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1 Wskazéwki dotyczace niniejszej instrukcji

¢ Przed uzyciem urzadzenia doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja
@ obstugi.
¢ Prawidiowa i bezpieczna obstuga urzagdzenia mozliwa jest tylko
wtedy, gdy uzytkownik stosuje sie do instrukcji obstugi.
¢ Niewlasciwe uzycie urzadzenia moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia produktu, szkéd materialnych i/lub obrazen oséb.
¢ Przechowac¢ instrukcje obstugi do pézniejszego uzycia.
¢ Urzadzenie stosowac tylko do celu opisanego w niniejszej
instrukcji obstugi. Przeznaczenie urzadzenia opisane jest
w rozdziale 4 Specyfika zastosowania.

2 Informacje ogdlne

2.1 Warunki gwarancji

Okres gwarancji wynosi 12 miesiecy. W okresie gwarancji producent usuwa
nieodptatnie poprzez naprawe lub wymiane wszystkie usterki wynikajgce z wad
materiatowych lub produkcyjnych.

Inne uszkodzenia nie podlegajg gwarancji. Szkody powstate w wyniku
niewtasciwego uzytkowania lub obstugi, uzycia sity lub wynikajgce z normalnego
uzytkowania nie sg objete gwarancjg. Dotyczy to réwniez ingerencji
dokonywanych przez nieautoryzowane osoby, jak i zmian stanu oryginalnego.
W przypadku wystgpienia szkody w okresie gwarancji nalezy odesta¢ czyste
urzadzenie do najblizszego punktu sprzedazy lub bezposrednio do firmy STIHLER
ELECTRONIC GmbH. Koszty transportu i opakowania pokrywa nadawca.

2.2 Odpowiedzialnos$¢ za produkt

Producent ponosi odpowiedzialnos$¢ cywilng za bezpieczenstwo, niezawodnos¢
i wydajno$¢ urzadzenia wytgcznie pod warunkiem, ze
o wszelkie czynnosci z zakresu eksploatacji, konserwacji i kalibracji
przeprowadzg w sposob zgodny z opisanym przez producenta tylko
odpowiednio przeszkolone i wykwalifikowane osoby;
e wrazie koniecznosci wymiany komponentéw zastosuje sie wytgcznie
oryginalne czesci zamienne;
e montaz i naprawy moze przeprowadzi wytgcznie autoryzowany personel
lub autoryzowany punkt serwisowy;
¢ instalacje elektryczne zostang wykonane zgodnie z miejscowymi
przepisami oraz wymaganiami IEC/EN i
e urzgdzenie zostanie zastosowane zgodnie z instrukcjg obstugi do
wyznaczonego celu w odpowiednim miejscu.
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2.3 Utylizacja urzadzenia

Urzadzenia elektryczne sg surowcami wtérnymi i po zakohczeniu eksploatacji nie
wolno ich wyrzuca¢ do odpadéw domowych. Postepowac¢ zgodnie z lokalnymi
zasadami dotyczgcymi utylizacji zuzytych produktéw lub odestaé po zakonczeniu
eksploatacji czyste i zdezynfekowane urzgdzenie z odpowiednig adnotacjg do
STIHLER ELECTRONIC GmbH. Zapewni to ekonomiczne i profesjonalne
zutylizowanie zuzytego sprzetu.

Przestrzegac¢ krajowych przepiséw dotyczgcych utylizacji wyrobow
medycznych.

2.4 Przesytka zwrotna uzywanego produktu

Wraz z urzgdzeniem nalezy przestac opis zawierajgcy informacje na temat
powodu, okolicznosci i, w miare mozliwosci, przyczyny zwrotu.

W celu unikniecia szkdd transportowych przesytaé urzgdzenie w oryginalnym
lub innym, dobrze zabezpieczonym opakowaniu.

AOSTRZEiENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia!
Urzadzenie czysci¢ i dezynfekowac po kazdym uzyciu i przed wystaniem go
do naprawy.

OGLOSZENIE

W wypadku odsytania urzgdzenia klient ma obowigzek jego prawidtowego
zapakowania i oznaczenia.

2.5 Informacja o serwisie

W sprawach serwisu lub wsparcia technicznego nalezy zwraca¢ sie do
najblizszego autoryzowanego punktu sprzedazy:

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

GERMANY E-Mail: info@stihlerelectronic.de
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3 Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja obstugi definiuje i odwotuje sie do nastepujgcych wskazéwek
bezpieczenstwa.

ANIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza maksymalne niebezpieczenstwo z powodu sytuacji, ktéra — jesli nie
zostanie zazegnana — moze doprowadzi¢ bezposrednio do powaznych lub
Smiertelnych obrazenh.

AOSTRZEZENIE

Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktora — jesli nie zostanie zazegnana — moze
prowadzi¢ do powaznych lub Smiertelnych obrazen.

AUWAGA

Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktéra — jesli nie zostanie zazegnana — moze
prowadzi¢ do I1zejszych lub $rednich obrazen.

OGLOSZENIE

Oznacza ostrzezenie przed szkodami materialnymi.

3.1 Zagrozenia

ANIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo wybuchul!
ASTOTHERM PLUS nie uzywa¢ w otoczeniu zagrozenia wybuchowego ani
w obecno$ci tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych.

3.2 Ostrzezenia

AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
e Podgrzewacz ASTOTHERM PLUS wolnos¢ stosowac tylko pod nadzorem
lekarza.

o Nalezy przeczytaé i przestrzegac¢ wszystkich instrukcji, naklejek i ulotek,
dotgczonych do wyrobu medycznego. Nieprzestrzeganie instrukcji, w tym
ostrzezen i wskazéwek bezpieczenstwa, moze prowadzi¢ do btedéw
w obstudze lub obrazen pacjenta, obrazen uzytkownika lub personelu
medycznego, do uszkodzenia urzgdzenia lub do innych szkdéd materialnych.

o Uzytkowacé i konserwowac urzgdzenie wytgcznie w sposdb zgodny
z opisanym w niniejszej instrukciji, a takze zgodnie z obowigzujgcymi
normami, zasadami i wytycznymi. W przypadku obstugi, konserwacji lub
badan okresowych wykonywanych w sposéb niezgodny z opisanym
w niniejszej instrukcji producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta.




Instrukcja obstugi ASTOTHERM PLUS 3 Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!

e Personel obstugi i musi by¢ odpowiednio wykwalifikowani i przeszkoleni
w zakresie obstugi wyrobéw medycznych.

¢ Personel serwisowy urzgdzenia musi by¢ odpowiednio przeszkolony i
wykwalifikowany.

¢ Nie uzytkowa¢ ASTOTHERM PLUS do czasu podjecia odpowiednich
czynnosci korygujgcych nastepujgce stany btedéw:
- uszkodzone lub zuzyte kable, wtyczki lub gniazdka urzadzenia.
- uszkodzona obudowa, uszkodzony lub oderwany panel obstugi.
- urzadzenie spadto lub byto narazone na silne wstrzasy.
- nastgpit alarm z nieznanej przyczyny.
- uszkodzona izolacja ASTOLINE (tylko modele ,S).

- uszkodzone lub brakujgce napisy/znaki bezpieczenstwa/wskazéwki
ostrzegawcze na podgrzewaczu i/lub izolacji ASTOLINE.

¢ Nie uzywac urzadzenia, jezeli z6tta dioda LED ,Alarm” i alarm akustyczny nie
uaktywnig sie automatycznie po nacisnieciu przycisku ,Stan gotowosci”.

¢ W razie alarmu nadmiernej temperatury nalezy postepowaé w nastepuacy
sposob:

1. Upewnic sie, czy system bezpieczestwa ASTOTHERM PLUS wytgczyt
funkcje ogrzewania i czy temperatura spadata ponizej 43°C. Jezeli
temperatura nie spadnie, nalezy natychmiast zatrzyma¢ doptyw cieczy do
pacjenta. Niezwtocznie wyjg¢ odpowiedni przewdd z cylindra wymiennika
ciepta. Wykwalifikowany personel medyczny (np. lekarz) musi sprawdzi¢,
czy znajdujgca sie w przewodzie ciecz moze zosta¢ zawrdécona do
pacjenta.

2. Nalezy rozwazy¢ mozliwe powody alarmu. Dalsze informacje podane sg
w rozdziale 10 Alarmy i usuwanie bledoéw. W razie watpliwosci nie
korzysta¢ z podgrzewacza.

¢ Kabel sieciowy nie moze dotykaé pacjenta, ani utrudniac¢ pracy personelowi.

e Podgrzewacz ASTOTHERM PLUS nie zawiera zadnych czesci, ktére
uzytkownik moégtby naprawi¢ we wtasnym zakresie. Z tego wzgledu nie
nalezy probowaé¢ samodzielnie naprawia¢ podgrzewcza ASTOTHERM PLUS.
Zwrdci¢ sie do najblizszego autoryzowanego punktu sprzedazy.

¢ Wszelkie prace zwigzane z naprawami (np. wymiana przewodu przytgcza
sieciowego) i modyfikacjg urzgdzenia moze przeprowadzaé wytgcznie
wykwalifikowany i autoryzowany przez producenta personel.

¢ Zabrania sie dokonywania przerdbek urzadzenia.
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AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przegrzania!

e Podczas stosowania izolacji ASTOLINE (tylko modele ,S“) musi ona
swobodnie wisieé¢, nie wolno je zaginaé, przykrywacé (takze czesciowo),
zaciskac¢ (np. szczypcami chirurgicznymi) i zwijac.

e |zolacja ASTOLINE nie moze leze¢ ani pod pacjentem ani obok pacjenta.
Pozycja taka moze spowodowac zator cieplny i/lub moze doj$¢ do
zakleszczenia przewodu infuzyjnego.

¢ Podczas przechowywania/sktadowania nie wolno zaciskac i zagina¢ izolac;ji
ASTOLINE.

AOSTRZEiENIE

Niebezpieczenstwo hemolizy!
Nalezy zwrdci¢ uwage, aby przewdd infuzyjny byt poprowadzony bez zagiec.

AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zatoru powietrznego!
¢ Podczas podgrzewania cieczy moze dochodzi¢ do wygazowywania
(powstawania pecherzykow).

¢ Nalezy pamieta¢ o mozliwosci utworzenia pecherza gazu, jezeli jest
stosowany podgrzewacz krwi i cieczy.

¢ Z tego wzgledu wszystkie filtry, przewody i instrumentarium infuzyjne nalezy
napetnic¢ cieczg przed rozpoczeciem infuzji.

o Upewnic sie, czy wszystkie potgczenia systemu cieczy sg szczelne, aby
zapobiec niezamierzonemu wyciekaniu cieczy i wnikaniu powietrza do
strumienia cieczy.

¢ Nie nalezy podgrzewac ptynéw infuzyjnych, ktére zawierajg rozpuszczony
gaz (np. wodoroweglan).

e Uwazag, aby do pacjenta nigdy nie dotart pecherz gazu.

AOSTRZEiENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia!
e Stosowac procedure aseptyczna.

e Urzgdzenie czysci¢ i dezynfekowac po kazdym uzyciu i przed wystaniem
go do naprawy.
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AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo spowodowane porazeniem pragdem elektrycznym!

¢ W celu unikniecia ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, urzagdzenie mozna
podtgczaé wytgcznie do sieci elektrycznej wyposazonej w przewdd ochronny.

¢ Nie uzywac¢ adapterow sieciowych, przerywajgcych przewdd ochronny.

¢ Nie otwiera¢ obudowy ASTOTHERM PLUS.

o W przypadku potgczenia kilku urzgdzeh (np. poprzez podtgczenie do gniazd

wielokrotnych) suma pragdéw uptywu nie moze przekracza¢ dopuszczalnej
wartosci granicznej (patrz przepisy krajowe).

Przestrzega¢ wymogow normy IEC/EN 60601-1 dotyczgcych elektrycznych
systeméw medycznych.

¢ Wszystkie instalacje elektryczne muszg spetnia¢ wiasciwe normy w zakresie
elektryki oraz okreslone przez producenta specyfikacje.

¢ Przed kazdym uzyciem upewni¢ sie, ze ASTOLINE nie jest uszkodzone.

¢ Aby catkowicie odtgczy¢é ASTOTHERM PLUS od sieci, nalezy wyjg¢
Z gniazda wtyczke sieciowaq.

AOSTRZEiENIE

Niebezpieczenstwo spowodowane zaktéceniami radiowymi!

¢ Unika¢ uzytkowania urzadzenia bezposrednio obok innych urzgdzen lub w raz
z innymi urzadzeniami jedno na drugim, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
niewtasciwego dziatania urzgdzenia. Jezeli tego typu uzytkowanie jest
konieczne, to nalezy obserwowac to i inne urzadzenia pod katem ich
prawidtowego dziatania.

e Zastosowanie innych akcesoriéw niz podane lub przygotowane przez
producenta moze spowodowac zwiekszong emisje zakitdocen
elektromagnetycznych lub zmniejsz¢ odpornosc¢ urzadzenia na zakidcenia
elektromagnetyczne i w efekcie doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania
urzgdzenia.

¢ Przenosne urzadzenia komunikacyjne HF (urzadzenia radiokomunikacyjne)
(wlacznie z ich akcesoriami np. kablem antenowym i antenami zewnetrznymi)
nie powinny by¢ uzywane w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm od czesci
i przewoddéw oznaczonych przez producenta. Nieprzestrzeganie tej zasady
moze zmniejszy¢ funkcjonalno$¢ urzadzenia.




3 Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa Instrukcja obstugi ASTOTHERM PLUS

3.3 Wskazoéwki ostrzegawcze

AOSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!

¢ Podczas mocowania podgrzewacza do urzgdzenia przytrzymujgcego
(np. stojak infuzyjny) nalezy zwréci¢ uwage na dopuszczalng nosnosé
i stabilno$¢ uniemozliwiajgca przewrécenie. W przypadku normalnych
stojakow infuzyjnych ASTOTHERM PLUS wolno mocowac na wysokosci
maksymalnie 165 cm. Jezeli jest stosowany stabilny stojak infuzyjny
ASTOSTAND, urzgdzenie mozna mocowac na wysokosci 180 cm.

