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1 Wskazoéwki dotyczace niniejszej instrukcji

obstugi.

¢ Prawidlowa i bezpieczna obstuga urzadzenia mozliwa jest tylko

EE] wtedy, gdy uzytkownik stosuje sie do instrukcji obstugi.

¢ Niewlasciwe uzycie urzadzenia moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia produktu, strat materialnych lub obrazen oséb.

¢ Przechowaé instrukcje obstugi do pézniejszego uzycia.

¢ Urzadzenie stosowa¢ tylko do celu opisanego w niniejszej
instrukcji obstugi. Przeznaczenie urzadzenia opisane jest
w rozdziale 4 Specyfika zastosowania.

¢ Przed uzyciem urzadzenia doktadnie zapoznaé¢ sie z instrukcja

2 Informacje ogodlne
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 zuzycia nie sg objete gwarancjg. Dotyczy to rowniez ingerenciji
dokonywanych przez nieautoryzowane osoby, jak i zmian stanu oryginalnego.

W przypadku wystagpienia szkody w okresie gwarancji nalezy odestac 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, niezawodnosc¢
i wydajno$¢ urzgdzenia wytgcznie pod warunkiem, ze
o wszelkie czynnosci z zakresu eksploatacji, konserwacji i kalibracji
przeprowadzg w sposéb zgodny z opisanym przez producenta tylko
odpowiednio przeszkolone i wykwalifikowane osoby;
e W razie koniecznosci wymiany komponentéw zastosuje sie wytagcznie
oryginalne cze$ci zamienne;
e montaz i naprawy moze przeprowadzi wytgcznie autoryzowany personel
lub autoryzowany punkt serwisowy;
o instalacje elektryczne zostang wykonane zgodnie z miejscowymi
przepisami oraz wymaganiami IEC/EN i
e urzadzenie zostanie zastosowane zgodnie z instrukcjg obstugi do
wyznaczonego celu w odpowiednim miejscu.



Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO 2 Informacje ogéine

2.3 Utylizacja urzadzenia

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

Przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczgcych utylizacji wyrobow
medycznych.

2.4 Przesytka zwrotna uzywanego produktu
Wraz z urzgdzeniem nalezy przestac opis zawierajacy informacje na temat
powodu, okolicznosci i, w miare mozliwosci, przyczyny zwrotu.

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

A OSTRZEZENIE

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

WSKAZOWKA

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

2.5 Informacja o serwisie

W sprawach serwisu lub wsparcia technicznego nalezy zwracac 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

NIEMCY E-Mail: info.ste@gentherm.com
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3 Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja obstugi definiuje nastepujgce wskazdéwki bezpieczenstwa
i odwotuje sie do nich.

A NIEBEZPIECZENSTWO

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

A OSTRZEZENIE

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

A OSTROZNIE

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

WSKAZOWKA

Oznacza ostrzezenie przed szkodami materialnymi.

3.1 Zagrozenia

A NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo wybuchu!
Podgrzewacza ASTOFLO PLUS ECO nie uzywa¢ w otoczeniu zagrozenia
wybuchowego ani w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych.

3.2 Ostrzezenia

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
e Urzgdzenie ASTOFLO PLUS ECO wolno stosowa¢ tylko pod nadzorem
lekarza.

¢ Nalezy przeczytac i przestrzega¢ 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 szkdd materialnych.

¢ Uzytkowac i konserwowacé urzgdzenie wytgcznie w sposob zgodny
Z opisanym w niniejszej instrukcji, a takze zgodnie z obowigzujgcymi
normami, zasadami i wytycznymi. W przypadku obstugi, konserwacji lub
badan okresowych wykonywanych w sposob niezgodny z opisanym
w niniejszej instrukcji producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta.
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A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!

¢ Urzgdzenie moze by¢ uzytkowane tylko przez odpowiednio przeszkolony i
posiadajgcy kwalifikacje medyczne personel zatrudniony w opiece
zdrowotne;j.

¢ Personel serwisowy musi by¢ odpowiednio wykwalifikowany i przeszkolony
w zakresie serwisu i napraw wyrobéw medycznych.

¢ Nie uzytkowac urzadzenia ASTOFLO PLUS ECO do czasu podjecia
odpowiednich czynnosci korygujgcych nastepujgce stany btedow:
- Uszkodzone lub zuzyte kable, wtyczki lub gniazdka urzgdzenia.
- Uszkodzona obudowa, uszkodzony lub oderwany panel obstugi.
- Sterownik byt narazony na uderzenie mechaniczne/ silny wstrzas lub
stycznos¢ z ciecza.
- nastgpit alarm z nieznanej przyczyny.
- Profil cieplny uszkodzony np. przez zaciski, nozyce lub nieprawidtowg
obstuge lub przechowywanie.
- Uszkodzone lub brakujgce napisy / znaki bezpieczehnstwa / wskazowki
ostrzegawcze na sterowniku lub profilu ciepinym.
¢ Nie uzywac urzagdzenia, jezeli zotta dioda LED ,Alarm” i alarm akustyczny nie
uaktywnig sie automatycznie po nacisnieciu przycisku ,Stan gotowosci”.

¢ W razie alarmu nadmiernej temperatury nalezy postepowac w nastepujgcy
sposbb:

1. upewni¢ sie, czy system bezpieczenstwa ASTOFLO PLUS ECO wylgczyt
funkcje ogrzewania i czy temperatura spadata ponizej 43°C. Jezeli
temperatura nie spada, nalezy niezwtocznie zatrzymaé¢ doptyw ptynu do
pacjenta. Niezwtocznie wyjgé odpowiedni przewdd z profilu cieplnego.
Wykwalifikowany personel medyczny (np. lekarz) musi sprawdzi¢, czy
znajdujgca sie w przewodzie krew moze zosta¢ zawrécona do pacjenta.

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

¢ Kabel sieciowy nie moze dotyka¢ pacjenta, ani utrudnia¢ pracy personelowi.

¢ Podgrzewacz ASTOFLO PLUS ECO nie zawiera czesci, ktore uzytkownik
bytby w stanie naprawi¢. Z tego wzgledu nie nalezy prébowa¢ samodzielnie
naprawia¢ podgrzewacza ASTOFLO PLUS ECO. Zwrdcié¢ sie do najblizszego
autoryzowanego punktu sprzedazy.

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

e Zabrania sie dokonywania przerébek urzadzenia.
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A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przegrzania!
¢ Nie wktada¢ przewodu infuzyjnego ze ztym kierunkiem przeptywu. Kierunek
przeptywu wskazuje od sterownika do wolnego konca profilu cieplnego.

