino (ilman ASTOLINE-eristysta) 2,9 kg

Kayttétapa jatkuva kayttd

Hyvaksytyt ymparistoolosuhteet limankosteus Lampdtila limanpaine

kaytossa 10 % — 90 % +16°C — +32°C 700 hPa —
ei kondensoituva 1060 hPa

varastoitaessa 10 % — 90 % -20°C — +60°C 500 hPa —
ei kondensoituva 1060 hPa

Valittavat tavoitelampatilat 43 °C

Va!lm?stajar) as__etta_m_at valfioasetg_k__s?t__ 41 °C

Erikoistavoitelampétila voidaan saataa 39 °C

Olennainen suorituskyky
IEC/EN 60601-1:n mukaan

Lammodnvaihdinsylinterin lampétilan saateleminen
valittavan tavoitelampatilan alueella
37-43,5°C +/-0,5 °C

1. Ylikuumenemiskatkaisu
2. Ylikuumenemiskatkaisu

kun enint. Ttavoite = 43 °C | kun enint. Ttavoite = 41 °C
45,5°C (= 1°C) 42,5°C (x 0,5°C)
46,0°C (x 1°C) 43,5°C (£ 0,5°C)

Alildmpétilahalytys

Ttavoite — 4 °C (i 0,5 oC)

Lampenemisaika (22 °C — 40 °C) n. 1 minuutti
Itsekaynnistys
verkkokatkon jalkeen korkeintaan 5 sekuntia

ASTOLINE

Maksimilahtéteho 8 W
virtalahteena ASTOTHERM PLUS, 22 VDC
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14 Yhteensopivuus kansainvalisten standardien kanssa

Standardi

Otsikko

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

No. 60601-1

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

IEC/EN 60601-1-2

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

IEC/EN 60601-1-8

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

ASTM F 2172-02

Standard Specification for Blood/Intravenous
Fluid/Irrigation Fluid Warmers
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15 Tilaustiedot, lisdvarusteet ja kulutusmateriaalit
ASTOTHERM PLUS -lammittimen voi tilata kayttamalla seuraavia tilausnumeroita:

UL Kuvaus

(Tilausnro)
4 mm:n infuusiosetille,

AP220xx ilman ASTOLINE-eristysta, I&mpdsuojamansetti valinnainen
4 mm:n infuusiosetille,

AP220Sxx | 1\ kana ASTOLINE AL222 ja lsmpdsuojamansetti

AP260xx 6.8 mm:n infuusiosetille,
ilman ASTOLINE-eristysta, I&mpdsuojamansetti valinnainen
6.8 mm:n infuusiosetille,

AP260Sxx | |\ ana ASTOLINE AL260 ja lsmpésuojamansetti

XX = EU 230-240 VAC, sukopistoke

CH 230-240 VAC, sveitsilainen pistoke

DK 230-240 VAC, tanskalainen pistoke

CN 230-240 VAC, kiinalainen pistoke

UK 240-240 VAC, brittildinen pistoke, sis. 13 A maadoitus
AU 230-240 VAC, australialainen pistoke

NA 100-115 VAC, sairaalatason pistoke

JA 100 —115 VAC, sairaalatason pistoke

Lisatarvikkeet:

pTIE Kuvaus

(Tilausnro)

AL222 ASTO!_INE, sopii infuusioletkulle, jonka @ 4 mm,
pituus: 130 cm

AL260 AlSTO_LINE, sopii infuusioletkulle, jonka & 6,8 mm,
pituus: 130 cm

WM226 kaikkiin malleihin sopiva lamp&suojamansetti

Soveltuvat kulutusmateriaalit:

pTIE Kuvaus

(Tilausnro)

IFT30460 ASTOTUBE, steriili infuusioletku PVC:t4, ulkohalkaisija @ 4 mm
(sopii malleihin AP220/2208S), tayttétilavuus noin 40 ml

IFT30410 ASTOTUBE steriili infuusioletku PVC:ta, ulkohalkaisija @ 6,8 mm

(sopii malleihin AP260/260S), tayttdtilavuus noin 89 ml

Pidatamme oikeuden rakennemuutoksiin ja tuotetietojen muutoksiin niistd ennalta

ilmoittamatta!
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16 Ohjeita ja valmistajan ilmoitus

Ohijeita ja valmistajan ilmoitus -Sahkomagneettiset paastot

ASTOTHERM PLUS -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa elektromagneettisessa ymparistdssa.

Asiakkaan tai ASTOTHERM PLUS -jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Emissiotesti Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto - Opastus

RF-sateily CISPR 11/ Ryhma 1 ASTOTHERM PLUS -jarjestelma kayttda RF-energiaa vain

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

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

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

- — laitetta kaytetddn asumiseen tarkoitetuissa tiloissa (joihin
Harmoninen séteily IEC / Luokka A vaaditaan tavallisesti CISPR 11:n mukaan luokitus luokkaan

EN 61000-3-2

Jannitevaihtelut/vilkunta

IEC/EN 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

B), laite ei valttamatta tarjoa riittdvaa radioyhteyspalvelujen
suojaa. Kayttajan on tarpeen mukaan tehtava lisatoimia, kuten
sijoitettava tai suunnattava laite uudelleen.

Ohjeita ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettinen immuniteetti

ASTOTHERM PLUS -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa elektromagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai ASTOTHERM PLUS -jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetéan tallaisessa

ymparistossa.