¢ Stosowac wytgcznie zatwierdzone zestawy infuzyjne / przedtuzacze infuzyjne
(np. ASTOTUBE, patrz rozdziat 15 Informacje o zaméwieniach, materiat
ulegajacy zuzyciu)

Uszkodzenie izolacji ASTOLINE moze spowodowac przegrzanie ptynu, dlatego

nalezy stosowac sie do ponizszych wskazéwek:

e |zolacje ASTOLINE dezynfekowa¢ wytgcznie przy uzyciu srodka
dezynfekcyjnego na bazie alkoholu lub innego dozwolonego $rodka.

¢ Nie wolno do dezynfekcji stosowaé srodkéw zawierajgcych podchloryn
(wybielacz).

¢ Nie zagina¢ ani nie ciggna¢ nadmiernie izolacji ASTOLINE.

¢ Nie stosowac¢ szczypiec lub ostrych przedmiotéw, ktére mogtyby uszkodzi¢
izolacje ASTOLINE lub wiozony przewdd infuzyjny.

¢ Aby zamocowa¢ izolacje ASTOLINE stosowac waskie paski plastra lub inne
metody mocowania (mocowanie kaniuli, wezyka, rzepowe)

¢ Nie wykonywac¢ zadnego czyszczenia ani dezynfekcji, anizeli procedury

opisane w niniejszej instrukcji.
AUWAGA

Niebezpieczenstwo hipotermii!

e W czasie uzywania ASTOTHERM PLUS nalezy regularnie monitorowac
temperature ciata pacjenta.

e Podang moc ogrzewania mozna osiggnac¢ tylko wtedy, gdy zatozony
zostanieprzedtuzacz infuzyjny na caty cylinder wymiennika ciepta i
ewentualnie na catg dtugos¢ izolacji ASTOLINE.

e System regulacji temperatury ASTOTHERM PLUS reguluje i nadzoruje
temperature wymiennika ciepta, ale nie temperature ciata pacjenta.

o Jezeli nie mozna wtgczy¢ podgrzewacza lub bilans temperatury pacjenta
jest niedostateczny, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod
podgrzewania, aby unikng¢ hipotermii lub jg zmniejszy¢ badz poprawié
samopoczucie pacjenta.
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AUWAGA

Niebezpieczenstwo przemieszczenia igtly!

Masa ASTOLINE (tylko modle ,S”) powoduje ciggniecie za przewdd infuzyjny
pacjenta. Nalezy zadba¢ o bezpieczne odcigzenie naciggu przy wejsciu do
naczynia. Zamocowaé¢ ASTOLINE, stosujgc wlasciwe metody (np. tasme,

plaster lub pasek rzepowy).
AUWAGA

Niebezpieczenstwo spowodowane zaktéceniami radiowymi!

e Zaktdcenia radiowe w poblizu urzgdzenia mogg ograniczy¢ ograniczy¢ lub
catkowicie zniwelowa¢ dziatanie istotnych funkcji urzadzenia. Moze to
spowodowacé hipotermie u pacjenta.

e Zgodnie z normg IEC/EN 60601-1-2 elektryczne wyroby medyczne
wymagajg stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci odno$nie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Wyroby medyczne nalezy
instalowac i uzytkowac zgodnie z informacjami o kompatybilnosci
elektromagnetycznej EMC podanymi w dotgczonej do nich dokumentac;ji.

¢ Urzgdzenie/system moze powodowac zakidcenia radiowe lub moze zakitdcac
prace urzgdzeh z najblizszym otoczeniu. Moze zajs¢ koniecznos¢ podjecia
odpowiednich dziatan zaradczych, np. nowa pozycja ustawienia, nowe
roztozenie ASTOTHERM PLUS lub ekranowanie.

.4 Wskazowki

OGLOSZENIE

¢ Aby unikng¢ uszkodzenia podgrzewacza:
- nie zanurzaé nigdy ASTOTHERM PLUS i/lub ASTOLINE w cieczy.
- podgrzewacz dezynfekowac¢ nastepujgcymi metodami:
= parg (np. w autoklawach)
= gorgcym powietrzem
= termochemicznymi srodkami czyszczgacymi
Prosze uwzgledni¢ specyficzne instrukcje uzytkowania srodkéw
dezynfekcyjnch.

¢ Aby unikngé uszkodzenia w trakcie sktadowania nalezy utozy¢ izolacje
ASTOLINE luzno wokdt podgrzewacza, nie zaciskac jej mocno ani nie
zaginac. Do zamocowania izolacji ASTOLINE stosowa¢ mate plastry lub inne
miekkie mocowania (np. mocowanie kaniuli, wezyka, rzepowe).

o W przypadku odsytania urzgdzenia klient odpowiedzialny jest za prawidtowe
zapakowanie i oznaczenie.

¢ Do gniazda modeli ,S” mozna podtgczac¢ wytgcznie aktywng izolacje

ASTOLINE.
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4 Specyfika zastosowania
4.1 Przeznaczenie

ASTOTHERM PLUS stuzy do specjalnego ogrzewania krwi, ptynéw dozylnych
oraz ptynéw do ptukania. Zakres zastosowarn obejmuje transfuzje, infuzje, dialize,
hemofiltracje i afereze.

4.2 Przewidziane wskazania medyczne

Podgrzewanie ptynédw medycznych za pomocg podgrzewacza ASTOTHERM
PLUS wspomaga zapobieganie oraz terapie hipotermii przed- i pooperacyjnej.

4.3 Przeciwwskazania

Nie sg znane przeciwwskazania dotyczgce podgrzewania krwi, ptynéw dozylnych
i ptynéw do ptukania.

4.4 Mozliwe skutki uboczne

Jezeli urzgdzenie ASTOTHERM PLUS jest stosowane jako podgrzewacz do
powracajgcej krwi w aparacie do hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltraciji,
dla catego systemu nalezy zagwarantowaé nastepujgce warunki:

W przypadku matej szybkosci przeptywu (< 500 ml/h) oraz u pacjentéw z masg
ciata ponizej 30 kg nalezy starannie wybiera¢ maksymalne ustawienie
temperatury (43°C). W takim przypadku mogtoby doj$¢ do w sumie pozytywnego
bilansu cieplnego i podwyzszenia temperatury ciata pacjenta. W takich
warunkach podgrzewacz nalezy stosowac z obnizonym ustawieniem temperatury.

4.5 Przewidziana grupa pacjentow docelowych
W przypadku przewidzianej grupy pacjentéw nie stwierdzono zadnych ograniczen.

4.6 Przewidziany profil uzytkownika

Podgrzewacz moze byé uzytkowany wytgcznie przez przeszkolony,
wykwalifikowany personel medyczny.

4.7 Przewidziane sSrodowisko uzytkowania

e Podgrzewacz mozna stosowac tylko w profesjonalnych placéwkach ochrony
zdrowia (np. w szpitalach, stacjach ratownictwa medycznego, do dializ, takze
w poblizu urzgdzen chirurgicznych HF).

e Podgrzewacz nie jest przeznaczony do uzytku domowego.

¢ Po zastosowaniu podgrzewacza mozna go ponownie zastosowaé po
czyszczeniu i dezynfekcji.

¢ Podczas uzytkowania obowigzujg wtasciwe zasady higieny dotyczace
zastosowania urzgdzen medycznych.

e Podgrzewacza nie wolno uzytkowac w strefach zagrozonych wybuchem lub
w poblizu fatwopalnych srodkéw do narkozy.
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4.8 Przewidziana czes¢ ciata/rodzaj tkanki

Podgrzewacz stuzy do podgrzewania krwi lub innych ptynéw medycznych
doprowadzanych do ciata pacjenta. Ptyny sg fizycznie oddzielone od
podgrzewacza przez czesci jednorazowe (weze). Stosowana opcjonalnie
izolacja ASTOLINE moze mie¢ kontakt ze skorg.
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5 Symbole

Symbole na panelu obstugowym

Warunek alarmu, gdy dioda ,Alarm” swieci na z6tto

Przycisk ,Stan gotowosci”
Podgrzewacz znajduje sie w trybie Stan gotowosci, jezeli Swieci sie
niebieska dioda

Przycisk ,Start”.
Podgrzewacz znajduje sie w trybie Podgrzewanie, jezeli dioda swieci
na zielono

Przycisk ,Zwiekszenie” temperatury zadanej

b

Przycisk ,Zmniejszenie” temperatury zadanej

G\

Przycisk ,ASTOLINE” do wtgczania/wytgczania aktywnej izolac;ji

Ponizsze symbole, jesli dotyczg urzadzenia, umieszczone sg w odpowiednim
miejscu na urzadzeniu, opakowaniu, tabliczce znamionowej lub w innych
dokumentach towarzyszacych.

-|/k|-

Czes¢ aplikacyjna z zabezpieczeniem przed defibrylacjg, typ B
wg IEC/EN 60601-1

IPX 4

Zabezpieczenie przed woda rozpryskowg zgodnie z IEC/EN
60529

(S

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi! / Przestrzegac¢ instrukcji obstugi!

& only

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

AA

OgodIny znak ostrzegawczy / znak niebezpieczenstwa

Numer zamowienia

Numer seryjny

Rok produkgiji

Producent

Zakaz: nie zakrywac¢ aktywnej izolacji termicznej ASTOLINE —
niebezpieczenstwo przegrzania!

SORL ¢E

Zakaz: nie zaciskac aktywnej izolacji termicznej ASTOLINE —
niebezpieczenstwo uszkodzenia i mozliwego przegrzania!
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Zakaz: nie dezynfekowac¢ aktywnej izolacji termiczne;j
ASTOLINE roztworem podchlorynu - niebezpieczenstwo
uszkodzenia i mozliwego przegrzania!

Symbol na ztgczu wtykowym dla wyréwnania potencjatéw
wedtug IEC/EN 60601-1

Po zakonczeniu eksploatacji urzgdzen elektrycznych nie wolno
ich wyrzuca¢ do odpadéw domowych

Urzadzenie jest zgodne z dyrektywg WE 93/42/EWG Rady

z dnia 14 czerwca 1993 w sprawie wyrobow medycznych.
Jednostka notyfikowana DEKRA Certification GmbH (numer
identyfikacyjny 0124) monitoruje system zarzadzania jakoscig
producenta. Znak CE odnosi si¢ do podgrzewacza
ASTOTHERM PLUS. Czesci jednorazowe przeznaczone do
uzycia z tym urzgdzeniem (np. zestawy infuzyjne) musza
posiada¢ wtasne dopuszczenia.

YA
2
S

o
@0(
=

~
3
=
>

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

Informacje dodatkowe

Oznaczenie dopuszczalnego zakresu temperatury przy
przechowywaniu i transporcie

Oznaczenie dopuszczalnego zakresu wilgotnosci przy
przechowywaniu i transporcie

Oznaczenie dopuszczalnego zakresu cisnienia powietrza przy
przechowywaniu i transporcie

Transportowac w pozycji wyprostowanej; na gérze znajduje sie
kierunek strzafki

Chroni¢ przed wilgocia

Uwaga, produkt kruchy, chronié przed uderzeniami

Nadajacy sie do recyklingu - polistyren (wedtug GB 18455-2001)

ARNFIENS B =GOS )|

Nadajacy sie do recyklingu - tektura falista (wedlug GB 18455-
2001)

=)

Dzwiekowy sygnat alarmowy

Nie ma akustycznego sygnatu alarmowego
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6 Opis produktu

6.1 Wprowadzenie

ASTOTHERM PLUS sktada sie z samodzielnego podgrzewacza i ewentualnie
dodatkowej aktywnej izolacji ASTOLINE (modele ,S”).

ASTOTHERM PLUS jest urzgdzeniem, za pomocg ktérego mozna podgrzewaé
krew i ptyny doprowadzane do pacjenta w ramach przetaczania, infuzji lub
ptukania. Podgrzewanie ptynéw stuzy gtdwnie do zapobiegania hipotermii i jej
leczenia srédoperacyjnego i pooperacyjnego oraz w obszarze nieoperacyjnym
w celu zapewnienia dobrego samopoczucia w przypadku dtuzszych procedur,
np. dializy, hemofiltracji lub aferezy. Zakres zastosowan ASTOTHERM PLUS
obejmuje transfuzje, infuzje, dialize, hemofiltracje i afereze.

Jezeli pacjentowi podaje sie dozylnie ciecze z szybkoscig przeptywu maks.

ok. 6000 mi/h lub 100 ml/min, mozna je podgrzaé za pomocg ASTOTHERM
PLUS (patrz rys. 1 do 4).

W przypadku matej szybkosci przeptywu aktywna izolacja ASTOLINE

(tylko modele ,S”) moze ograniczy¢ ponowne ochiodzenie podgrzanej cieczy na
odcinku od podgrzewacza od pacjenta. Podgrzany elastyczny korpus silikonowy
obejmuje przediuzacz infuzyjny na odcinku do pacjenta, zapewniajgc dzieki temu
izolacje i ogrzewanie tej czesci przewodu izolacyjnego, ktéra normalnie bytaby
wystawiona na dziatanie chtodnego powietrza otoczenia. Specjalny ksztatt
pozwala ponadto na obserwowanie infuzji i transfuzji do pacjenta.

Aktywna izolacja ASTOLINE i przedtuzacz infuzyjny ASTOTUBE stanowig ,czes¢
aplikacyjng” zgodnie z normg IEC/EN 60601-1.

6.2 Opis techniczny

Podczas pracy podgrzewacza cylinder wymiennika ciepta jest nagrzewany przez
wewnetrzny element grzejny. Przedtuzacze infuzyjne mozna w fatwy sposéb
umiesci¢ w rowku na obwodzie cylindra wymiennika ciepta. Ciepto jest
przenoszone z cylindra wymiennika ciepta przez umieszczony przedtuzacz
infuzyjny na podgrzewang ciecz.

Temperatura cylindra wymiennika ciepta jest nadzorowana przez sterowany
mikroprocesorowo regulator temperatury i dwa niezalezne systemy alarmowe,
ktére sygnalizujg uzytkownikowi niewtasciwg obstuge. W razie zbyt wysokiej
temperatury proces grzewczy zostaje automatycznie wytgczony.