¢ Podczas uzytkowania profil cieplny musi swobodnie wisie¢, nie wolno go
zaginac, przykrywac (takze czesciowo), zaciska¢ (np. szczypcami
chirurgicznymi) i zwijaé.

o Profil cieplny nie moze leze¢ ani pod pacjentem ani bezposrednio obok
pacjenta. Pozycja taka moze spowodowac zator cieplny lub moze dojs¢ do
zakleszczenia przewodu infuzyjnego.

e Podczas przechowywania/sktadowania nie wolno zaciska¢ i zagina¢ profilu
cieplnego.

e Obszaru czujnikéw temperatury (ostatnich 40 cm swobodnego konca profilu
cieplnego) nie wolno mocno wychtadza¢ (np. za pomocg odparowujgcego
srodka do dezynfekcji).

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo hemolizy!
Nalezy zwrdéci¢ uwage, aby przewdd infuzyjny byt poprowadzony bez zagie€.

A OSTRZEZENIE

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
napetnié¢ cieczg przed rozpoczeciem infuz;ji.

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

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia!

e Stosowac procedure aseptyczna.

¢ Urzadzenie czysci¢ i dezynfekowaé po kazdym uzyciu i przed wystaniem go
do naprawy.
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A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo spowodowane porazeniem pradem elektrycznym!
¢ W celu unikniecia ryzyka porazenia pragdem elektrycznym, urzgdzenie mozna
podtgczacé wytagcznie do sieci elektrycznej wyposazonej w przewdd ochronny.

¢ Nie uzywac¢ adapteréw sieciowych, przerywajacych przewdd ochronny.

¢ Nie otwiera¢ obudowy urzgdzenia ASTOFLO PLUS ECO.

e W przypadku potgczenia kilku urzgdzen (np. poprzez podigczenie do gniazd
wielokrotnych) suma prgdéw uptywu nie moze przekracza¢ dopuszczalnej
warto$ci granicznej (patrz przepisy krajowe).

Przestrzega¢ wymogéw normy IEC 60601-1 dotyczacych elektrycznych
systeméw medycznych.

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

¢ Przed kazdym zastosowaniem upewnic sig, ze sterownik i profil cieplny nie
sg uszkodzone.

¢ Aby catkowicie odigczy¢ urzgdzenie ASTOFLO PLUS ECO od sieci, nalezy
wyjac¢ z gniazda wtyczke sieciowa.

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo spowodowane zakiéceniami radiowymi!

¢ Unikaé uzytkowania urzgdzenia bezposrednio obok innych urzadzen lub w
raz z innymi urzgdzeniami jedno na drugim, poniewaz moze to doprowadzi¢
do niewtadciwego dziatania urzadzenia. Jezeli tego typu uzytkowanie jest
konieczne, to nalezy obserwowac to i inne urzadzenia pod kagtem ich
prawidtowego dziatania.

e Zastosowanie innych akcesoriéw niz podane lub przygotowane przez
producenta (por. rozdziat 15) moze spowodowaé zwiekszong emisje
zakidécen elektromagnetycznych lub zmniejszy¢ odpornos$¢ urzgdzenia na
zakidcenia elektromagnetyczne i w efekcie doprowadzi¢ do nieprawidtowego
dziatania urzadzenia.

¢ Przenosne urzadzenia komunikacyjne HF (urzgdzenia radiokomunikacyjne)
(wlgcznie z ich akcesoriami np. kablem antenowym i antenami zewnetrznymi)
nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm od czesci
i przewoddw urzadzenia ASTOFLO PLUS ECO oznaczonych przez
producenta. Nieprzestrzeganie tej zasady moze zmniejszy¢ funkcjonalnos$¢
urzadzenia.

10
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3.3 Wskazowki ostrzegawcze

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!

e Podczas mocowania podgrzewacza do urzgdzenia przytrzymujgcego (np.
stojak infuzyjny) nalezy zwrdci¢ uwage na dopuszczalng nosnosc i stabilnosé
uniemozliwiajgcg przewrdcenie. W przypadku normalnych stojakéw
infuzyjnych urzadzenie ASTOFLO PLUS ECO wolno mocowac¢ na wysokosci
maksymalnie 165 cm. Jezeli jest stosowany stabilny stojak infuzyjny
ASTOSTAND, urzgdzenie mozna mocowaé na wysokosci 2 m.

¢ Stosowac wytgcznie dopuszczone zestawy infuzyjne.
Uszkodzenie profilu cieplnego moze spowodowac przegrzanie, dlatego nalezy
stosowac sie do ponizszych wskazoéwek:

o Profil cieplny nalezy dezynfekowaé wytgcznie srodkiem dezynfekcyjnym na
bazie alkoholu lub dopuszczonym $rodkiem dezynfekcyjnym.

¢ Do dezynfekcji profilu cieplnego nie wolno stosowaé srodkéw zawierajgcych
podchloryn (Srodek wybielajacy).

¢ Nie zagina¢ ani nie ciggng¢ nadmiernie profilu cieplnego.

¢ Nie stosowac zaciskdéw ani ostrych przedmiotdw, ktére mogtyby uszkodzi¢
profil cieplny lub wiozony przewdd infuzyjny.

¢ Do zamocowania profilu cieplnego wykorzystaé¢ waskie paski plastra lub inne,
miekkie metody mocowania (np. mocowanie kaniuli, wezykow, rzepowe).

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

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo hipotermii!
¢ \W czasie stosowania urzgdzenia ASTOFLO PLUS ECO nalezy regularnie
monitorowac¢ temperature ciata pacjenta.

e Podana moc ogrzewania zostaje osiggnieta jedynie woéwczas, gdy na catej
dtugosci profilu cieplnego zostanie wiozony przewdd infuzyjny.

e System regulacji temperatury ASTOFLO PLUS ECO reguluje i nadzoruje
temperature profilu cieplnego, ale nie temperature ciata pacjenta.

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

11
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A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo przemieszczenia igty!

Masa profilu cieplnego powoduje ciggniecie za przewdd infuzyjny pacjenta.
Nalezy zadbaé o bezpieczne odcigzenie naciggu przy wejsciu do naczynia.
Zamocowac profil cieplny, stosujgc wtasciwe metody (np. tasme, plaster lub
pasek rzepowy).

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo spowodowane zakiéceniami radiowymi!

¢ Wystepowanie zaktdécen kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC moze
catkowicie uniemozliwi¢ lub ograniczy¢ funkcjonalno$é urzgdzenia. Moze to
spowodowac hipotermie u pacjenta.

e Zgodnie z normg IEC/EN 60601-1-2 elektryczne wyroby medyczne
wymagajg stosowania specjalnych srodkow ostroznosci odnosnie do
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 powodowaé zaktdcenia radiowe lub moze zaktécaé
prace urzadzen z najblizszym otoczeniu. Moze zaj$¢ koniecznos¢ podjecia
odpowiednich dziatan zaradczych, np. nowa pozycja ustawienia, nowe

roztozenie urzadzenia ASTOFLO PLUS ECO lub ekranowanie.