Immuniteettitesti

Testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto - Opastus

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

+ 8 kV kontaktissa

+2kV,£4kV,£8
kV, £ 15 kV ilman

Vaatimustenmukainen

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

valitykselld
Sahkoiset nopeat +2kV Vaatimustenmukainen Syéttévirran laatu tulee olla tyypillista
transientit / purskeet | 100 kHz:n kaupallisessa tai sairaalaymparistossa
IEC/EN 61000-4-4 toistotaajuus kaytettavaa virtaa.
Syoksyaalto IEC/EN | +0,5kV, £ 1 kV Vaatimustenmukainen Syéttdvirran laatu tulee olla tyypillista
61000-4-5 Johdosta johtoon kaupallisessa tai sairaalaymparistdssa

+0,5kV, £ 1kV, +
2 kV johdosta

kaytettavaa virtaa.

maahan
Jannitekuopat 0 % Ur; 0,5 jakson Vaatimustenmukainen Syéttévirran laatu tulee olla tyypillista
IEC/EN 61000-4-11 ajan kaupallisessa tai sairaalaymparistossa

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

0 % Ur; 1 jakson
ajan
ja

70 % Ur; 25/30
jakson aikana
Yksivaiheinen 0
asteessa

Jannitekatkot
IEC/EN 61000-4-11

0 % Ur; 250/300
jakson aikana

Vaatimustenmukainen

kaytettavaa virtaa. Jos jarjestelman kayttaja
haluaa laitteen toimivan tauotta myds virransy6ton
keskeytyksen aikana, suosittelemme, etta
jarjestelmaa kaytetaan keskeytyméattomasta
virtaldhteesté tai akun avulla.

Verkkotaajuiset
magneettikentat
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

Vaatimustenmukainen

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

HUOM: Ur on vaihtovirran jannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeita ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettinen immuniteetti

ASTOTHERM PLUS -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa elektromagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai ASTOTHERM PLUS -jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa
ymparistossa.

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

d=124P

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

Sateileva RF 3V/m Vaatimustenmukainen
IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM kun 1 kHz

d=12/P 80 MHz — 800 MHz
d=23JP 800 MHz — 2,7 GHz

Kannettavia RF-viestintélaitteita ei saa kayttdéd ASTOTHERM PLUS -jarjestelman (tai sen johtojen) lahella. Sallittu
etdisyys pitda laskea Idhettimen taajuuden perusteella.

Jossa "P" on lahettimen maksimiléahtétehon arvo watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan ja "d" on suositeltava
etéisyys metreina (m).

Sahkdémagneettisissa tutkimuspaikan tutkimuksissa a mitatun kiinteistéd RF-lahettimista tulevan kentén voimakkuuden
pitaa olla pienempi kuin eri taajuusalueiden yhdenmukaisuustaso. b

Hairioita voi tapahtua sellaisten laitteiden |&hell, joissa on seuraava merkinta:

((s))
|

HUOM 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla korkeampi taajuusalue patee.
HUOM 2: Nama yleisohjeet eivat valttamatta pade joka tilanteessa. Sdhkémagneettiseen levidmiseen vaikuttavat
rakenteista, esineista ja ihmisisté peraisin oleva absorptio ja heijastuminen.

@ Kiinteista lahettimista, kuten radioiden, televisioiden ja radiopuhelimien (kannettava/johdoton) tukiasemista,
radioamatddrien tukiasemista, AM- FM-radioldhetyksista ja TV-lahetyksista saatavaa kentdnvoimakkuutta ei voida
ennustaa tarkasti. Jos halutaan arvioida kiinteista lahettimista aiheutuva saéhkdmagneettinen ymparistd, suosittelemme
tutkimuspaikan sahkémagneettista tutkimusta. Jos ASTOTHERM PLUS -jarjestelméan kayttépaikan kentédnvoimakkuus
ylittda sallitun RF-tason, ASTOTHERM PLUS -jarjestelmaa tulee tarkkailla, jotta voidaan varmistaa laitteen normaali
toiminta. Jos laite toimii epanormaalilla tavalla, kannattaa ryhtya toimenpiteisiin, ASTOTHERM PLUS -jarjestelméa
voidaan esimerkiksi suunnata uudelleen tai se voidaan siirtaa.

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

Kannettavien ja mobiilien RF-viestintilaitteiden ja ASTOTHERM PLUS -jirjestelmén suositeltava etdisyys

ASTOTHERM PLUS -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi séhkdmagneettisessa ymparistossa, jonka RF-
sateilyhairidita tarkkaillaan. Asiakas tai ASTOTHERM PLUS -jarjestelman kayttaja voi auttaa estamaan
elektromagneettisia hairiéitd noudattamalla viestintalaitteen maksimiléahtétehosta riippuvaa, suositeltavaa minimietaisyytta
kannettavien ja mobiilien RF-viestintalaitteiden (I&hettimet) ja ASTOTHERM PLUS -jarjestelman valilla.

Lahettimen laskettu Lahettimen taajuuden mukaan laskettu etdisyys (m)
maksimildhtdteho (W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=12/P d=12P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

ilmoituksen mukaan.

mahdollisuutta.

Jos lahettimen maksimilahtdteho ei ole mikaan ylla olevista, sen suositeltava etdisyys metreina (m) voidaan arvioida
kayttamalla lahettimen taajuus-yhtaloa, jossa P on Iahettimen maksimildhtéteho watteina (W) Iahettimen valmistajan

HUOM 1: Lahettimen suositellun turvaetaisyyden laskentaan taajuusalueella 80 MHz — 2,7 GHz kaytettiin lisatekijaa 10/3,

jotta voitiin pienentaa vahingossa potilasalueelle tuotavan kannettavan viestintélaitteen aiheuttaman vahingon

HUOM 2: Nama yleisohjeet eivat valttamatta pade joka tilanteessa. Sahkémagneettiseen levidamiseen vaikuttavat
rakenteista, esineista ja ihmisista peraisin oleva absorptio ja heijastuminen.
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