Podczas pracy wyswietlana jest srednia temperatura cylindra wymiennika ciepta
(nie jest ona identyczna z temperaturg podgrzewanej cieczy). ASTOTHERM
PLUS nie reguluje rzeczywistej temperatury podgrzewanego medium i stgd nie
wyswietla jej wartosci. Temperatura medium (cieczy) zalezy od réznych
czynnikéw dodatkowych:

e temperatury pomieszczenia i wentylaciji
e temperatury wejsciowej cieczy (ciecz podgrzana lub zimna)
¢ szybkosci przeptywu (flow)
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Ostona izotermiczna (opcja) chroni infuzje przed dziataniem zimna z otoczenia
(np. klimatyzacji) i zmniejsza promieniowanie ciepta w pomieszczeniu.

AOSTROZNIE

Niebezpieczenstwo hipotermii!
o W czasie uzywania ASTOTHERM PLUS nalezy regularnie monitorowaé
temperature ciata pacjenta.

¢ Podang moc ogrzewania mozna osiggngc tylko wtedy, gdy zatozony zostanie
przedtuzacz infuzyjny na caty cylinder wymiennika ciepta i ewentualnie na
catej dtugosci izolacji ASTOLINE.

o System regulacji temperatury ASTOTHERM PLUS reguluje i nadzoruje
temperature wymiennika ciepta, ale nie temperature ciata pacjenta.

¢ Jezeli nie mozna wigczy¢ podgrzewacza lub bilans temperatury pacjenta jest
niedostateczny, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod
podgrzewania, aby unikng¢ hipotermii lub jg zmniejszy¢ badz poprawié
samopoczucie pacjenta.
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Typowe krzywe temperatury sg przedstawione na nastepujgcych ilustracjach.

10 ml/min = 0,6 I/h 60 ml/min = 3,6 I’h
20 ml/min=1,21/h 70 mi/min=4,2l/h
30 ml/min=1,8I/h 80 ml/min = 4,8 I/h
40 ml/min = 2,4 I/h 90 mli/min=5,4I/h
50 ml/min = 3,0 I’/h 100 ml/min = 6,0 I/h
44
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Rys. 1: Temperatura ptynu na wyjsciu urzadzenia przy temperaturze na wejsciu 10°C.
Model AP220 bez ASTOLINE
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Rys. 2: Temperatura ptynu na przylagczu pacjenta przy temperaturze na wejsciu 20°C.
Model AP220S z ASTOLINE
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Rys. 3: Temperatura ptynu na wyjsciu urzadzenia przy temperaturze na wejsciu 20°C.
Model AP260 bez ASTOLINE
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Rys. 4: Temperatura ptynu na przytaczu pacjenta przy temperaturze na wejsciu 20°C.
Model AP260S z ASTOLINE
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6.3 Elementy ASTOTHERM PLUS

Rys. 5: ASTOTHERM PLUS (AP220S)
Nr | Oznaczenie Opis
. Przyciski obstugowe i wskazniki
1 | Panel obsiugi (patrz Rozdziat 7 Stany pracy)
2 | Uchwyt* Mocuje ASTOLINE*
3 | ASTOLINE* Aktywna |;oIaCJa przedtuzacza infuzyjnego do pacjenta
(patrz takze tabela 6).
4 | Ostona izotermiczna** Zmnlejgza dziatanie czynnikéw otoczenia i minimalizuje
straty ciepta.
5 | $ruba gwiazdowa Do do_sFosom_/anla mocowania stojaka infuzyjnego o
roznej Srednicy.
6 Uniwersalne urzadzenie Do mocowania podgrzewacza do stojakéw infuzyjnych
mocujace (9 12-35 mm) lub medycznej szyny znormalizowane;j.
7 | Gniazdko urzadzenia* Przytacze elektryczne aktywnej izolacji ASTOLINE.
. Mocuje przedtuzacz infuzyjny w punkcie wejsciowym
8 | Tylny uchwyt weza (pojemnika z cieczg).
9 | Chwyty Do otwierania/zamykania ostony izotermicznej**
Cylinder wymiennika ciepta Przenosi piep#o od wewnetr_znegg elementu grzejnego
10 przez umieszczony przedtuzacz infuzyjny do
(pod ostong) :
podgrzewanego medium.
. . Mocuje przedtuzacz infuzyjny w punkcie wyjsciowym
11 | Przedni uchwyt weza (do pacjenta lub ASTOLINE®).

21
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Nr | Oznaczenie Opis

Dodatkowe wyréwnanie potencjatdw ma za zadanie
wyréwnanie potencjatéw réznych elementow
metalowych, ktérych dotyka sie jednoczes$nie, lub
zmniejszenie roznic potencjatdw, ktére mogag powstawac
podczas uzytkowania miedzy ciatem, medycznymi
urzadzeniami elektrycznymi i obcymi elementami
Przytacze wyréwnania przewodzgcymi.

potencjatow** Przytgcze nastepuje za pomocy zielono-z6ttych
przewoddéw (min. 4 mm?) do znormalizowanych sworzni
przytaczeniowych i gniazd przytgczeniowych.

Podczas tagczenia / tworzenia kombinacji medycznych
urzgdzen elektrycznych w jeden medyczny system
elektryczny nalezy przestrzega¢ wymogow normy
IEC/EN 60601-1.

Zasila urzadzenie w napiecie sieciowe przez gniazdo
elektryczne. Wyjecie wtyczki sieciowej odtgcza od
sieci zasilajgcej.

12

Przewod zasilajacy

13 z wtyczka sieciowa

*tylko modele ,S”, **opcja

6.4 Czes¢ uzytkowa ASTOLINE

O,

Nr | Oznaczenie Opis
1 | Adapter Poiaczenig miedzy ostong silikonowg a kablem
przytgczeniowym.

Do elektrycznego podtgczenia ASTOLINE* do

2 | Wtyczka urzadzenia podgrzewcza ASTOTHERM PLUS.

Wyprofilowany rowek miesci w sobie przediuzacz infuzyjny
na odcinku do 130 cm i chroni podgrzang ciecz przed
wychtodzeniem w drodze od podgrzewacza do pacjenta.

Elastyczna ostona

3| .
silikonowa

*tylko modele ,S”
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6.5 Panel obstugowy

Rys. 7: Panel obstugi

Nr |Element Opis
1 Dioda ,Stan Swieci na niebiesko, gdy podgrzewacz znajduje sie w trybie
gotowosci” »Stan gotowosci”.
. Przefacza podgrzewacz z trybu Stan gotowosci na tryb Wiaczony.
2 |Prayeisk Stan 50 o d kazdego dowolnego trybu na tryb St
g gcza podgrzewacz z kazdego dowolnego trybu na try an
gotowosci o
gotowosci.
3 Dioda Swieci na zielono, gdy podgrzewacz znajduje sie w trybie
Wigczony” »Wiaczony”.
Wigcza proces podgrzewania, gdy urzgdzenie znajduje sie w trybie
4 Przycisk »Wiaczony” lub trybie ,,Alarm”.
Lotart” Rozpoczyna kontrole 6 (patrz rozdziat 12.1 Regularne kontrole), gdy
podgrzewacz jest eksploatowany ze srednig temperaturg zadana.
Miga na zielono, gdy podgrzewacz znajduje sie w trybie
. . | »Wlaczony” (podgrzewanie nie zostato jeszcze uruchomione).
5 |Dioda ,Start —— - - e -
Swieci na zielono, gdy urzgdzenie znajduje sie w trybie
Podgrzewanie (nacisniety przycisk ,Start”).
Wybér pierwszej kolejnej nizszej temperatury zadanej. W ramce
¢ |Przycisk wys$wietlana jest wybrana temperatura.
»<Zmniejszenie” | Rozpoczyna kontrole 8 (patrz rozdziat 12.1 Regularne kontrole), gdy
podgrzewacz jest eksploatowany z dolng temperaturg zadana.
Wybér pierwszej kolejnej wyzszej temperatury zadanej. W ramce
7 |Przycisk wyswietlana jest wybrana temperatura.
+Zwigkszenie” | Rozpoczyna kontrole 7 (patrz rozdziat 12.1 Regularne kontrole), gdy
podgrzewacz jest eksploatowany z gérng temperaturg zadana.
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Nr |Element Opis
8 Wyswietlacz Informuje uzytkownika o temperaturach, warunkach testowych
LCD i btedach.
Temperatura - . S .
9 rzeczywista Wyswietla aktualng temperature cylindra wymiennika ciepta.
10 Temperatury | Wskazanie trzech mozliwych temperatur zadanych. Ramka
zadane zaznacza wybrang temperature zadang.
11* Przycisk Wigczalwytgcza ASTOLINE, gdy podgrzewacz znajduje sie
LASTOLINE” | w trybie ,,Wiaczony”.
« | Dioda a L . . . .
12 _ASTOLINE” Swieci na zielono, gdy izolacja ASTOLINE jest wigczona.
13 |Dioda ,Alarm” | Swieci na zétto, gdy wystepuje warunek alarmu.

*tylko modele ,S”

Poszczegdlne stany pracy objasniono w nastepnym rozdziale. Zawiera on opis
dziatan uzytkownika oraz reakcji urzgdzenia w kazdym stanie pracy.
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7 Stany pracy

7.1 Tryb Stan gotowosci

Panel obstugi

ASTOTHERMpius ;gﬁi
A

3

v

o la 9
. TS

. J

® OO0

Akcja

Podtagczy¢ wtyczke sieciowg do gniazda — podgrzewacz
znajdzie sie wowczas w trybie ,,Stan gotowosci” lub

nacisng¢ przycisk ,Stan gotowoéci”@, aby przetgczy¢
podgrzewacz z dowolnego trybu na tryb
»Stan gotowosci”.

Reakcja
urzadzenia

Po wiozeniu wtyczki sieciowe;j a 7
zaswiecajg sie na krétko wszystkie BBB C ng'g-i
segmenty wyswietlacza i wszystkie BEET
diody, a nastepnie

e gasng wszystkie segmenty wyswietlacza .
e Gasng diody ,Start” @ ~Wiaczony” @ SAlarm” @

i ,ASTOLINE"™* .
« Swieci dioda ,Stan gotowosci” ®.

o Po dluzszej awarii zasilania (> 5 s) urzgdzenie
automatycznie przetgczy sie na tryb Stan gotowosci.

¢ W trybie Stan gotowosci od zasilania odtgczona jest
tylko elektronika. Podgrzewacz jest jednak nadal
podtgczony do sieci zasilajgce;j.
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7.2 Tryb Wiaczony

Panel obstugi
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Akcja

Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci”, @ aby przetgczyc
podgrzewacz z trybu Stan gotowosci na tryb Wiaczony.

Reakcja
urzadzenia

Gasnie dioda ,Stan gotowosci” @

Swieci dioda ,Wtgczony” ®,

Swieci podéwietlenia wy$wietlacza .

Wyswietlacz \& wskazuje aktualng temperature
rzeczywistg @ (np. 22,4°C) cylindra wymiennika ciepta
oraz temperatury zadane do wyboru . Miga przy tym
ramka wyswietlacza.

Miga dioda ,Start’ ®

Swieci dioda ,Alarm” ®)
Rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy .

Dopoki temperatura cylindra wymiennika ciepta jest ponizej
15°C, wySwietlacz wskazuje ,- - -”.
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7.3 Tryb Podgrzewanie

Panel obstugi
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Akcja

Nacisng¢ przycisk ,Start” @ na co najmniej sekunde, aby
przetgczy¢ podgrzewacz z trybu ,,Wtaczony” do trybu
»Podgrzewanie”.

Reakcja
urzadzenia

¢ W momencie nacis$niecia przycisku nastepuje autotest.
Podczas tego testu zostajg uruchomione wytgczniki
bezpieczenstwa, aby sprawdzi¢ ich niezawodne dziatanie.
Przez krétkg chwile styszalne jest klikniecie przekaznika.

« Swieci dioda ,Start” ®.
¢ Milknie akustyczny sygnat alarmowy.
e Podgrzewanie zostaje uaktywnione, dopoki nie zostanie

osiggnieta temperatura zadana oznaczona przez
ramke.
o Wyswietlacz \& wskazuje rosngcg aktualng temperature
rzeczywistg @ cylindra wymiennika ciepta (np. 39,4°C).
¢ Dioda ,Alarm” miga, dopodki temperatura zadana
(podczas procesu podgrzewania) nie przekroczy warto$ci

granicznej wyzwalajgcej alarm zbyt niskiej temperatury
(por. w rozdziale 10.1 Alarm - temperatura za niska).

o Jezeli przycisk ,Start” @ nie zostanie nacisniety
dostatecznie dtugo, autotest nie zostanie doprowadzony
do konca i podgrzewacz nie uruchomi sie. W takim
przypadku nalezy powtérzy¢ czynnosc¢ i nacisngé
przycisk,Start” @ przez co najmniej sekunde.

e W przypadku krétkiej awarii zasilania elektrycznego
(< 5 s) podgrzewacz wznawia dziatanie po przywréceniu
zasilania z wczesniej wybrang temperaturg zadana.
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7.4 Zwigkszenie / zmniejszenie temperatury zadanej

Panel obstugi
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Akcja

. Nacisna¢ krétko przycisk ,Zwiekszenie” @ lub

LZmniejszenie” \&/, gdy urzadzenie jest wigczone (tryb
»Wiaczony”) lub uruchomione (tryb ,,Podgrzewanie”),
aby zmieni¢ temperature zadang trzech wyswietlanych
wartosci temperatury.

. Nowe ustawienie temperatury zadanej zatwierdzi¢ w ciggu

5 sekund poprzez nacisniecie przycisku ,Start” \&.

Reakcja
urzadzenia

Ramka wyboru wskazuje miganiem wybrang temperature

zadang .
Dioda ,Start” @ miga na zielono az do zatwierdzenia
poprzez nacisniecie przycisku ,Start” @

Po zatwierdzeniu dioda ,Start” @ Swieci na zielono,
a ramka wyboru zaznacza aktualnie wybrang temperature

zadang .

Wskazanie aktualnej temperatury rzeczywistej @ rosnie
lub maleje odpowiednio do dokonanego wyboru.

Jezeli nowo wybrana temperatura zadana nie zostanie
potwierdzona w ciggu 5 sekund przez nacisniecie

przycisku ,Start” @ regulator temperatury bedzie
pracowac dalej z pierwotng temperaturg zadang.

Podczas pracy wyswietlana jest srednia temperatura
cylindra wymiennika ciepta (nie jest ona identyczna

z temperaturg podgrzewanej cieczy). ASTOTHERM PLUS
nie reguluje rzeczywistej temperatury podgrzewanego
medium i stgd nie wyswietla jej wartosci.
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7.5 Tryb ASTOLINE* Wiaczony
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Nacisng¢ krotko przycisk ,ASTOLINE” @ gdy urzadzenie

Akcja znajduje sie w trybie ,,Wtaczony” lub trybie
»Podgrzewanie”.