.4 Wskazowki

WSKAZOWKA

e Aby unikng¢ uszkodzenia podgrzewacza:
- Nigdy nie zanurza¢ sterownika bgdz profilu cieplnego w cieczy.
- nie dezynfekowa¢ podgrzewacza nastepujacymi metodami:
= parg (np. w autoklawach)
= gorgcym powietrzem
= przy uzyciu termochemicznych roztworéw czyszczgcych
- Przestrzega¢ stosownych instrukcji obstugi srodkéw dezynfekcyjnych.
¢ Aby unikng¢ uszkodzenia w trakcie sktadowania nalezy utozy¢ profil cieplny
luzno wokot sterownika, nie zaciska¢ go mocno ani nie zagina¢. Do
zamocowania profilu cieplnego wykorzysta¢ waskie paski plastra lub inne,
miekkie metody mocowania (np. mocowanie kaniuli, wezykéw, rzepowe).

¢ W wypadku odsytania urzgdzenia klient ma obowigzek jego prawidtowego

zapakowania i oznaczenia.
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4 Specyfika zastosowania Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO

4 Specyfika zastosowania
4.1 Przeznaczenie

Urzgdzenie ASTOFLO PLUS ECO stuzy do specjalnego ogrzewania krwi, ptynéw
dozylnych oraz ptynéw do ptukania. Zakres zastosowan obejmuje transfuzje,
infuzje, dialize, hemofiltracje i afereze.

4.2 Przewidziane wskazania medyczne

Ogrzewanie ptynéw medycznych za pomoca urzadzenia ASTOFLO PLUS ECO
pomaga unikng¢ hipotermii oraz wspiera proces jej leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Mozliwe skutki uboczne

Jezeli urzgdzenie ASTOFLO PLUS ECO jest stosowane jako podgrzewacz do
powracajgcej krwi w aparacie do hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji, dla
catego systemu nalezy zagwarantowac nastepujgce warunki:

o 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 podwyZzszenia temperatury ciata pacjenta. W takich
warunkach podgrzewacz nalezy stosowac z obnizonym ustawieniem
temperatury.

e Podczas pozycjonowania profilu cieplnego i przewodu przytgcza sieciowego
nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby nie wywiera¢ wptywu na wagi, pojemniki
z ptynami i haki wag.

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

4.6 Przewidziany profil uzytkownika

Podgrzewacz moze by¢ uzytkowany wytgcznie przez przeszkolony,
wykwalifikowany personel medyczny.

4.7 Przewidziane srodowisko uzytkowania

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

e Podgrzewacz nie jest przeznaczony do uzytku domowego.

¢ Po zastosowaniu podgrzewacza mozna go ponownie zastosowac po
czyszczeniu i dezynfekcji.
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Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO 4 Specyfika zastosowania

¢ Podczas uzytkowania obowigzujg wia$ciwe zasady higieny dotyczace
zastosowania urzgdzen medycznych.

¢ Podgrzewacza nie wolno uzytkowac w strefach zagrozonych wybuchem lub
w poblizu fatwopalnych srodkéw znieczulajgcych.

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). Podczas uzytkowania profil
cieplny ma stycznos¢ ze skora.

14



5 Symbole

Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO

5 Symbole

Symbole na panelu obstugowym

JA\

Warunek alarmu, jesli $wieci sig zétta dioda LED

Przycisk ,Stan gotowosci”: Przetgcza sie pomiedzy trybem Stan gotowosci
i trybem Zataczony.

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

Przycisk "Start": Przetgcza sie do trybu Ogrzewanie.
Podgrzewacz znajduje sie w trybie ,,Podgrzewanie”, jezeli Swieci sig
zielona dioda.

Przycisk ,Ustaw”: Zmienia temperature zadang profilu cieplnego stopniowo o
1,0°C.

Jezeli przycisk ,Ustaw” i przycisk ,Test” sg naciskane jednoczes$nie, jasnosc
wyswietlacza mozna zmieniaé w obrebie trzech stopni.

Przycisk , Test”: Uruchamia testy bezpieczenstwa.

Ograniczony zakres ustawien temperatury zadanej

Ponizsze symbole, jesli dotyczg systemu ogrzewania pacjenta, umieszczone sg
w odpowiednim miejscu na podgrzewaczu, opakowaniu, tabliczce znamionowej lub
w innych dokumentach towarzyszgcych.

@)

Czesc¢ aplikacyjna z zabezpieczeniem przed defibrylacja, typ CF wg IEC
60601-1

IPX1

Zabezpieczenie przed wodg kapigca zgodnie z IEC 60529

il

Przestrzega¢ instrukcji obstugi! / Przestrzega¢ instrukcji obstugi!

B( only

Ostrzezenie: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie na
zlecenie lekarza lub przez lekarza.

0Ogolny znak ostrzegawczy/niebezpieczenstwa

Numer zamowienia

Numer seryjny

Rok produkcji

Producent

Zakaz: Nie przykrywacé profilu cieplnego — niebezpieczenstwo przegrzania!

®OLLEEE

Zakaz: Nie zaciska¢ profilu cieplnego — niebezpieczenstwo uszkodzenia
i mozliwego przegrzania!
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Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO 5 Symbole

Zakaz: Nie dezynfekowa¢ profilu cieplnego roztworem podchlorynu —
niebezpieczenstwo uszkodzenia i mozliwego przegrzania!

N

Zwrécié uwage na kierunek przeptywu ptynu w stosunku do pacjenta —
w przeciwnym razie wystapi niebezpieczenstwo jego przegrzania!

ve

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

=

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzen elektrycznych nie wolno ich wyrzucaé
do odpadéw domowych.

Urzadzenie jest zgodne z dyrektywg WE 93/42/EWG Rady z dnia 14 czerwca
1993 w sprawie wyrobéw medycznych. Jednostka notyfikowana DEKRA
Certification GmbH (numer identyfikacyjny 0124) monitoruje system
zarzadzania jakoscig producenta. Znak CE odnosi sig¢ do podgrzewacza
ASTOFLO PLUS ECO. Czesci jednorazowe przeznaczone do uzycia z tym
urzgdzeniem (np. zestawy infuzyjne) muszg posiada¢ wtasne dopuszczenia.

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 goérze znajduje sie kierunek
strzatki

Chronic¢ przed wilgocig

Uwaga, produkt kruchy, chroni¢ przed uderzeniami

Mozliwo$¢ poddania recyklingowi - polistyren (wg GB 18455-2001)

Mozliwos$¢ poddania recyklingowi - tektura falista (wg GB 18455-2001)

Akustyczny sygnat alarmowy

Nie ma akustycznego sygnatu alarmowego
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6 Opis produktu Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO

6 Opis produktu
6.1 Wprowadzenie
Urzgdzenie ASTOFLO PLUS ECO sktada sie ze sterownika i profilu cieplnego.

ASTOFLO PLUS ECO jest urzgdzeniem, za pomocg ktérego mozna podgrzewac
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 zabiegow,
np. dializy, hemofiltracji lub aferezy. Zakres zastosowan urzadzenia ASTOFLO
PLUS ECO obejmuje zatem transfuzje, infuzje, dialize, hemofiltracje i afereze.
Jezeli do ciata pacjenta sg doprowadzane dozylnie ptyny o niskiej szybkosci
przeptywu (0 do 2000 ml/h lub 0 do 30 ml/min), mozna je podgrza¢ za pomoca
podgrzewacza ASTOFLO PLUS ECO (patrz rys. 1 do 3). Réwniez w przypadku
bardzo wysokich szybkosci przeptywu system ASTOFLO PLUS ECO utrzymuje
ciepto wstepnie podgrzanych ptynéw przed podaniem pacjentowi.