Reakcja « Dioda ,ASTOLINE’ @ $wieci sie na zielono.

urzadzenia o Aktywna izolacja ASTOLINE rozgrzewa sie powoli.

Jezeli podgrzewacz nie traci ciepta (np. w przypadku
wysokiej temperatury otoczenia i stojgcej cieczy lub matej
szybkosci przeptywu badz obnizenia temperatury zadanej),
element grzejny ASTOLINE wytgcza sie automatycznie po
ok. 4,5 minutach i izolacja ASTOLINE ochtadza sie. Dioda

LASTOLINE” @ Swieci sie nadal. W przypadku ponownego
zapotrzebowania na ciepto izolacja ASTOLINE zostaje
z powrotem automatycznie wtgczona.

7.6 Tryb ASTOLINE* Wylaczony

Panel obstugi
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Nacisng¢ krétko przycisk ,ASTOLINE” @ gdy urzadzenie

Akcja

znajduje sie w trybie ASTOLINE ,,Wiaczony”.
Reakcja « Gasnie dioda ,ASTOLINE” \12/.
urzadzenia o Aktywna izolacja ASTOLINE ochfadza sie powoli.

Wylgczenie podgrzewacza przyciskiem ,Stan gotowosci” @

powoduje automatyczne wytgczenie ASTOLINE.

*tylko modele ,S”
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8 Instalacja
8.1 Pierwsze uruchomienie
Przed pierwszym uzyciem przeprowadzi¢ nastepujgce kontrole:

e Kontrola wzrokowa (patrz rozdziat 12.1 Regularne kontrole).

e Sprawdzenie napiecia sieciowego (prosze poréwnac parametry na
tabliczce znamionowej z dostepnym napieciem sieciowym.
Nieprawidtowe zasilanie sieciowe moze trwale uszkodzi¢ urzadzenie).

Krajowe przepisy mogg narzucac¢ obowigzek przeprowadzenia innych kontroli
przy pierwszym uruchamianiu. W razie koniecznosci przeprowadzenia
dodatkowych testéw w zakresie bezpieczenstwa elektrycznego, nalezy je
przeprowadzi¢ zgodnie z rozdzialem 12.1 Regularne kontrole, 12.2
Przygotowanie do kontroli bezpieczeristwa elektrycznego i 12.3 Protokoét
badan.

8.2 Instalacja podgrzewacza

Aby umozliwi¢ bezpieczng instalacje podgrzewacz wyposazony jest w uniwersalne
urzgdzenie mocujgce. Przy pomocy urzgdzenia podgrzewacz mozna przymocowac
do stojakow infuzyjnych lub do medycznej szyny znormalizowane;.

8.2.1 Mocowanie do stojakéw/wieszakéw infuzyjnych
1. Przekreci¢ pokretto w lewo i otworzy¢ urzgdzenie mocujgce.

2. Ustawi¢ na stojaku infuzyjnym maksymalng wysoko$¢ 165 cm (ASTOSTAND:
180 cm) i zatozy¢ otwarty zacisk urzgdzenia mocujgcego na stojak infuzyjny.

3. Zamocowac urzgdzenie mocujgce na stojaku infuzyjnym przekrecajgc pokretto
W prawo.

4. Sprawdzi¢, czy podgrzewacz jest mocno osadzony.

8.2.2 Mocowanie do medycznych szyn znormalizowanych
1. Wykreci¢ matg srube radetkowang w dolne czes$ci urzgdzenia mocujgcego.

2. Zawiesi¢ podgrzewacz pod skosem od gory urzgdzeniem mocujgcym na
szynie znormalizowane;j.

3. Dokreci¢ matg srube radetkowang na szynie znormalizowane;.
4. Sprawdzi¢, czy podgrzewacz jest mocno osadzony.
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9 Uruchomienie

Ten rozdziat jest podzielony na 4 podpunkty. Nalezy przeczyta¢ kazdy podpunkt
przed przystgpieniem do uzytkowania podgrzewacza.

AOSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
Stosowac wylgcznie dopuszczone zestawy infuzyjne / przedtuzacze infuzyjne.

ASTOTUBE oznaczony znakiem CE oryginalny osprzet do ASTOTHERM PLUS:

ASTOTUBE Opis Odpowiedni do
Nr Nr modelu
Jatowy przedtuzacz infuzyjny z PCW AP220
IFT 30460 @ zewnetrzna 4 mm, diugo$¢ 575 cm
Pojemno$¢ napetienia ok. 40 ml AP220S
Jatowy przedtuzacz infuzyjny z PCW AP260
IFT 30410 @ zewnetrzna 6,8 mm, dlugo$¢ 490 cm
Pojemnos¢ napetnienia ok. 89 ml AP260S

e Aby uzyska¢ maksymalng korzys¢, ASTOTHERM PLUS nalezy
umiesci¢ na tyle blisko pacjenta, aby koncéwka aktywnej izolacji
ASTOLINE* siegata do miejsca iniekcji.

o Aby umozliwi¢ podgrzanie ASTOLINE*, podgrzewacz i ASTOLINE*
nalezy wigczyc¢ jeszcze przed uzyciem u pacjenta.

o Nie nalezy ustawia¢ urzgdzenia w taki sposéb, aby odtgczenie od
sieci za pomocg wtyczki sieciowej byto trudne do wykonania.

*tylko modele ,S”

©

.1 Przygotowanie do uzytkowania

AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
Nie uzytkowa¢ ASTOTHERM PLUS do czasu podjecia odpowiednich
czynnosci korygujgcych nastepujgce stany bteddw:
- uszkodzone lub zuzyte kable, wtyczki lub gniazdka urzadzenia.
- uszkodzona obudowa, uszkodzony lub oderwany panel obstugi.
- urzadzenie byto narazone na uderzenie mechaniczne, silny wstrzas lub
stycznos¢ z ciecza.
- nastgpit alarm z nieznanej przyczyny.
- uszkodzona izolacja ASTOLINE (tylko modele ,S*), przez zaciski, nozyce
lub nieprawidtowg obstuge lub przechowywanie.
- uszkodzone lub brakujgce napisy/znaki bezpieczenstwa/wskazéwki
ostrzegawcze na podgrzewaczu i/lub izolacji ASTOLINE.
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AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
o Uzytkowanie ASTOTHERM PLUS odbywa sie na odpowiedzialnos$c¢ lekarza.

o Kabel sieciowy nie moze dotyka¢ pacjenta ani przeszkadzac¢ personelowi
w pracy.

AOSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!

Podczas mocowania podgrzewacza do urzgdzenia przytrzymujgcego (np.
stojak infuzyjny) nalezy zwréci¢ uwage na dopuszczalng nodno$c¢ i stabilnosé
uniemozliwiajgcg przewrdcenie. W przypadku normalnych stojakéw infuzyjnych
ASTOTHERM PLUS wolno mocowac¢ na wysokosci maksymalnie 165 cm.
Jezeli jest stosowany stabilny stojak infuzyjny ASTOSTAND, urzadzenie
mozna mocowac na wysokosci 180 cm.

1.

2.

3.

4.

Przymocuj ASTOTHERM PLUS przy pomocy urzadzenia mocujgcego
do stojaka infuzyjnego lub do medycznej szyny znormalizowanej zgodnie
z opisem w rozdziale 8.2 Instalacja podgrzewacza.

Umiesci¢ wtyczke sieciowg w gniazdku sieciowym.

. I
« Swieci niebieska dioda ,Stan gotowosci” O urzgdzenie jest w trybie ,,Stan
gotowosci”.

Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” , aby przetgczy¢ ASTOTHERM PLUS
na tryb ,,Witaczony”.

I
 Niebieska dioda ,Stan gotowosci” gasnie, a dioda ,Witaczony” O swieci sie
na zielono.

Sprawdzi¢ sygnaty akustyczne i wzrokowe oraz wskazanie:
e Rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy i na zétto Swieci sie dioda ,Alarm”

¢ Dioda ,Start” ® miga na zielono i na wyswietlaczu pojawia sie aktualna
temperatura cylindra wymiennika ciepta oraz temperatury zadane do wyboru.

AOSTRZEiENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
Nie uzywac urzgdzenia, jezeli zétta dioda LED ,Alarm” i alarm akustyczny nie
uaktywnig sie automatycznie po nacisnieciu przycisku ,Stan gotowosci”.

5.
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6. Nacisng¢ przycisk ,,Start"KElco najmniej przez jedng sekunde, aby przetgczyc
ASTOTHERM PLUS na tryb ,,Podgrzewanie”.
e Podczas nacisniecia przycisku styszalne jest klikniecie autotestu.

¢ Dioda ,Start” @ Swieci na zielono.

o Kazda zmiana ustawienia temperatury musi zosta¢ potwierdzona
w ciggu 5 sekund przyciskiem ,Start”. W przeciwnym razie
podgrzewacz bedzie pracowac z wczeéniej wybrang wartosciag
temperatury.

« Dopdki temperatura cylindra wymiennika ciepta jest ponizej 15°C,

wyswietlacz wskazuje - - -”

« Dopdki temperatura rzeczywista jest ponizej temperatury wyzwalajgcej
alarm zbyt niskiej temperatury (4°C ponizej wybranej temperatury
zadanej), dioda ,Alarm” swieci sie na zétto.

Podczas pracy temperature zadang ASTOTHERM PLUS mozna
zmieni¢ w dowolnym czasie (patrz rozdziat 7 Stany pracy -
podrozdzial 7.4 Zwiekszenie).

Tylko w modelach ,,S“:

7. Podtgczy¢ wtyczke ASTOLINE do gniazda urzadzenia
z tytu urzadzenia (prawidtowe umiejscowienie jest
oznaczone strzatkami, patrz rys. 8).

\

8. Nacisng¢ przycisk ,ASTOLINE” R aby wtaczyc
ASTOLINE. RS o czenie
e Dioda ,ASTOLINE” $wieci sie na zielono i ASTOLINE
ogrzewa sie powoli.

OGLOSZENIE

¢ Do gniazdka urzgdzenia w modelach ,S” wolno podtgczaé wytgcznie aktywng
izolacje ASTOLINE.

¢ W stanie wigczonym nie obraca¢ zakrzywionej obudowy wtyczki ASTOLINE.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wtyczki urzadzenia i/lub obudowy
urzadzenia.
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9.2 Umieszczanie, napetnianie przediuzacza infuzyjnego i rozpoczynanie
infuzji

AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zatoru powietrznego!
¢ Podczas podgrzewania cieczy moze dochodzi¢ do wygazowywania
(powstawania pecherzykow).

¢ Nalezy pamieta¢ o mozliwosci utworzenia pecherza gazu, jezeli jest
stosowany podgrzewacz krwi i cieczy.

o Z tego wzgledu wszystkie filtry, przewody i instrumentarium infuzyjne nalezy
napetnic¢ cieczg przed rozpoczeciem infuzji.

o Upewnic sie, czy wszystkie potgczenia systemu cieczy sg szczelne, aby
zapobiec niezamierzonemu wyciekaniu cieczy i wnikaniu powietrza do
strumienia cieczy.

¢ Nie nalezy podgrzewac ptynow infuzyjnych, ktoére zawierajg rozpuszczony
gaz (np. wodoroweglan).

e Uwazac, aby do pacjenta nigdy nie dotart pecherz gazu.

AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia!
Stosowac procedure aseptyczna.

AOSTRZEiENIE

Niebezpieczenstwo hemolizy!
Nalezy zwrdéci¢ uwage, aby przewdd infuzyjny / przedtuzacz infuzyjny byt
poprowadzony bez zagiec.

AOSTROiNIE

Niebezpieczenstwo hipotermii!
o W czasie uzywania ASTOTHERM PLUS nalezy regularnie monitorowacé
temperature ciata pacjenta.

¢ Podang moc ogrzewania mozna osiggna¢ tylko wtedy, gdy zatozony zostanie
przedtuzacz infuzyjny na caty cylinder wymiennika ciepta i ewentualnie na
catej dlugosci izolacji ASTOLINE.

e System regulacji temperatury ASTOTHERM PLUS reguluje i nadzoruje
temperature wymiennika ciepta, ale nie temperature ciata pacjenta.

¢ Jezeli nie mozna wigczy¢ podgrzewacza lub bilans temperatury pacjenta jest
niedostateczny, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod
podgrzewania, aby unikng¢ hipotermii lub jg zmniejszy¢ badz poprawié
samopoczucie pacjenta.

Podczas stosowania przedtuzaczy infuzyjnych mogg wystgpi¢ straty
cisnienia (zaleznie od wymiaréw wezy i szybkosci przeptywu).
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1. Roztozy¢ ostone izotermiczng (jezeli wystepuje jako opcja) za oba chwyty
i zdjaé ja.

Rys. 9: Umieszczanie przedtuzacza infuzyjnego (poczatek)

2. Zacisna¢ poczatek przediuzacza infuzyjnego (ztgcze typu Luer Lock, zenskie)
pod tylnym uchwytem weza (rys. 9-A).
3. Zaczynajgc od tytu, w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, lekko
naciggajac, umiesci¢ przedtuzacz infuzyjny w rowku na obwodzie (rys. 9-B).
9-c '

Rys. 9: Umieszczanie przedtuzacza infuzyjnego (c. d.)

4. Po wykonaniu ostatniego obiegu zacisnaé przedtuzacz infuzyjny pod przednim
uchwytem weza (rys. 9-C).

35



Instrukcja obstugi ASTOTHERM PLUS 9 Uruchomienie

A ‘
\ W
Rys. 10: Zastosowanie ASTOLINE

5. Umiesci¢ koniec przedtuzacza infuzyjnego, zaczynajac od strony pacjenta,
w ASTOLINE, zachowujgc odstep 3-5 cm (rys. 10-A), a nastepnie wcisngé
przewdd kciukiem w rowek ASTOLINE (rys. 10-B).