Profil cieplny jest uznawany za ,czes¢ aplikacyjng” (IEC/EN 60601-1).

6.2 Opis techniczny

Podczas pracy podgrzewacza elastyczny profil cieplny jest podgrzewany poprzez
lezacy wewnatrz element grzejny. Dostepne w sprzedazy przewody infuzyjne
mozna po prostu wtozy¢ do elastycznego rowka profilu cieplnego. Ciepto profilu
cieplnego jest przenoszone poprzez przewdd infuzyjny do przeznaczonego do
ogrzewania ptynu.

Temperatura profilu cieplnego jest nadzorowana przez sterowany
mikroprocesorowo regulator temperatury i dwa niezalezne systemy alarmowe,
ktore sygnalizujg operatorowi niewtasciwg obstuge. W razie zbyt wysokiej
temperatury proces grzewczy zostaje automatycznie wytgczony.

Podczas pracy wyswietlana jest temperatura wewnetrzna profilu cieplnego (nie
jest ona identyczna z temperaturg podgrzewanego ptynu). Urzadzenie ASTOFLO
PLUS ECO nie reguluje rzeczywistej temperatury podgrzewanego medium i stad
nie wyswietla jej wartoci. Temperatura medium (cieczy) zalezy od réznych
czynnikéw dodatkowych:

e temperatury pomieszczenia i wentylaciji

e temperatury wejsciowej cieczy (ciecz podgrzana lub zimna)
e szybkosci przeptywu (flow)

¢ Materiat przewodu infuzyjnego (PCW, EVA, PU)
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Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO 6 Opis produktu

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo hipotermii!
¢ W czasie stosowania urzgdzenia ASTOFLO PLUS ECO nalezy regularnie
monitorowac¢ temperature ciata pacjenta.

¢ Podana moc ogrzewania zostaje osiggnieta jedynie wéwczas, gdy na catej
dtugosci profilu cieplnego zostanie wtozony przewdd infuzyjny.

e System regulacji temperatury ASTOFLO PLUS ECO reguluje i nadzoruje
temperature profilu cieplnego, ale nie temperature ciata pacjenta.

¢ Jezeli nie mozna wigczyé podgrzewacza lub bilans temperatury pacjenta jest
niedostateczny, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod
podgrzewania, aby unikngé hipotermii lub jga zmniejszy¢ badz poprawic
samopoczucie pacjenta.

Typowe krzywe temperatury sg przedstawione na nastepujgcych ilustracjach.

45
VP31 «@um\WP33 e\ WP32 WP34

o
< 40
s
2
o
o
£

35
h \‘\

30 T T T T T v v

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Przeptyw (ml/min)
Rys. 1 Temperatura ptynu na wyjsciu urzadzenia przy temperaturze na wejsciu 20°C,

Temperatura zadana 43°C, PCW
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Rys. 2: WP31 Temperatura ptynu na wyjsciu urzadzenia przy temperaturze na wejsciu
20°C, Temperatura zadana 43°C i r6zne materiaty przewodow.
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Rys. 3: WP31 Temperatura plynu na wyjsciu urzadzenia przy temperaturze zadanej

43°C, rézne temperatury pomieszczenia i temperatury wejsciowe
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6 Opis produktu

6.3 Komponenty ASTOFLO PLUS ECO

v,

L J

Rys. 4 ASTOFLO PLUS ECO, strona przednia

Nr |Oznaczenie Opis
: : Do dostosowania mocowania stojaka
1 | Sruba gwiazdowa ; ; P .
infuzyjnego o réznej Srednicy.
2 | Panel obstugi Przyciski obstugowe i wskazniki _
(patrz rozdziaf 6.4 Panel sterowniczy).
T Przenosi ciepto od elementu grzejnego przez
3 Ela;?ézznny profil ciepiny, umieszczony przewdd infuzyjny do
Wy y przeznaczonego do podgrzania medium.
Przewod zasilajacy Za_sila sterownik w napie_cie_sieciowe_ przez
4 7 wtyczka sieciowa gniazdo elektryczne. Wyjecie wtyczki sieciowej
odfacza od sieci zasilajgcej.
5 Kabel przytgczeniowy Potgczenie pomiedzy sterownikiem i zmiennym
profilu cieplnego profilem cieplnym
6 | Adapter profilu ciepinego Potgczenie miedzy profilem cieplnym i kablem

przytgczeniowym.
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Rys. 5 ASTOFLO PLUS ECO Strona tylna

Nr

Oznaczenie

Opis

Uniwersalne urzgdzenie
mocujgce

Do bezpiecznego mocowania sterownika.

Klips do profilu

Mocuje profil cieplny/wtozony przewdd infuzyjny.

Sruba radetkowana

Zapobiega przypadkowemu wysunieciu
urzgdzenia z szyny znormalizowanej.

10

Zigcze wyréwnania
potencjatéw

Dodatkowe wyréwnanie potencjatéw ma za
zadanie wyréwnanie potencjatéw réznych
elementow metalowych, ktérych dotyka sie
jednoczesnie, lub zmniejszenie roznic
potencjatéw, ktére mogg powstawaé podczas
uzytkowania miedzy ciatem, medycznymi
urzgdzeniami elektrycznymi i obcymi elementami
przewodzgcymi.

Przytgcze nastepuje za pomoca zielono-zéttych
przewodow (min. 4 mm?) do znormalizowanych
sworzni przytgczeniowych i gniazd
przytgczeniowych.

Podczas tgczenia / tworzenia kombinac;ji
medycznych urzadzen elektrycznych w jeden
medyczny system elektryczny nalezy
przestrzega¢ wymogéw normy IEC/EN 60601-1.
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6.4 Panel sterowniczy

® 6 0

©)
®
@
©)

[ &

Rys. 6 Panel obstugi

Nr |Element Opis
1 ngt)gv?,(;gSé?"n Swieci sie, gdy sterownik jest w trybie Stan gotowosci.
Nacisngc ten przycisk, aby przetaczyé sie z dowolnego trybu
do trybu Stan gotowosci.
Nacisngc ten przycisk, aby przetgczyé sie z trybu Stan
gotowosci do trybu zatagczony.
W tym przypadku:
Przycisk o Migajg wszystkie segmenty wyswietlacza @ oraz
2 |,Stan wszystkie diody LED. Akustyczny sygnat alarmowy
gotowosci” rozbrzmiewa jednokrotnie, aby potwierdzi¢, ze sterownik
dziata prawidtowo.
e Zadana temperatura miga przez ok. 3 sekundy.
o Zostaje wyswietlona aktualna temperatura profilu
cieplnego.
« Miga dioda LED ,Start” ®,
Miga, gdy sterownik znajduje sie w trybie Zatagczony
Dioda (ogrzewanie nie zostato jeszcze uruchomione).
3 ,Start” Swieci, gdy urzadzenie znajduje sie w trybie Ogrzewanie
(nacisniety przycisk ,,Start”@).
Przycisk Nacisng¢ ten przycisk, aby uruchor_’nié proces ogrzewani_a,
4 Start” %cliy urzgdzenie znajduje sie w trybie Zatgczony lub trybie
” arm.
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Nr | Element

Opis

Nacisng¢ ten przycisk, aby uruchomic test, gdy urzgdzenie
znajduje si¢ w trybie Test.

5 Dioda Swieci sie, a akustyczny sygnat alarmowy rozlega sie
L2Alarm” automatycznie, gdy wystepuje warunek alarmu.
Nacisng¢ przycisk jednokrotnie, aby wyswietli¢ aktualng
temperature zadana.
i
Nacisng¢ dodatkowo ten przycisk kilka razy, aby wybrac
_ temperature zadana, gdy urzgdzenie znajduje sie w trybie
6 PJZ¥CI§!< Zataczony lub w trybie Ogrzewanie.
,Ustaw

Nacisngc ten przycisk, aby wybraé pojedynczy test, gdy
urzgdzenie znajduje sie w trybie Test.

Nacisngc ten przycisk, aby wybra¢ stopien jasnosci
wyswietlacza\’’ po jednoczesnym nacisnieciu przyciskéw
,lest’ @oraz ,2Ustaw” @

7 | Wskazanie

Informuje uzytkownika o temperaturach, warunkach
testowych i btedach.

Przycisk
,rest’

Nacisng¢ ten przycisk, aby przejs¢ do testu czujnika
temperatury, gdy urzadzenie znajduje sie w trybie
Zalaczony.

Nacisng¢ ten przycisk, aby przejs¢ do trybu Test , gdy
urzadzenie znajduje sie w trybie Ogrzewanie.

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

7.1 Tryb Stan gotowosci

Panel obstugi

@ S B
@ o (O

o ®
®__7 l _@

oL KO Eg@
ey

Podtgczy¢ wtyczke sieciowg do gniazda, sterownik znajdzie
sie wowczas w trybie Stan gotowosci

Akcja lub
nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci”, @ aby przefgczyé
urzgdzenie z dowolnego trybu na tryb ,,Stan gotowosci”.
« Wskaznik @ gasnie.

Reakcja e Dioda LED ,Start” @ gasnie.

urzgdzenia o Dioda LED ,Alarm” ® gasnie.

Dioda LED ,Stan gotowosci’ @ $wieci sie.

Po awarii zasilania urzgdzenie automatycznie przetgczy
sie na tryb Stan gotowosci.

W trybie Stan gotowosci od zasilania odtgczony jest
tylko uktad elektroniczny i profil cieplny. Sterownik jest
jednak nadal podigczony do sieci zasilajgcej.
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7.2 Tryb Wiaczony

Panel obstugi

— & ¥KH
> [OH

mgyc PTe
=3l i mro )
_@

009 ©

Akcja

Nacisng¢ przycisk "Stan gotowosci", @ aby przefgczyé
podgrzewacz z trybu Stan gotowosci na tryb Wigczony.

Reakcja
urzgdzenia

Gasnie dioda LED ,Stan gotowosci” @

Urzadzenie wykonuje autotest. Wszystkie segmenty
wyswietlacza @ i wszystkie diody LED migaja
jednokrotnie oraz akustyczny sygnat alarmowy
rozbrzmiewa jednokrotnie, aby potwierdzi¢, ze sterownik
dziata prawidtowo.

Dioda LED ,Start” @ miga, a wyswietlacz @ wskazuje
przez okoto

trzy sekundy migajgc temperature zadana.

Nastepnie zostaje wyswietlona aktualna temperatura
profilu cieplnego (np. 25,1°C).

Jezeli aktualna temperatura jest nizsza niz 18°C,
wyswietlacz wskazuje

)
-

Jezeli aktualna temperatura jest wyzsza niz 48°C,
wyswietlacz wskazuje

H
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7.3 Tryb Podgrzewanie

Panel obstugi

@__:“-] lc ‘:I:’—_®

3.0 | o
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Akcja

Nacisng¢ przycisk ,Start” @ aby przetgczy¢ urzgdzenie
z trybu Zataczony do trybu Ogrzewanie i rozpoczgé
ogrzewanie profilu cieplnego.

Reakcja
urzgadzenia

Swieci dioda ,Start’ @.

Zostaje przeprowadzony autotest. W celu sprawdzenia
bezpiecznego dziatania odfgczen podczas tego testu
aktywowane zostajg jednorazowo alarmy nadmiernej
temperatury i przerwania kabla.

Zostaje aktywowana regulacja temperatury.
Wyswietlacz @ wskazuje aktualng temperature (np.
37,8°C) profilu cieplnego.

Jezeli aktualna temperatura jest nizsza niz 18°C,
wyswietlacz wskazuje

)
-

Jezeli aktualna temperatura jest wyzsza niz 48°C,
wyswietlacz wskazuje

H

Urzgdzenie mozna uruchomic najwczesniej trzy sekundy
po podtgczeniu wtyku sieciowego.

Wskutek zbyt wczesnego nacisniecia przycisku ,,Start”@
moze zosta¢ wywotany autotest alarmu (na wyswietlaczu
pojawia sie litera ,E”). Nalezy wowczas wytgczy¢

podgrzewacz za pomocg przycisku ,Stan gotowosci” \2/,
a nastepnie wigczy¢ go ponownie i powtdérzy¢ procedure.
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Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO

7.4 Podwyzszenie/zmniejszenie temperatury zadanej profilu cieplnego

Panel obstugi
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Akcja

. Nacisng¢ na krétko przycisk ,Ustaw” @ gdy urzadzenie

sie wigcza (tryb Zataczony) lub jest wigczone (tryb
Ogrzewanie).

. Podczas gdy wyswietlacz miga, mozna, poprzez

kilkakrotne nacisniecie przycisku ,Ustaw” @ ustawic
dowolng temperature w zakresie pomiedzy 33°C i 43°C
w krokach co 1°C. Po 43°C wybér rozpoczyna sie

Z powrotem przy 33°C.

Reakcja
urzadzenia

Ta temperatura zadana zostaje wyswietlona i miga przez
okoto 3 sekundy (np. 41,0°C).