6. Zacisngé ASTOLINE razem z umieszczonym przedtuzaczem infuzyjnym
w uchwycie (rys. 10-C).

Dodatkowo w modelach ,,S”:

Aby utatwi¢ umieszczanie przedtuzacza infuzyjnego w ASTOLINE,
w ASTOLINE mozna zastosowaé dostepny w handlu puder lub talk.

| SN

Rys. 11: Mocowanie ASTOLINE

7. Sprawdzi¢ prawidtowe osadzenie przedtuzacza infuzyjnego:

a. przediuzacz infuzyjny jest umieszczony catkowicie w rowku
b. przedtuzacz infuzyjny nie pomija zadnego obiegu
c. przediuzacz infuzyjny nie jest zagiety ani przekrecony

8. Potaczy¢ przedtuzacz infuzyjny z instrumentarium infuzyjnym zbiornika
na ciecz.

9. Napetnic¢ system wezy: zezwoli¢ na doptyw cieczy, dopdki w przewodzie
infuzyjnym nie bedzie sie juz znajdowaé powietrze i przewdd bedzie catkowicie
napetniony ciecza.

10. Zatozy¢ ostone izotermiczng (jezeli wystepuje jako opcja), skierowaé chwyty
w gore i zazebic zaczepy przez ich Scisniecie.

11. Potgczy¢ koncéwke przedtuzacza infuzyjnego po stronie pacjenta z kaniulg
pacjenta i zadba¢ o dobre zamocowanie (np. paskami tasmy) przede
wszystkim, jezeli stosowana jest izolacja ASTOLINE (rys. 11).
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l z pojemnika z l z pojemnika z
‘r plynem “ I plynem

& do
pacjenta
Rys. 12: ASTOTHERM PLUS przygotowany Rys. 13: ASTOTHERM PLUS przygotowany
z ASTOLINE i ostong izotermiczng (bez ASTOLINE i ostony izotermicznej)

Przedtuzacz infuzyjny z ASTOLINE (rys. 12) lub bez ASTOLINE (rys. 13)
umieszczony swobodnie miedzy pacjentem a ASTOTHERM PLUS — mozna
rozpoczac€ uzycie.

AOSTRZEiENIE

Niebezpieczenstwo przegrzania!

¢ \W czasie zastosowania izolacja ASTOLINE (tylko modele ,S“) musi
swobodnie zwisaé, nie mozna zatamywac izolacji/przewodoéw, przykrywac
ich (takze czesciowo) lub zwija¢ przewody/urzgdzenie (np. szczypcami
chirurgicznymi).

o ASTOLINE nie moze znajdowac sie pod pacjentem lub bezposrednio obok
niego. Moze wystgpic¢ zator cieplny i/lub przewdd infuzyjny moze zostaé
odciggniety.

AOSTROZNIE

Niebezpieczenstwo przemieszczenia igty!

Masa ASTOLINE (tylko modle ,S”) powoduje ciggniecie za przewdd infuzyjny
pacjenta. Nalezy zadba¢ o bezpieczne odcigzenie naciggu przy wejsciu do
naczynia. Zamocowaé¢ ASTOLINE, stosujgc wlasciwe metody (np. tasme,
plaster lub pasek rzepowy).
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9.3 Po uzyciu
1. Zakohczy¢ infuzje.

2. Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” co najmniej na sekunde, aby wylgczyc
ASTOTHERM PLUS i ASTOLINE (tylko modele ,S”).

I
» Wszystkie wskazania gasng, a dioda ,Stan gotowosci” (O swieci na niebiesko.

Aby catkowicie odigczy¢ ASTOTHERM PLUS od sieci elektrycznej,
nalezy wyja¢ wtyczke sieciowa.

3. Odtaczyé przedtuzacz infuzyjny od kaniuli.

Tylko w modelach ,,S”:
4. Wyciggngc¢ przewdd infuzyjny z izolacji ASTOLINE.

Potaczenie wtykowe ASTOLINE po uzyciu nie wymaga roztgczenia.
Izolacje ASTOLINE, jezeli nie jest uzywana, mozna przewiesic z tylu
wokot urzgdzenia.

OGLOSZENIE

¢ Jezeli jednak izolacja ASTOLINE zostanie odtagczona od ASTOTHERM
PLUS, nalezy zamkng¢ gniazdo urzgdzenia nasadkg ochronng, aby zapobiec
zabrudzeniu stykow.

o Aby zabezpieczy¢ izolacje ASTOLINE przed uszkodzeniem nalezy jg utozy¢
luzno wokét podgrzewacza, nie zaciskac jej ani nie zagina¢. Do zamocowania
izolacji ASTOLINE wykorzysta¢ waskie paski plastra lub inne, miekkie metody
mocowania (np. mocowanie kaniuli, wezykéw, rzepowe).

5. Zdjac¢ ostone izotermiczng (jezeli wystepuje jako opcja).
6. Odwingc¢ przedtuzacz infuzyjny z rowka na obwodzie cylindra wymiennika ciepta.

7. Po kazdym zabiegu i w razie potrzeby wyczysci¢ i zdezynfekowaé
ASTOTHERM PLUS i ASTOLINE.
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9.4 Czyszczenie i dezynfekcja

OGLOSZENIE

Aby unikng¢ uszkodzenia podgrzewacza i izolacji ASTOLINE:
- nigdy nie zanurza¢ nigdy ASTOTHERM PLUS i/lub ASTOLINE w cieczy.
- Nie dezynfekowa¢ podgrzewacza nastepujgcymi metodami:
= parg (np. w autoklawach)
= gorgcym powietrzem
= przy uzyciu termochemicznych roztwordéw czyszczacych
- Przestrzegaé stosownych instrukcji obstugi srodkéw dezynfekcyjnych.

AOSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!

Uszkodzenie izolacji ASTOLINE moze spowodowac przegrzanie urzgdzenia,

dlatego trzeba stosowac sie do ponizszych zalecen:

e |zolacje ASTOLINE nalezy dezynfekowaé wytgcznie $rodkiem
dezynfekcyjnym na bazie alkoholu lub gotowym do uzycia srodkiem
dezynfekcyjnym.

¢ Do dezynfekcji ASTOLINE nie wolno stosowac¢ srodkéw zawierajgcych
podchloryn (Srodek wybielajacy).

¢ Nie zagina¢ ani nie ciggna¢ nadmiernie izolacji ASTOLINE.

¢ Nie uzywac zaciskéw ani ostrych przedmiotéw, ktére mogtyby uszkodzi¢
izolacje ASTOLINE lub umieszczony przewdd infuzyjny.

¢ Do zamocowania izolacji ASTOLINE wykorzysta¢ waskie paski plastra lub
inne, miekkie metody mocowania (np. mocowanie kaniuli, wezykéw, rzepowe).

¢ Nie wykonywac¢ zadnych innych prac porzgdkowych lub dezynfekcyjnych
anizeli opisane w instrukcji obstugi.

ASTOTHERM PLUS

ASTOTHERM PLUS i ASTOLINE czysci¢ i dezynfekowaé przez przecieranie

w nastepujacy sposéb:

1. Wyjaé wtyczke z gniazdka sieciowego.

2. Wyczysci¢ wszystkie powierzchnie miekka szmatka / wacikiem i roztworem
tagodnego mydta.

3. Zdezynfekowa¢ ASTOTHERM PLUS albo:

e dopuszczonym srodkiem dezynfekcyjnym

o $rodkiem dezynfekcyjnym na bazie alkoholu o niskiej zawartosci aledhydu
(<0,2%),

o fagodnym roztworem wybielacza (maks 0,25 % podchlorynu)
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ASTOLINE

Izolacje ASTOLINE czysci¢ i dezynfekowac przez przecieranie w nastepujacy

sposob:

1. Wyczysci¢ wszystkie powierzchnie, wigcznie z rowkiem ASTOLINE, miekka
szmatkg / wacikiem i roztworem tagodnego mydta lub woda.

2. lzolacje ASTOLINE zdezynfekowac wytgcznie dopuszczonym srodkiem
dezynfekcyjnym lub $rodkiem dezynfekcyjnym na bazie alkoholu o niewielkiej
(<0,2%) zawartosci aldehydu.

Izolacji ASTOLINE nie wolno dezynfekowa¢ srodkami zawierajgcymi
podchloryny (wybielacze).

Zastosowac¢ czas oddziatywania $rodka dezynfekcyjnego podany w jego
instrukcji obstugi. Po tym czasie wysuszy¢ izolacje ASTOLINE.

3. Pozostatosci Srodkéw dezynfekcyjnych powodujg klejenie sie powierzchni.

Z tego wzgledu po wykonaniu ok. 5 dezynfekcji nalezy raz w tygodniu
przetrze¢ powierzchnie woda.

Aby utatwi¢ umieszczanie przedtuzacza infuzyjnego w ASTOLINE,
w ASTOLINE mozna zastosowaé dostepny w handlu puder lub talk.

Wykaz dopuszczonych srodkéw dezynfekcyjnych™:

o Meliseptol® e Clinell Alcohol Wipes

e Biguamed® Perfekt N e Incidin® Plus

e Mikrozid® Liguid e HyPro medical 3% H20-
e Bacillol® Plus e Aniosurf

e Mikrobac® forte e Oxivir Tb

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

*W USA stosowac wytgcznie srodki dezynfekcyjne, ktére zostaty dopuszczone przez EPA (U.S.
Environmental Protection Agency) lub FDA (U.S. Food and Drug Administration).
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10 Alarmy i usuwanie bltedéw

Dwa niezalezne od siebie systemy nadzorujgce zapewniajg bezpieczenstwo
przed przegrzaniem w przypadku usterek urzgdzenia. Z wyjgtkiem alarmu
»emperatura za niska” wszystkie alarmy skutkujg natychmiastowym
wytgczeniem funkcji podgrzewania. Skutecznie zapobiega to przegrzaniu
podgrzanej cieczy.

ASTOTHERM PLUS nie wymaga ciggtego nadzoru przez obstugujgcego, ale
w regularnych odstepach czasu (zaleznie od stanu pacjenta) trzeba
przeprowadzac kontrole urzadzenia. W tym przypadku przewidziane miejsce
obstugi znajduje sie bezposrednio przed panelem obstugowym podgrzewacza.
W razie awarii podgrzewacza ewentualny uszczerbek na zdrowiu pacjenta
wystgpi z opdznieniem a obstugujgcemu pozostanie wystarczajgca ilos¢ czasu
do zastosowania alternatywnej metody podgrzania ptynu.

Zgodnie z normg IEC/EN 60601-1-8 alarmy zdefiniowane sg jako
»+Alarmy o niskim priorytecie®.

Alarmy wywotywane sg wytgcznie przez alarmowe warunki techniczne (usterki
urzgdzenia). Sygnat alarmowy generowany jest wizualnie i akustycznie.

Sygnat alarmowy | Charakterystyka
widoczny z6tta dioda Swiatto ciggte
styszalny impuls dzwiekowy, co 17 s.
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10 Alarmy i usuwanie btedéw

10.1 Alarm - temperatura za niska

Panel obstugi

[ ASTOTHERM plus ) @ [(])))
g BT |4

_@
@_od)lA\lJ_
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Reakcja
urzadzenia

e \Wskazanie temperatury przedstawia temperature
rzeczywistg \Q/, ktéra jest o ponad 4°C nizsza niz
wybrana temperatura zadana .

« Swieci zielona dioda ,Wtgczony” ®,

« Swieci zielona dioda ,Start”

e Dioda “Alarm” @ Swieci sie na zétto.

o Akustyczny sygnat alarmowy uaktywniany jest

z 2 minutowym opdznieniem.
o Element grzejny nie jest wytgczony.

Warunek alarmu

Alarm ten jest wyswietlany, gdy aktualna temperatura
cylindra wymiennika ciepta w trybie ,,Podgrzewanie”
jest nizsza o ponad 4°C od temperatury zadane;.

Mozliwe przyczyny

Temperatura wejSciowa ogrzewanej cieczy jest zbyt niska,
a ustawiona szybkos¢ przeptywu zbyt wysoka.
»Zmniejszy¢ szybko$¢ przeptywu.

»Wymagane P - K
czynnosci odgrzewacz jest usz odzony,. o
» ASTOTHERM PLUS odestaé¢ do najblizszego
autoryzowanego punktu sprzedazy.
Wymagane Brak — alarm jest wyzwalany automatycznie, gdy

dziatanie(a)
prowadzace do
restartu

zaistnieje warunek alarmu.

Tak dtugo, jak temperatura rzeczywista jest mniejsza o co
najmniej 4°C od wybranej temperatury zadanej, to podczas
fazy podgrzewania wyswietlony zostaje alarm w wyniku za
niskiej temperatury,
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10.2 Alarm - temperatura za wysoka

Panel obstugi

ASTOTHERM pius

Instrukcja obstugi ASTOTHERM PLUS
— 0 o
9 L) y3oc a
O N lb [_ 410°c H,

Lo =)
& SR b

OO0 ia k]
O ‘

OO

J

Reakcja
urzadzenia

e Wskazanie przedstawia aktualng temperature
rzeczywistg @ ktéra powoli spada po wyzwoleniu alarmu.

¢ Ramka wyboru @ miga.

« Swieci zielona dioda ,Wtgczony” ®,

¢ Dioda ,Start” @ miga na zielono.

e Dioda “Alarm” @ Swieci sie na zétto.

¢ Sygnat akustyczny generowany jest co 17 sekund.

o Element grzejny zostaje wytgczony.

¢ lIzolacja ASTOLINE (tylko modele ,S”) zostaje wytgczona.

Warunek alarmu

Ten alarm jest wyzwalany, gdy temperatura rzeczywista
cylindra wymiennika ciepta przekroczy granice alarmu
wytgcznika w stanie przegrzania (45,5°C + 1,0°C).

Whplyw zewnetrznego zrodta ciepta, takiego jak swiatto
stoneczne lub urzadzenie grzewcze.

Mozliwe »Usungé Zrédto ciepta lub wybrac chtodniejsze miejsce.
przyczyny» Zbyt wysoka temperatura otoczenia.
Wymagane »Usung¢ Zrédio ciepta lub wybraé chiodniejsze miejsce.
CZyNnnosci Podgrzewacz jest uszkodzony.
» ASTOTHERM PLUS odestaé do najblizszego
autoryzowanego punktu sprzedazy.
Wymagane Nacisng¢ przycisk ,Start” @ aby przetgczy¢ urzgdzenie

dziatanie(a)
prowadzace do
restartu

z powrotem na tryb ,,Podgrzewanie” (po schtodzeniu).

Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” @ aby przefgczyc
urzadzenie na tryb ,,Stan gotowosci”.

o Dopdki temperatura rzeczywista @ jest powyzej granicy
alarmu, nie mozna przetgczy¢ podgrzewacza

przyciskiem ,Start” na tryb Podgrzewanie.

e Aby zapobiec potencjalnemu przegrzaniu na skutek
awarii regulatora temperatury, urzgdzenie ASTOTHERM
PLUS jest wyposazone w dwa niezalezne wytgczniki
w stanie przegrzania.
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10.3 Alarm przerwania kabla

Panel obstugi

ASTOTHERM plus _ |:<]))>
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Reakcja
urzadzenia

o Wyswietlacz \& wskazuje ,- - -".

¢ Ramka wyboru miga.

« Swieci zielona dioda ,Wtgczony” ®,
¢ Dioda ,Start” @ miga na zielono.

e Dioda “Alarm” @ Swieci sie na zétto.

e Sygnat akustyczny generowany jest co 17 sekund.
o Element grzejny zostaje wytgczony.

Warunek alarmu

Ten alarm zostaje wyzwolony, gdy jeden z czujnikéw
temperatury lub wiasciwy obwdd jest przerwany.

Mozliwe przyczyny

Podgrzewacz jest uszkodzony.

do restartu

» Wymagane » ASTOTHERM PLUS odesta¢ do najblizszego
czynnosci autoryzowanego punktu sprzedazy.

Wymagane Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” @ aby przetgczyé

dziatanie(a) urzadzenie na tryb ,,Stan gotowosci”.

prowadzgce
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Instrukcja obstugi ASTOTHERM PLUS

10.4 Alarm ASTOLINE (tylko modele ,,S”)

Panel obstugi

ASTOTHERMplus ® [(])))
oS TR | ¢
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oh A & L
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Reakcja
urzadzenia

e \Wskazanie przedstawia aktualng temperature

rzeczywistg @ ktéra powoli spada po wyzwoleniu
alarmu.

¢ Ramka wyboru miga.

« Swieci zielona dioda ,Wtgczony” ®,

« Swieci zielona dioda ,ASTOLINE” @
¢ Dioda ,Start” @ miga na zielono.

e Dioda “Alarm” @ Swieci sie na zétto.
e Sygnat akustyczny generowany jest co 17 sekund.
e Element grzejny i ASTOLINE zostajg wytgczone.

Warunek alarmu

Ten alarm zostaje wyzwolony, jezeli zasilanie ASTOLINE
w energie elektryczng zostato przerwane lub wystgpito
zwarcie.

Mozliwe przyczyny

Izolacja ASTOLINE nie zostata umieszczona i probowano
wigczyé ASTOLINE przyciskiem ,ASTOLINE” @

»\Wymagane » Umiesci¢ ASTOLINE i powtérzy¢ proces.
czynnosci Izolacja ASTOLINE uszkodzona.
» ASTOLINE odesta¢ do najblizszego autoryzowanego
punktu sprzedazy.
Wymagane 1. Nacisnaé przycisk ,ASTOLINE” @ aby wytgczyé

dziatanie(a)
prowadzace do
restartu

ASTOLINE.

2. Nacisng¢ przycisk ,Start” @ aby przetgczyé urzadzenie
na tryb ,,Podgrzewanie”.

W razie uszkodzenia ASTOLINE mozna nadal stosowacd
ASTOTHERM PLUS z wytgczong izolacjg ASTOLINE.
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10 Alarmy i usuwanie btedéw

10.5 Alarm procesora

Panel obstugi

ASTOTHERM pius

. =)

_@
—®

®_O®LA\ O

Reakcja
urzadzenia

Juz podczas podtgczania wtyczki sieciowe; ...

¢ Swieci sie dioda “Alarm” @ na zétto.
 generowany jest co 17 s. akustyczny sygnat alarmowy.
e Zaden z przyciskéw nie wywotuje reakcji urzgdzenia.

Warunek alarmu

Ten alarm jest wyzwalany w przypadku wystgpienia usterki
programu.

Mozliwe przyczyny

Tymczasowa usterka programu.
»Zresetowac alarm (patrz nizej)

Trwata usterka programu wywotana uszkodzeniem rekordu

»Wymagane
CZynnosci danych.
» ASTOTHERM PLUS odestaé do najblizszego
autoryzowanego punktu sprzedazy.
Wymagane 1. Nacisng¢ réwnoczesnie przyciski ,Zwiekszenie” @
dZ|a’far(;|e(a) »<Zmniejszenie” @ az urzgdzenie przejdzie
prowadzgce w tryb ,,Stan gotowosci”.
do restartu

2. Wyjaé wtyczke sieciowg i odczeka¢ minute.
3. Z powrotem podtgczyC¢ wtyczke sieciowa.
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10.6 Btad — tryb Stan gotowosci

Panel obstugi

ASTOTHERM pius ;afﬁi
A

Ot O on o +O
© ° 4@

Reakcja
urzadzenia

Dioda ,Stan gotowosci” @ nie swieci sie, a urzgdzenia nie
mozna przetgczy¢ do trybu ,,Wtaczony” poprzez

nacisniecie przycisku ,Stan gotowosci” \&/.

Mozliwe przyczyny
»Wymagane
Cczynnosci

Nieprawidlowe zasilanie elektryczne lub jego brak.
» Sprawdzi¢ gniazdo elektryczne / bezpiecznik, poréwnaé
napiecie sieciowe z danymi na tabliczce znamionowe;j.

Przewdd sieciowy ASTOTHERM PLUS nie jest
podtgczony.
> 1. Podtaczy¢ urzadzenie do sprawnego gniazda
elektrycznego.
2. Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” @

3. Nacisna¢ przycisk ,Start” @ aby przetgczyé
podgrzewacz w tryb ,,Podgrzewanie”.

Podgrzewacz jest uszkodzony.
» ASTOTHERM PLUS odesta¢ do najblizszego
autoryzowanego punktu sprzedazy.
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11 Krotki przeglad stanéw pracy / alarméw

11 Krétki przeglad stanéw pracy / alarméw

Y 1N°[C 430
I 4107

3307

11.1 Przeglad stanéw pracy

3 W | E % E
o =
s%|83| 5 |s:| & | 2 >
Wskazanie | 28 | 22 s X e o
s %2 §|°%| g | FE
n ® a =2 X ®©
F a 2®
niebieski| zielony | zoélty | zielony | zielony 3 Mozliwe
‘N
Stan pracy @ @ @ @ e przyczyny
Tryb ,St
womosar | WYL, | @ OO0 |0 | |-
W1, Trz£15°C
P - - lub
- O|O| @@ @ )|
Wiaczony” N
Tre |O|O | @ -@-| ® | ) |-
1
O
— O|lw | @ @ | @ | ] |mesisc
@
O
TRz @) %’ Ol e | e | |
Tryb : -
Podgrzewanie “ 1, Scz{gizc?stsgty
Tr, Ol 0| @ -'.s- ® |<]))) Zbyt krétko lub

urzadzenie jest

uszkodzone
Izolacja
W1, ASTOLINE
T O . ’ - ‘ - ‘ )) uszkodzona lub
Rz L I<] ) nie zostata
podtgczona
Tr. = temperatura rzeczywista (aktualna temperatura cylindra wymiennika ciepta)
T, = temperatura zadana (wybrane temperatura, wskazywana przez ramke)
. Dioda ‘o ’ .
O = Dioda wyt. ® - zapalona -"\- = Dioda miga
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Instrukcja obstugi ASTOTHERM PLUS

11.2 Przeglad alarméw

Reczny alarm

L |
L

S5 u :E 2%' >
28| 85| 2 | & | §5|%
0| s | 82| = | 88 (252
Wskazanie | 83 | 8F « S ags |0
88| 2| 2 | g z |29k
S a E a5
niebieski | zielony | zotty | zielony | zielony | © Mozliwe
Alarm @ przyczyny
ITemperatura za niska
(TR < Tz-4°C) na
Alarm O I<]))) iskutek zbyt zimnej
,Temperaturaz TRZ O lub ® O (] Generowany (cieczy / zbyt wysokiej
a niska” . to 2 min.  [szybkosci przeptywu
lub uszkodzenia
urzadzenia
Alarm O W
,Temperatura TRZ O lub ® -0- 0 I<]))) Tre > 45,5°C £ 1°C
za wysoka” ’ 4N
O , Przerwanie czujnika
Alarm ~N_ . (czujnikow)
Przerwanie _— O lub ® - . - @ I<]))) temperatury lub
kabla” . N wtasciwego obwodu
(obwodéw)
1 -
Alarm ~_ e ) Izolacja ASTOLINE
- - uszkodzona lub nie
ASTOLINE TRZ O . ‘ "* . I<] )) zostata podigczona
Procesor
alarmow WYt O O . O O I<]))) Usterka programowa

Przycisk ,Start” byt

Reczny alarm
, Temperatura
za niska”, test 3

na zmiane

z TRz

O

O

,Temperatura S c
za wysoka” na zmiane . ".: . |<]))) gasc;i:lr?(tjy diuzej niz
Test 1 T ! Y

zI Rz
Reczny alarm '- ' Przycisk

CC “ i
, Temperatura - _ Zwigkszenie” byt
za wysoka” n‘a_zmme O O . ,.‘ . I<]))) navéléniew dliuiejyniz
Test 2 T ! 3 sekundy

zI Rz

, ' I<]))) Przycisk

po
schiodzeniu
do Trz <
Tz-4°C

Zmnigjszenie” byt
nacisniety dtuzej niz 3
sekundy

(0] =

Dioda wyt.

Dioda zapalona

ITr. = temperatura rzeczywista (aktualna temperatura cylindra wymiennika ciepta)
[Tz = temperatura zadana (wybrane temperatura, wskazywana przez ramke)

= Dioda miga
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12 Konserwacja i przeglady

ASTOTHERM PLUS nie wymaga konserwacji zapobiegawczej (np. uzupetniania
lub wymiany ptynéw bgdz podzespotdéw). Regularne kontrole nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie wytycznymi zawartymi w rozdziale 12.1.

Podczas zastosowania urzgdzenia przy pacjencie nie mozna
wykonywacé prac serwisowych lub konserwacyjnych.

AOSTRZEiENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
¢ Personel serwisowy musi by¢ odpowiednio wykwalifikowany i przeszkolony
w zakresie serwisu i napraw wyrobow medycznych.

¢ Podgrzewacz ASTOTHERM PLUS nie zawiera zadnych czesci, ktére
uzytkownik mégtby naprawi¢ we wtasnym zakresie. Z tego wzgledu nie
nalezy probowac¢ samodzielnie naprawia¢ podgrzewcza ASTOTHERM PLUS.
Zwrécic¢ sie do najblizszego autoryzowanego punktu sprzedazy.

¢ Wszelkie prace zwigzane z naprawami (np. wymiana przewodu przytgcza
sieciowego) i modyfikacjg urzgdzenia moze przeprowadzaé wytgcznie
wykwalifikowany i autoryzowany przez producenta personel.

e Zabrania sie dokonywania przerdbek urzgdzenia.

Osprzet podany w rozdziale 15 Informacje o zamodwieniach, materiat
ulegajacy zuzyciu moze by¢ bez ograniczen wymieniany przez personel
obstugowy i konserwacyjny.

Na zyczenie STIHLER ELECTRONIC GmbH udostepnia instrukcje naprawy,
ktéra odpowiednio przeszkolonemu i wykwalifikowanemu personelowi umozliwia
naprawe tych czesci urzadzenia, ktére zostaty okre$lone przez producenta jako
nadajgce sie do naprawy.

Zapewnienie dokumentacji technicznych i/lub czesci zamiennych przez
producenta nie stanowi autoryzacji do otwarcia lub naprawy urzadzenia przez
uzytkownika.

12.1 Regularne kontrole

12.1.1 Podgrzewacz ASTOTHERM PLUS (ASTOLINE patrz 12.1.2)

Regularne kontrole ASTOTHERM PLUS nalezy przeprowadzaé przynajmniej co
24 miesiagce.

Dodatkowo przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych krajowych przepiséw (np.
IEC/EN 62353) w zakresie kontroli bezpieczenstwa wyrobéw medycznych oraz
korzystania ze skalibrowanych przyrzadéw kontrolnych.

Niezbedne przyrzady kontrolne:
« Standardowe testery do kontroli bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
o Cyfrowy termometr do mierzenia temperatury ciata (maks. $rednica
koncowki czujnika 3,5 mm i doktadno$¢ pomiaru £ 0,1°C)
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Kolejne podpunkty opisujg sposdb przeprowadzania kontroli. Mozna w tym celu
postuzy¢ sie dotgczonym formularzem protokotu kontrolnego (patrz rozdziaft 12.3
Protokof badan).

Kontrola 1

Kontrola wzrokowa

Przebieg

Sprawdzi¢, czy nastepujgce czesci urzgdzenia sg

w nienagannym i bezpiecznym stanie:

o kompletne i czytelne napisy i naklejki,

e obudowa bez uszkodzen,

e panel obstugi (ptyta czotowa uniemozliwia wnikanie cieczy,
dlatego wazne jest, aby ptyta czotowa znajdowata sie
w dobrym stanie i catkowicie obejmowata obudowe),

e izolacje przewodu sieciowego i wtyczka sieciowa
w hienagannym stanie, styki czyste i nieskorodowane

Kontrola 2

Rezystancja przewodu ochronnego

Przebieg

Zmierzy¢ opor miedzy przytgczem przewodu ochronnego
wtyczki sieciowej a cylindrem wymiennika ciepfa.
Szczegotowe informacje na temat przeprowadzania kontroli sg
podane w rozdziale 12.2 Przygotowanie do kontroli
bezpieczenstwa elektrycznego.

Wynik

Test uznaje sie za zdany, jezeli zostaty zachowane wartosci
graniczne podane w protokole kontroli.

Kontrola 3

Rezystancja izolacji

Przebieg

Zmierzy¢ opdr izolacji miedzy czesciami pod napieciem

a czesciami potgczonymi z przewodem ochronnym.
Szczegotowe informacje na temat przeprowadzania kontroli sg
podane w rozdziale 12.2 Przygotowanie do kontroli
bezpieczenstwa elektrycznego.