Po dokonaniu wyboru temperatura zadana miga przez
kolejne trzy sekundy, aby nastepnie powrdci¢ do
wskazania aktualnej temperatury.

Krétki sygnat dzwiekowy potwierdza przejecie nowe;j
temperatury zadanej.

Gdy urzgdzenie powrdci do trybu ogrzewania, regulacja
temperatury pracuje z nowg temperaturg zadana.
Ostatnio wykorzystywana temperatura zadana pozostaje
zapisana takze po wytgczeniu.

Temperature zadang mozna sprawdzi¢ w dowolnym

momencie, jednokrotnie naciskajgc przycisk ,Ustaw” @
Podczas pracy wyswietlana jest temperatura wewnetrzna
profilu cieplnego (nie jest ona identyczna z temperaturg
podgrzewanego ptynu). System ASTOFLO PLUS ECO
nie reguluje rzeczywistej temperatury przeznaczonego do
podgrzania medium.
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7.5 Zmiana stopnia jasnosci wyswietlacza

Panel obstugi

o Hrie 0
[ | [F—® m
@ O _@

Akcja

Nacisng¢ jednoczes$nie na krotko przyciski , Test” @

i ,Ustaw” @ gdy urzadzenie znajduje sie w trybie
Zataczony lub trybie Ogrzewanie.

Wyswietlacz @ wskazuje

o
U

Nastepnie jedno- lub kilkukrotnie nacisng¢ w ciggu 2 sekund
przycisk ,Ustaw” \&/, aby wybrac¢ jasnos¢ wyswietlacza \/.

Reakcja
urzgdzenia

o Jasnos¢ wyswietlacza @ Zmienia sie.

e Mozna dokonywa¢ wyboru pomiedzy niska, srednig
i wysokg jasno$cia.

¢ Po zmianie jasnosci wyswietlacza zostaje z powrotem
wyswietlona aktualna temperatura profilu cieplnego.
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8 Instalacja

8.1 Pierwsze uruchomienie
Przed pierwszym uzyciem przeprowadzi¢ nastepujgce kontrole:

e Kontrola wzrokowa (patrzrozdziatl2.1 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 narzuca¢ obowigzek przeprowadzenia innych kontroli przy
pierwszym uruchamianiu. W razie koniecznosci przeprowadzenia dodatkowych
testéw w zakresie bezpieczenstwa elektrycznego, nalezy je przeprowadzié¢
zgodnie z rozdziatem 12.1 Regularne kontrole,
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12.2 Przygotowanie do kontroli bezpieczenstwa elektrycznego i 12.3 Protokét
badan.

8.2 Instalacja podgrzewacza

Aby umozliwi¢ bezpieczng instalacje podgrzewacz wyposazony jest w uniwersalne
urzgdzenie mocujgce. Przy pomocy urzgdzenia podgrzewacz mozna
przymocowacé do stojakéw infuzyjnych lub do medycznej szyny znormalizowanej.

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

2. Ustawic¢ na stojaku infuzyjnym maksymalng wysoko$¢ 165 cm (ASTOSTAND:
200 cm) i zatozy¢ otwarty zacisk urzadzenia mocujgcego na stojak infuzyjny.

3. Zamocowac urzgdzenie mocujgce na stojaku infuzyjnym przekrecajac 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 czesci urzgdzenia mocujgcego.

2. Zawiesic¢ podgrzewacz pod skosem od goéry urzgdzeniem mocujgcym na
szynie znormalizowanej.

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.

e Aby uzyska¢ maksymalng korzys¢, urzgdzenie ASTOFLO PLUS
ECO nalezy umiescic¢ na tyle blisko pacjenta, aby korncéwka profilu
cieplnego siegata do miejsca iniekcji.

e Aby profil cieplny mégt sie rozgrzaé, system ASTOFLO PLUS ECO

nalezy przetgczy¢ do trybu Ogrzewanie jeszcze przed
przystgpieniem do uzycia. Czas podgrzewu wynosi w temperaturze
pomieszczenia ok. 20°C mniej wiecej cztery minuty.

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

9.1 Przygotowanie do uzycia

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
¢ Nie uzytkowac urzadzenia ASTOFLO PLUS ECO do czasu podjecia
odpowiednich czynnosci korygujgcych nastepujgce stany bteddéw:
- Uszkodzone lub zuzyte kable, wtyczki lub gniazdka urzgdzenia.
- Uszkodzona obudowa, uszkodzony lub oderwany panel obstugi.
- Sterownik byt narazony na uderzenie mechaniczne/ silny wstrzas lub
stycznosé z ciecza.
- hastgpit alarm z nieznanej przyczyny.
- Profil cieplny uszkodzony np. przez zaciski, nozyce lub nieprawidtowag
obstuge lub przechowywanie.
- Uszkodzone lub brakujgce napisy / znaki bezpieczenstwa / wskazowki
ostrzegawcze na sterowniku lub profilu cieplnym.
e Urzgdzenie ASTOFLO PLUS ECO wolno stosowa¢ tylko pod nadzorem
lekarza.

o Kabel sieciowy nie moze dotyka¢ pacjenta, ani utrudnia¢ pracy personelowi.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!

e Podczas mocowania podgrzewacza do urzgdzenia przytrzymujgcego (np.
stojak infuzyjny) nalezy zwréci¢é uwage na dopuszczalng nosnosé i stabilnosc
uniemozliwiajgcag przewrocenie. W przypadku normalnych stojakow
infuzyjnych urzgdzenie ASTOFLO PLUS ECO wolno mocowa¢ na wysokosci
maksymalnie 165 cm. Jezeli jest stosowany stabilny stojak infuzyjny
ASTOSTAND, urzadzenie mozna mocowac¢ na wysokosci 2 m.
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1.

2.

Nalezy przymocowac sterownik przy pomocy urzgdzenia mocujgcego
do stojaka infuzyjnego lub do medycznej szyny znormalizowanej zgodnie
z opisem w rozdziale 8.2 Instalacja podgrzewacza.

Wiozy¢ wtyczke sieciowg sterownika do gniazda
(dioda LED ,Stan gotowosci” swieci sie, a sterownik jest w trybie Stan

gotowosci).
1. 2.
(\
I © B

Rys. 7 Podtaczenie profilu cieplnego

Podtaczy¢ profil cieplny zgodnie z rysunkiem 7 do sterownika.

Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” , aby przetgczy¢ ASTOFLO PLUS
ECO na tryb Zalaczony.

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!
Nie uzywac urzagdzenia, jezeli z6tta dioda LED ,Alarm” i alarm akustyczny nie
uaktywnig sie automatycznie po nacisnieciu przycisku ,Stan gotowosci”.

5. Sprawdzi¢ sygnaty akustyczne i wzrokowe oraz wskazanie:

o Wszystkie segmenty wyswietlacza i wszystkie diody LED migaja
jednokrotnie oraz akustyczny sygnat alarmowy rozbrzmiewa jednokrotnie,
aby potwierdzi¢, ze sterownik dziata prawidtowo.