Wynik

Test uznaje sie za zdany, jezeli zostaty zachowane wartosci
graniczne podane w protokole kontroli.
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Kontrola 4.1

Alternatywnie do| Prad uptywu urzadzenia (pomiar zastepczy)

kontroli 4.2

Przebieg Zmierzy¢ prad, ktory ptynie od obu (zwartych)* przytgczy
sieciowych przez przewdd ochronny.
Szczegotowe informacje na temat przeprowadzania kontroli sg
podane w rozdziale 12.2 Przygotowanie do kontroli
bezpieczenstwa elektrycznego.

Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli zostaty zachowane wartosci

graniczne podane w protokole kontroli.

—

ub alternatywnie:

Kontrola 4.2

Alternatywnie do| Prad uptywu do ziemi (pomiar bezposredni)

kontroli 4.1

Przebieg Zmierzy¢ maksymalny prad uptywu do ziemi (PE przerwany)*.
Zmierzy¢ wszystkie kombinacje ze zmiang biegunowosci
i przerwanym przewodem zerowym (pierwszy przypadek btedu)
i podtgczonym przewodem zerowym (przypadek normalny).
Szczegotowe informacje na temat przeprowadzania kontroli sg
podane w rozdziale 12.2 Przygotowanie do kontroli
bezpieczenstwa elektrycznego.

Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli zostaty zachowane wartosci

graniczne podane w protokole kontroli.
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Kontrola 5 | Regulacja i wskazanie temperatury
Przebieg 1. Wiozy¢ termometr do mierzenia temperatury ciata do otworu
pomiarowego w tylnej czesci
z boku cylindra wymiennika =i
ciepta. I J N
Rys. 14: Pomiar temperau

2. Umiesci¢ wtyczke sieciowg w gniazdku sieciowym.

3. Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” (tryb ,,Wiaczony”).
Nacisng¢ rowniez przycisk ,Zmniejszenie” ™1 lub
~Zwiekszenie”™, aby wybra¢ temperature zadang
wynoszgcg maksymalnie 41°C.

5. Nacisngé przycisk ,Start” KEI przez co najmniej jedng
sekunde.

6. Odczeka¢ 5 minut, az temperatura rzeczywista zréwna sie
z temperaturg zadana.

7. Rozpoczg¢ pomiar termometrem do mierzenia temperatury
ciafa i zmierzy¢ temperature rzeczywistg cylindra
wymiennika ciepta.

8. Porownac zmierzong temperature ze wskazaniem
temperatury rzeczywistej i wybrang temperaturg zadang.

Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli zostaty zachowane wartosci

graniczne podane w protokole kontroli.
(patrz Rozdziat 12.3 Protokét badan)

¢ Niniejsza kontrola ma na celu sprawdzenie gtéwnych funkcji
urzadzenia.

e Podczas tego pomiaru bezwzglednie unika¢ wptywu otoczenia
(przeciagi, promieniowanie cieplne innych zrédet ciepta itp.).
W modelach wyposazonych wykorzystac ostone izotermiczng
(nalezy ja lekko skrecic, aby zachowaé dostep do otworu
pomiarowego).

e Termometry do mierzenia temperatury ciata sg skonstruowane
jako ,czujniki zanurzeniowe”. Aby uzyskac dostatecznie
dokfadny wynik pomiaru, termometr nalezy zanurzy¢
dostatecznie gteboko (w zaleznoéci od producenta i typu).
Poniewaz w tym przypadku wykorzystuje sie tylko metalowg
kohcowke termometru, zmierzona temperatura jest z reguty
nieco nizsza niz temperatura rzeczywista.
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Kontrola 6 | Reczny wytacznik w stanie przegrzania 1
Przebieg 1. Eksploatowaé podgrzewacz ze srednig temperaturg zadang.
2. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk ,Start” KEI przez co najmniej
3 sekundy, aby podgrzewacz rozpoczat test.
Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli:

e na wskazaniu na przemian wyswietla sie temperatura
rzeczywista i t1, a po krétkiej chwili

- dioda ,Start” miga na zielono,

- dioda ,Alarm” /\) $wieci sie na zotto.
- rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

Test uznaje sie za niezdany, jezeli wystapi jeden z ponizszych
warunkow:
e na wskazaniu nie wyswietli sie t1,

e zielona dioda ,Start” nie miga,
« z6Mta dioda ,Alarm” 2\ nie $wieci.
e nie rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

W celu kontynuowania testu nalezy nacisna¢ przycisk ,Start” KEI
aby z powrotem przetgczy¢ podgrzewacz w tryb ,,Podgrzewanie”.

Kontrola 7 | Reczny wytacznik w stanie przegrzania 2
Przebieg 1. Eksploatowac¢ podgrzewacz z maksymalng temperaturg
zadana.
2. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk ,Zwiekszenie” |§| przez co
najmniej 3 sekundy, aby podgrzewacz rozpoczat test.
Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli:

e na wskazaniu na przemian wyswietla sie temperatura
rzeczywista i t2, a po krotkiej chwili

- dioda ,Start” miga na zielono,

- dioda ,Alarm” 2\ $wieci sie na zotto.
- rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

Test uznaje sie za niezdany, jezeli wystgpi jeden z ponizszych
warunkow:
e na wskazaniu nie wyswietli sie t2,

« zielona dioda ,Start” nie miga,
« Z6ita dioda ,Alarm” A\ nie $wieci.
e nie rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

W celu kontynuowania testu nalezy nacisna¢ przycisk ,Start” KEI
aby z powrotem przetgczy¢ podgrzewacz w tryb ,,Podgrzewanie”.
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Kontrola 8 | Reczny alarm ,,Temperatura za niska”
Przebieg 1. Eksploatowaé podgrzewacz z najnizszg temperaturg zadana.
2. Nacisna¢ i przytrzymac przycisk ,Zmniejszenie” przez co
najmniej 3 sekundy, aby podgrzewac rozpoczat test.
Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli:

e na wskazaniu na przemian wyswietla sie temperatura
rzeczywista i t3.

o Temperatura rzeczywista powoli obniza sig, a po schtodzeniu
do
Tre=Tz—-4°C
o dioda ,Alarm” /\) $wieci sie na zofto |
o po kolejnych 2 minutach generowany jest akustyczny

sygnat alarmowy.

Test uznaje sie za niezdany, jezeli wystgpi jeden z ponizszych

warunkow:

e na wskazaniu nie wyswietli sie t3,

« z6Mta dioda ,Alarm” A\ nie $wieci sie po schiodzeniu,

e akustyczny sygnat alarmowy nie jest generowany po uptywie
kolejnych 2 minut oczekiwania.

e Bez ostony izotermicznej podgrzewacz podczas tego testu
szybciej sie schtadza.

o Czas schiadzania jest uzalezniony od temperatury wyjsciowej
i temperatury otoczenia.

o W celu zakonczenia testu nalezy nacisng¢ przycisk ,Stan

gotowosci” , aby z powrotem przetgczy¢ podgrzewacz
w tryb ,,Stan gotowosci”.
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Kontrola 9

Reczne wytaczanie ASTOLINE (tylko modele ,,S”)

Przebieg

1. Eksploatowaé podgrzewacz z dowolng temperaturg zadana.

2. Nie podtgcza¢ ASTOLINE do przewidzianego gniazda
urzgdzenia ani nie odigcza¢ wtyczki podtgczonej izolaciji
ASTOLINE.

3. Nacisna¢ przycisk ,ASTOLINE” R aby przetgczyc¢
podgrzewacz na tryb ASTOLINE ,,Wiaczony”.

Wynik

Test uznaje sie za zdany, jezeli:

e Dioda ,Start” miga na zielono.
« Dioda ,Alarm” /\) miga na zétto.
e Rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

Test uznaje sie za niezdany, jezeli wystapi jeden z ponizszych
warunkow:

e Dioda ,Start” @ nie miga na zielono.
« Dioda ,Alarm” 2\ nie miga na zotto.
* nie rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

12.1.2 Aktywna izolacja ASTOLINE
Aby zapewni¢ bezpieczng eksploatacje nalezy przeprowadzaé kontrole okresowe
izolacji ASTOLINE co najmniej co 24 miesigce.

Kontrola 10 | Kontrola wzrokowa
Przebieg 1.Oczysci¢ izolacje ASTOLINE przy pomocy srodka na bazie
alkoholu.
2.Posypac¢ talkiem izolacje ASTOLINE (szczelina i strona
zewnetrzna):
3.Wyciggna¢ reka caty profil silikonowy izolacji ASTOLINE i
zwréci¢ uwage na:
nietypowe odbarwienia w szczelinie po stronie zewnetrznej
profilu
uszkodzenia, zadrapania, naciecia lub otwarte miejsca
w profilu.
4.Sprawdzi¢ napisy i znaki bezpieczenstwa.
Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli:

e nie ma widocznych odbarwien
¢ nie ma uszkodzen
e znaki bezpieczenstwa sg kompletne i czytelne:

& ® €
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Kontrola 11 | Test dziatania

Przebieg

Uzy¢ ASTOLINE wraz z podgrzewaczem ASTOTHERM PLUS.

Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli

« Swieci zielona dioda ,ASTOLINE” .
e Alarm nie jest sygnalizowany.

o ASTOLINE mozna zatgczy¢ przyciskiem ,ASTOLINE® R

12.2 Przygotowanie do kontroli bezpieczenstwa elektrycznego

W celu pomiaru oporu przewodu ochronnego, oporu izolacji oraz prad uptywu

urzgdzenia lub prgdu uptywu do ziemi mozna zastosowac nastepujgcy uktad

pomiarowy:
Kontrola AT ([RS8 EL UL 2‘ I’t‘t:zs'::-:?lfjei:':ma E:;?)‘i::::elf'\stwa
(patrz takze IEC/EN 62353)
elektrycznego
Rezystancja przewodu ochronnego | Potaczenie 12
Rezystancja izolacji Potgczenie 1
4.1 Potaczenie 1

alternatywnie
do 4.2

Pradu uptywu urzadzenia
(pomiar zastepczy)

(i ewentualnie potgczenie 2, zaleznie od
zastosowanego testera bezpieczenstwa)

alternatywnie
do 4.1

Prad uptywu do ziemi N.C.

4.2 . . .

(pomiar bezposredni)

Prad uptywu do ziemi S.F.C (pomiar
bezposredni, przerwanie N)

Potgczenie 1

Potaczenie 2:

Sonda do cylindra wymiennika ciepta
(=mozliwos¢ dotknigcia i
konduktywnos¢)

Potaczenie 1:
Wtyczka sieciowa

o
Rys. 15: Uktad pomiarowy — bezpieczenstwo elektryczne

Aby podczas pomiaru oporu przewodu ochronnego uzyskac
dostatecznie dokfadny wynik pomiaru, nalezy zadbac o dobre
potgczenie z metalem cylindra wymiennika ciepta.

Na cylindrze wymiennika ciepta z tytu na gérze znajduje sie maty
btyszczacy punkt do zetknigcia z sondg kontrolng. W tym miejscu
(izolujgca) warstwa aluminium eloksalowanego cylindra wymiennika

ciepta zostata przebita juz podczas kontroli przez producenta.
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12.3 Protokot badan

AST:JLI;I:RM ASTOLINE Zastosowane srodki kontroli
Typ Typ
SN SN

Data
kalibraciji
Kontrola 1: Kontrola wzrokowa P/F
Napisy na ASTOTHERM PLUS
Panel obstugi (ptyta czotowa)
Obudowa
Przewdd zasilania sieciowego
Urzgdzenie do mocowania
Kontrola 2: Rezystancja przewodu ochronnego
Wartosé Maks. P/FINA
[Q] [Q]
Rezystancja przewodu ochronnego 0,3
Rezystancja wyréwnania potencjatow (opcja) 0,3
Kontrola 3: Rezystancja izolacji
Wartos¢ Min. P/F
[MQ] [MQ]

Rezystancja izolacji 100

Kontrola 4: Pomiar pradu uptywu do wyboru wedtug 4.1 lub 4.2

(3 4.1 Prad uptywu urzadzenia (pomiar zastepczy)
Kontrola alternatywna wzgledem pomiaru pragdu uptywu do ziemi wedtug metody bezposredniej

(kontrola 4.2)
Wartosé Maks. P/F
[mA] [mA]
Pradu uptywu urzgdzenia 1,0

(3 4.2 Prad uptywu do ziemi (pomiar bezposredni)Kontrola alternatywna wzgledem
pomiaru zastepczego pradu uptywu urzadzenia (kontrola 4.1)
PE (przewdd ochronny) przerwany. Pomiar wszystkich kombinaciji i biegunowosci sieci.

Wartos¢ Maks. P/F
[mA] [mA]

Prad uptywu do ziemi N.C. ‘ 0,5

Prad uptywu do ziemi S.F.C (przerwanie N) 1,0

58




12 Konserwacja i przeglady Instrukcja obstugi ASTOTHERM PLUS

Kontrola 5: Regulacja i wskazanie temperatury

Wartosé| Min. Maks. P/F
[°C] [°C] [°C]

Wybrana temperatura zadana T
(maks. 41°C)

Pomiar temperatury TT T-05| T+0,5

(cyfrowym termometrem do mierzenia temperatury

ciata)

Wskazanie temperatury rzeczywistej TD T-03 | T+0,3
Kontrole reczne P/FINA

Kontrola 6: Reczny wytgcznik w stanie przegrzania 1 (t1)

Kontrola 7: Reczny wytgcznik w stanie przegrzania 2 (t2)

Kontrola 8: Reczny alarm ,Temperatura za niska” (t3)

Kontrola 9: Reczne wylgczanie ASTOLINE

ASTOLINE P/FINA

Kontrola 10: Kontrola wzrokowa ASTOLINE

Kontrola 11: Test dziatania

Ocena kontroli

(7
O

Prosimy zakresli¢ wiasciwa tre

Wady bezpieczenstwa lub wadliwe dziatanie nie zostaty stwierdzone.

Brak bezposredniego ryzyka. Wykryte wady mozna usunaé w krotkim czasie.

Do chwili usuniecia wad urzgdzenie nalezy wytgczy¢ z eksploatac;i!

Ooooo

Urzadzenie nie odpowiada wymogom — zaleca sie modyfikacje / wymiane
podzespotéw / wytgczenie z eksploatacii.

Uwagi

Data Podpis
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13 Dane techniczne

ASTOTHERM PLUS

REF AP220.. AU ..DK JA
AP220S.. ..CH ..EU "NA
AP260.. ..CN UK b
AP260S..