¢ Dioda LED ,Start” ® miga, a wskaznik temperatury wskazuje przez okoto
trzy sekundy migajgc temperature zadang. Nastepnie zostaje wyswietlona
aktualna temperatura profilu cieplnego.

Nacisng¢ przycisk ,Ustaw” + , aby w razie potrzeby ustawic inng
temperature zadang.

Nacisng¢ przycisk ,Start” @ , aby przetaczy¢ urzadzenie ASTOFLO PLUS
ECO do trybu Ogrzewanie (dioda LED ,Start” Swieci sie /).

o Dopoki temperatura profilu cieplnego jest nizsza niz 18°C, wyswietlacz
wskazuje ,L”".

o Podczas pracy temperature profilu cieplnego mozna zmieni¢

w dowolnym czasie (patrz rozdziaf 7 Stany pracy - podrozdziat 7.4
Podwyzszenie/zmniejszenie temperatury zadanej profilu
cieplnego).

o Wyswietlona temperatura to temperatura profilu cieplnego. Nalezy
pamietaé, iz nie jest rownowazna temperaturze krwi lub pacjenta
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9.2 Napetnianie i wktadanie przewodu infuzyjnego oraz rozpoczecie
procesu infuzji

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przegrzania!
Nie wkfada¢ przewodu infuzyjnego ze ztym kierunkiem przeptywu. Kierunek
przeptywu wskazuje od sterownika do wolnego konca profilu cieplnego.

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia!
Stosowac procedure aseptyczna.

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo hemolizy!
Nalezy zwréci¢ uwage, aby przewoéd infuzyjny byt poprowadzony bez zagieé.

A OSTRZEZENIE

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
napeti¢ cieczg przed rozpoczeciem infuzji.

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

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo hipotermii!

¢ W czasie stosowania urzadzenia ASTOFLO PLUS ECO nalezy regularnie
monitorowac¢ temperature ciata pacjenta.

¢ Podana moc ogrzewania zostaje osiggnieta jedynie wowczas, gdy na catej
diugosci profilu cieplnego zostanie wtozony przewod infuzyjny.

e System regulacji temperatury ASTOFLO PLUS ECO reguluje i nadzoruje
temperature profilu cieplnego, 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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1. Napetni¢ przewdd do infuzji przed wtozeniem do profilu cieplnego bgdz po tej
czynnosci. Zezwoli¢ na doptyw ptynu, dopoki w przewodzie infuzyjnym nie
bedzie sie juz znajdowaé powietrze i przewdd bedzie catkowicie napetniony
ptynem.

Aby ufatwi¢ umieszczanie przewodu infuzyjnego, do profilu cieplnego
mozna zastosowac dostepny w sprzedazy puder badz talk.

Rys. 8 Wktadanie przedtuzacza infuzyjnego

2. Rozpoczagé wktadanie przewodu infuzyjnego na wolnym koncu profilu
cieplnego, okoto 3 cm do 5 cm za mocowaniem $rubowym Luerlock (rys. 8 A)
zestawu do infuzji.

3. Wecisng¢ kciukiem przewdd do infuzji w szczeline profilu cieplnego (rys. 8B).

4. Najlepszg transmisje ciepta mozna uzyskac, gdy mozliwie jak najwiece;j
przewodu do infuzji wtozy sie do profilu cieplnego. Zaciski rolki mozna
wyprowadzi¢ z profilu cieplnego w dowolnym miejscu (rys. 8 C).

Rys. 9 Mocowanie profilu cieplnego
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5. Zamocowac profil cieplny/przewdd infuzyjny o dowolnej dtugosci za pomoca
klipsa (rys. 9 A). Aby przeprowadzi¢ przewdd do infuzji rbwnomiernie i bez
zagieC, otwor szczeliny trzeba skierowa¢ do przodu.

6. Potgczy¢ przewod do infuzji z kaniulg pacjenta i zamocowac koniec profilu
cieplnego po stronie pacjenta np. za pomocg waskiego paska tasmy (rys. 9 B).
Profil cieplny zwisa wéwczas swobodnie pomigedzy zamocowanym na
pacjencie kocem i sterownikiem. Mozna wtedy przystgpi¢ do eksploatacii.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo przemieszczenia igly!

Masa profilu cieplnego powoduje ciggniecie za przewdd infuzyjny pacjenta. Nalezy
zadbac o bezpieczne odcigzenie naciggu przy wejsciu do naczynia. Zamocowaé
profil cieplny, stosujgc wtasciwe metody (np. tasme, plaster lub pasek rzepowy).

A OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo przegrzania!

¢ Podczas uzytkowania profil cieplny musi swobodnie wisie¢, nie wolno go zaginac,
przykrywac (takze czesciowo), zaciska¢ (np. szczypcami chirurgicznymi) i zwijac.

¢ Profil cieplny nie moze leze¢ ani pod pacjentem ani bezposrednio obok pacjenta.
Pozycja taka moze spowodowac zator cieplny lub moze doj$¢ do zakleszczenia
przewodu infuzyjnego.

e Obszaru czujnikdw temperatury (ostatnich 40 cm swobodnego konca profilu
cieplnego) nie wolno mocno wychtadza¢ (np. za pomocg odparowujgcego srodka
do dezynfekgiji).

9.3 Po uzyciu
1. Zakohczy¢ infuzje.
2. Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci aby wylgczy¢ urzgdzenie ASTOFLO
I
PLUS ECO (wszystkie wskazniki gasng, $wieci sie dioda ,Stan gotowosci” O ).

Aby catkowicie odtgczy¢ urzgdzenie ASTOFLO PLUS ECO od sieci
elektrycznej, nalezy wyja¢ wtyczke sieciowa.

3. Odtaczy¢ przewdd infuzyjny od kaniuli i wyciggna¢ przewdd infuzyjny z profilu
cieplnego ASTOFLO PLUS ECO.

4. Po kazdym zabiegu i w razie potrzeby wyczy$ci¢ i zdezynfekowac¢ sterownik
oraz profil cieplny.

Hr B

Rys. 10 Odtaczanie profilu cieplnego od sterownika

Aby odtgczy¢ profil cieplny od sterownika, prosze postepowac zgodnie
z ilustracjg 10.
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A OSTRZEZENIE

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

WSKAZOWKA

Aby unikng¢ uszkodzenia w trakcie sktadowania nalezy utozy¢ profil cieplny
luzno wokdt sterownika, nie zaciskaé go mocno ani nie zaginaé. Do
zamocowania profilu cieplnego wykorzysta¢ waskie paski plastra lub inne,
miekkie metody mocowania (np. mocowanie kaniuli, wezykow, rzepowe).