Przytgcze elektryczne 230-240 V AC 100 - 115 VAC

50-60 Hz 50-60 Hz
Bezpieczniki pierwotne (F1, F2) T4AH 250 V (5 x 20 mm)

Bezpiecznik wtérny (F3, F4)

TO630AL 250 V (konstrukcja TR5)

Pobdér mocy

maks. 450 W

Klasyfikacja (IEC/EN 60601-1)

klasa ochronnosci |
czesc¢ aplikacyjna z zabezpieczeniem przed
defibrylacja, typ B

Klasyfikacja (IEC/EN 60529) IPX4

Klasyfikacja (MDD 93/42/EWG) Klasa llb

Kod UMDNS 10-447

Kod GMDN 47616

Klasa wedtug FDA Il

Wymiary (bez ASTOLINE) maks.

Wysokos$¢ 145 mm

Szerokos¢ 135 mm

Gtebokosé 295 mm

(wtgcznie z urzagdzeniem mocujgcym)

Masa (bez ASTOLINE) 2,9 kg

Rodzaj pracy praca ciggta

Dopuszczalne warunki otoczenia Wilgotnosé Temperatura Cisnienie

powietrza

podczas pracy 10% do 90% od +16°C do 700 hPa do
bez kondensac;ji +32°C 1060 hPa

podczas przechowywania 10% do 90% od -20°C do 500 hPa do
bez kondensacji +60°C 1060 hPa

Temperatury zadane do wyboru 43°C

Standardowe ustawienie .producent_a ) 41°C

Temperature zadang mozna ustawia¢ 39°C

w zakresie od 36°C do 43°C.

Istotna cecha wydajnosci zgodnie
z IEC/EN 60601-1

Regulacja temperatury cylindra wymiennika ciepta
na zgdang temperature zadang

od 37 °C

do 43,5°C +/-0,5°C

1.Ubertemperaturabschaltung
2.Wytgczenie w stanie przegrzania

jezeli maks. Tzadana= 43°C

455°C (£ 1°C)
46,0°C (£ 1°C)

jezeli maks. Tzadana= 41°C
42,5°C (£ 0,5°C)
43,5°C (+ 0,5°C)

Alarm ,Temperatura za niska”

T, - 4°C (£ 0,5°C)

Czas nagrzewania (od 22°C do 40°C) ok. 1 minuta
Samoczynne uruchomienie
po awarii zasilania do 5 sekund

ASTOLINE

Moc

znamionowa 8 W

zasila ASTOTHERM PLUS w napiecie 22 V DC
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14 Zgodnos¢ z miedzynarodowymi normami

Norma

Tytut

IEC/EN 60601-1
ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA C22.2 No.
60601-1

Medyczne urzadzenia elektryczne — cze$¢ 1: Ogdlne
ustalenia dotyczace bezpieczenstwa wigcznie z istotnymi
cechami eksploatacyjnymi.

IEC/EN 60601-1-2

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Ogolne
ustalenia dotyczgce bezpieczenstwa wigcznie z istotnymi
cechami eksploatacyjnymi — norma uzupetniajgca:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania

i badania.

IEC/EN 60601-1-8

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-8: Ogolne
ustalenia dotyczace bezpieczenstwa wiacznie

z istotnymi cechami eksploatacyjnymi — norma
uzupetniajgca: Systemy alarmowe — Ogdlne ustalenia,
kontrole i wytyczne dotyczgce systemow alarmowych
w elektrycznych wyrobach medycznych i w systemach
medycznych.

ASTM F 2172-02

Standard Specification for Blood/Intravenous
Fluid/Irrigation Fluid Warmers
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15 Informacje o zaméwieniach, materiat ulegajacy zuzyciu

Podgrzewacz krwi ASTOTHERM PLUS mozna zamawiac¢, podajgc nastepujace
numery zamowienia:

REF .
(nr zamowienia) Opis
Do instrumentarium infuzyjnego 4 mm,
AP220xx bez ASTOLINE, ostona termoizolacyjna opcjonalnie
Do instrumentarium infuzyjnego 4 mm,
AP220Sxx | ASTOLINE AL222, 7 ostona termoizolacyjng
Do instrumentarium infuzyjnego 6,8 mm,
AP260xx bez ASTOLINE, ostona termoizolacyjna opcjonalnie
Do instrumentarium infuzyjnego 6,8 mm,
AP260Sxx | ASTOLINE AL260, z ostona termoizolacyjna
XX = EU 230-240 V AC, wtyczka ze stykiem ochronnym
CH 230-240 V AC, wtyczka na rynek szwajcarski
DK 230-240 V AC, wtyczka na rynek dunski
CN 230 - 240 V AC, wtyczka na rynek chinski
UK 240 - 240 V AC, wtyczka na rynek brytyjski, z bezpiecznikiem 13A
AU 230 - 240 V AC, wtyczka na rynek australijski
NA 100-115 V AC, wtyczka do zastosowan szpitalnych
JA 100-115 V AC, wtyczka do zastosowan szpitalnych
Akcesoria:
REF (or Opis
zamoéwienia)
Izolacja ASTOLINE, odpowiednia do przewoddéw infuzyjnych
AL222 iz
0 @ 4 mm, Dlugosé: 130 cm
AL260 Izolacja ASTOLINE, odpowiednia do przewoddéw infuzyjnych
0 @ 6,8 mm, Dlugosé: 130 cm
WM226 Ostona termoizolacyjna odpowiednia do wszystkich modeli

Wymagany material eksploatacyjny

REF (nr

A o Opis
zamowienia)
ASTOTUBE, sterylny przedtuzacz przewodu infuzyjnego PCW,
IFT30460 | $rednica zewnetrzna @ 4 mm (dostosowane do AP220/220S),
pojemnos¢ napetnienia ok. 40 ml
ASTOTUBE, sterylny przedtuzacz przewodu infuzyjnego PCW,
IFT30410 | $rednica zewnetrzna @ 6.8 mm (dostosowane do AP260/260S),

pojemnos¢ napetnienia ok. 89 ml

Projekt i dane techniczne moga ulec zmianie bez zapowiedzi!
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16 Wytyczne i deklaracja producenta

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

ASTOTHERM PLUS nalezy stosowa¢ w opisanym ponizej $srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
ASTOTHERM PLUS powinien dopilnowa¢, by urzadzenie stosowano w takim $rodowisku.

Pomiar emisji Zgodnosé Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego

Emisja HF zgodnie z CISPR Grupa 1 ASTOTHERM PLUS wykorzystuje energie HF wylacznie do

11/EN 55011 funkcji wewnetrznej. W zwigzku z tym emisja HF jest bardzo
niska i nie powinna powodowac¢ zakiécen pracy sprzetu
elektronicznego znajdujgcego sig w poblizu.

Emisja HF zgodnie z CISPR Klasa A Charakterystyka urzadzenia pod katem emisji HF umozliwia

11/EN 55011 wykorzystanie w obszarze przemystowym i w szpitalach
(CISPR 11, klasa A). Urzadzenie zastosowane w budynkach

Wyzsze drgania harmoniczne Klasa A mieszkalnych (w ktérych zgodnie z przepisami CISPR 11

wg IEC/EN 61000-3-2 wymagana jest zwykle klasa B) moze nie mie¢

Wahania napiecia / migotania Zaodne wystarczajgcego poziomu zabezpieczenia przed falami

wg g radiowymi. Uzytkownik musi ewentualnie w takich warunkach

IEC/EN 61000-3-3 wykona¢ dodatkowe czynnosci jak przestawienie lub regulacje
urzgdzenia.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

ASTOTHERM PLUS nalezy stosowa¢ w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
ASTOTHERM PLUS powinien dopilnowa¢, by urzagdzenie stosowano w takim $rodowisku.

Testy odpornosci
na zaktécenia

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Wytadowanie + 8 kV styk zgodne Podtogi powinny byé wykonane z drewna, betonu
elektrostatyczne lub pokryte ptytkami ceramicznymi. W przypadku
(ESD) wg +2kV, +4kV, podtég z materiatéw syntetycznych wzgledna
IEC/EN 61000-4-2 +8kV, +15kV wilgotnos¢ powietrza musi wynosi¢ co najmniej
powietrze 30%.
Szybkozmienne +2kV zgodne Jakos¢ zasilania powinna odpowiada¢ typowym
zakiocenia 100 kHz instalacjom handlowym lub szpitalnym.
przejsciowe/burst wg | czestotliwose
IEC/EN 61000-4-4 od$wiezania
Napiecia udarowe +0,5kV, £1kV zgodne Jakos¢ zasilania powinna odpowiada¢ typowym
(surges) wg IEC/EN | przewdd do instalacjom handlowym lub szpitalnym.
61000-4-5 przewodu
+0,5kV, +1kV,
+ 2 kV przewod
do uziemienia
Przepigcia 0 % Ur; %2 okresu zgodne Jakos¢ zasilania powinna odpowiada¢ typowym
faczeniowe wg Przy 0, 45, 90, 135, instalacjom handlowym lub szpitalnym. Jesli
IEC/EN 61000-4-11 180, 225, 270 315 urzadzenie ma dziata¢ w sposéb ciagty, réwniez
stopniach w przypadku wystgpienia przerw w zasilaniu,
zaleca sig zasilanie urzadzenia za pomoca
0 % Ur; 1 okres nieprzerwanego zrodta zasilania lub akumulatora.
i
70 % Ur; 25/30
okresow
Jednofazowe przy
0 stopni
Przerwania napiecia | 0 % Ur; 250/300 zgodne
wg IEC/EN 61000-4- | okresow
11
Pola magnetyczne z | 30 A/m zgodne Pola magnetyczne przy czestotliwo$ci sieci

czestosciami
zZnamionowymi
zgodnie z

IEC/EN 61000-4-8

50 Hz lub 60 Hz

powinny miesci¢ si¢ w granicach obowigzujgcych
dla typowych instalacji handlowych lub szpitalnych.

ADNOTACJA: Urto napiecie przemienne sieci przed zastosowaniem poziomu testu.
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16 Wytyczne i deklaracja producenta

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

ASTOTHERM PLUS nalezy stosowa¢ w opisanym ponizej $srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
ASTOTHERM PLUS powinien dopilnowa¢, by urzadzenie stosowano w takim $rodowisku.

Kontrola Poziom testowy Poziom Otoczenie elektromagnetyczne - zalecany
odpornosci na zgodnosci odstep ochronny
zaktécenia
Zaktocenia 3 Vet zgodne _
przewodowe 0,15 MHz do 80 MHz d= 1’2‘/5
indukowane
polami wysokiej 6 Verr W pasmach
czestotliwosci czestotliwosci ISM od
IEC/EN 61000-4-6 | 0,15 MHz do 80 MHz

80 % AM przy 1 kHz
Emitowane 3V/m zgodne d=1 2\/}
zakioécenia HF wg 80 MHz do 2,7 GHz o 80 MHz bis 800 MHz
IEC/EN 61000-4-3 | 80% AM przy 1 kHz

d= 2’3\/F 800 MHz do 2,7 GHz

Przenosne i ruchome $rodki fgcznosci radiowej nalezy uzywaé¢ w odlegtosci od ASTOTHERM PLUS (tgcznie z
przewodami), nie mniejszej niz zalecana bezpieczna odlegto$¢, obliczona za pomoca réwnania wtasciwego dla
czestotliwosci nadajnika.

P oznacza moc znamionowg nadajnika w watach (W) wg danych producenta nadajnika, a d oznacza zalecang
bezpieczng odlegto$¢ w metrach (m).

Natezenia pdl pochodzacych od stacjonarnych nadajnikéw radiofonicznych w pomiarach pél elektromagnetycznych w
terenie a powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci. b

Zaktécenia mogg pojawiac sie w poblizu urzagdzen oznaczonych nastgpujgcym symbolem:

ADNOTACJA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzsza warto$¢.
ADNOTACJA 2: Niniejsze wytyczne nie muszg dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotdéw i ludzi.

2 Natezenia pol nadajnikdw stacjonarnych, takich jak nadajniki bazowe telefonéw radiowych i mobilnych urzadzen
radiowych, przenosnych amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikéw AM, FM i telewizyjnych, nie mozna wyliczy¢
teoretycznie z odpowiednig doktadnoscig. W celu dokonania oceny srodowiska elektromagnetycznego wytworzonego
przez nadajniki HF nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie. Jesli zmierzone w
terenie natezenie pola w okolicy ASTOTHERM PLUS przewyzsza wyzej podany poziom zgodno$ci, nalezy obserwowac
ASTOTHERM PLUS pod katem prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne
moze si¢ okaza¢ podjecie dodatkowych $rodkéw zaradczych, takich jak np. ponowne ustawienie lub przestawienie
ASTOTHERM PLUS.

® Poza przedziatem czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane bezpieczne odstepy pomiedzy przenosnymi i ruchomymi srodkami tagcznosci HF aASTOTHERM
PLUS

ASTOTHERM PLUS przeznaczony jest do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktocenia
powodowane sygnatem o czestotliwosci radiowej HF mozna kontrolowag. Klient lub uzytkownik ASTOTHERM PLUS
moze unikng¢ zakiécen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci przenosnych i ruchomych
$rodkow tgcznosci radiowej HF (nadajnikow) od ASTOTHERM PLUS, jak zalecono ponizej, w zaleznosci od mocy
wyjsciowej urzgdzenia komunikacyjnego.

Moc znamionowa Odstep bezpieczny w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w metrach (m)
nadajnika w watach (W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=124P d=12P 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

Dla nadajnikéw, ktérych moc znamionowa nie zostata uwzgledniona w powyzszej tabeli, zalecang odlegto$¢ mozna
obliczy¢ ze wzoru przynaleznego do odpowiedniej kolumny, gdzie P jest mocg znamionowg nadajnika w watach (W)
podang przez producenta.

ADNOTACJA 1: Do obliczenia zalecanej bezpiecznej odlegtosci od nadajnikéw w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do
2,7 GHz zastosowano dodatkowy wspoétczynnik 10/3, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo, ze nieumysinie
umieszczone w poblizu pacjenta przeno$ne/ruchome urzadzenie komunikacyjne doprowadzi do zaktocenia.

ADNOTACJA 2: Niniejsze wytyczne nie muszg dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sig fal

elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotdéw i ludzi.
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