©

.4 Czyszczenie i dezynfekcja

WSKAZOWKA

Aby unikng¢ uszkodzenia podgrzewacza:
- Nigdy nie zanurza¢ sterownika badz profilu cieplnego w cieczy.
- nie dezynfekowac¢ podgrzewacza nastepujgcymi metodami:
= parg (np. w autoklawach)
= gorgcym powietrzem
= przy uzyciu termochemicznych roztworéw czyszczgcych
- Przestrzega¢ stosownych instrukcji obstugi srodkéw dezynfekcyjnych.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen!

Uszkodzenie profilu cieplnego moze spowodowac przegrzanie, dlatego nalezy

stosowac sie do ponizszych wskazowek:

o Profil cieplny nalezy dezynfekowa¢ wytgcznie srodkiem dezynfekcyjnym na
bazie alkoholu lub dopuszczonym srodkiem dezynfekcyjnym.

¢ Do dezynfekcji profilu cieplnego nie wolno stosowac¢ srodkéw zawierajacych
podchloryn (Srodek wybielajgcy).

¢ Nie zagina¢ ani nie ciggna¢ nadmiernie profilu cieplnego.

¢ Nie stosowac¢ zaciskéw ani ostrych przedmiotdw, ktére mogtyby uszkodzic¢
profil cieplny lub wtozony przewdd infuzyjny.

¢ Do zamocowania profilu cieplnego wykorzysta¢ waskie paski plastra lub inne,
miekkie metody mocowania (np. mocowanie kaniuli, wezykow, rzepowe).

¢ Nie wykonywac¢ zadnych innych prac porzadkowych lub dezynfekcyjnych
anizeli opisane w instrukcji obstugi.
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Sterownik
Sterownik czyscic i dezynfekowac przez przecieranie w nastepujgcy sposob:
1. Wyjaé wtyczke z gniazdka sieciowego.
2. Wyczysci¢ wszystkie powierzchnie miekka $ciereczka / wacikiem i roztworem
tagodnego mydfa.
3. Zdezynfekowa¢ sterownik albo:
e dopuszczonym $rodkiem dezynfekcyjnym
o Srodkiem dezynfekcyjnym na bazie alkoholu o niskiej zawartosci
aldehydu (<0,2 %),
e tagodnym roztworem wybielacza (maks 0,25 % podchlorynu)

Profil cieplny

Profil cieplny czyscic¢ i dezynfekowac przez przecieranie w nastepujgcy sposob:

1. Wyczysci¢ wszystkie powierzchnie, wigcznie z rowkiem profilu cieplnego,
miekkg $ciereczkg / wacikiem i roztworem tagodnego mydia lub tylko woda.

2. Profil cieplny dezynfekowac¢ wytgcznie dopuszczonym srodkiem
dezynfekcyjnym lub srodkiem dezynfekcyjnym na bazie alkoholu o niewielkiej
(<0,2 %) zawartosci aldehydu.
Profilu cieplnego nie wolno dezynfekowaé srodkami zawierajgcymi
podchloryny (wybielacze).
Zastosowacé czas oddziatywania $rodka dezynfekcyjnego podany w jego
instrukcji obstugi. Po tym czasie wysuszy¢ profil cieplny.

3. Pozostatosci sSrodkow dezynfekcyjnych powodujg klejenie sie powierzchni.

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

Aby ufatwi¢ umieszczanie przewodu infuzyjnego, do profilu cieplnego
mozna zastosowac dostepny w sprzedazy puder badz talk.

Wykaz dopuszczonych srodkéw dezynfekcyjnych™:

e Meliseptol® ¢ Clinell Alcohol Wipes

e Biguamed® Perfekt N e Incidin® Plus

e Mikrozid® Liquid ¢ HyPro medical 3% H20:2
¢ Bacillol® Plus e Aniosurf

¢ Mikrobac® forte e Oxivir Th

e ClearSurf® ¢ Diosol 3% H202 PURE
¢ 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 btedéw

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

Urzadzenie ASTOFLO PLUS ECO nie wymaga ciggtego nadzoru przez operatora,
ale w regularnych odstepach czasu (zaleznie od stanu pacjenta) trzeba
przeprowadza¢ jego kontrole. W tym przypadku przewidziane miejsce obstugi
znajduje sie bezposrednio przed panelem obstugowym podgrzewacza.

W razie awarii podgrzewacza ewentualny uszczerbek na zdrowiu pacjenta wystgpi
z opOznieniem a obstugujgcemu pozostanie wystarczajgca ilos¢ czasu

do zastosowania alternatywnej metody podgrzania ptynu.

Zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-8 alarmy zdefiniowane s3g jako
LAlarmy o niskim priorytecie”.

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

Sygnat alarmowy | Charakterystyka
widoczny z06Mta dioda Swiatto ciggte
styszalny impuls dzwiekowy, co 16 s.
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10.1 Alarm —temperatura za niska

Panel obstugi

‘ ,-' °C <:1:>__®
Oru | H+6

)

G+ A ? K@
® o [O]—®

Reakcja
urzgdzenia

Ten alarm jest sygnalizowany z 10-minutowym

op6znieniem.

. Wyéwietlacz@ wskazuje wéwczas naprzemiennie
aktualng temperature i LO

« Dioda LED ,Start’ @ swieci sie.

« Dioda LED ,Alarm” ® éwieci sie.

e Rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy. Nastepnie jest

emitowany co 16 sekund.
o Element grzejny nie jest wytgczony.

Warunek alarmu

Alarm ten jest wyswietlany, gdy aktualna temperatura
profilu cieplnego w trybie ,,Ogrzewanie” jest nizsza o 3°C
od temperatury zadanej przez ponad 10 minut.

Mozliwe przyczyny

Temperatura otoczenia jest zbyt niska.
» Wybra¢ cieplejsze miejsce.

Profil cieplny jest uszkodzony.
» Profil cieplny odesta¢ do najblizszego autoryzowanego

»Wymagane .
dziatania punktu sprzedazy. ___ .
Kabel przytgczeniowy profilu cieplnego jest uszkodzony.
» Sterownik odesta¢ do najblizszego autoryzowanego
punktu sprzedazy.

Wymagane -

dziatania

prowadzace

do restartu
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10.2 Alarm —temperatura za wysoka

~

<)
oc <o

LI
Panel obstugi @__' " i __@ Q»)
T |8re x0o
® o [O+@

STANDEY

. Wyéwietlacz@ wskazuje naprzemiennie aktualng
temperature i HI

Dioda LED ,Start” ® miga.

Reakcja e Dioda LED ,Alarm” ® Swieci sie.

urzgdzenia Co 16 sekund rozlega sie na krotki czas akustyczny
sygnat alarmowy.

o Element grzejny zostaje wytgczony.

o Dopdki temperatura znajduje sie powyzej granicy
alarmowej, stanu alarmu nie mozna cofngc.

Ten alarm jest wyzwalany, gdy temperatura profilu

Warunek alarmu cieplnego przekroczy granice alarmu 43,6°C £ 0,5°C .

Wplyw zewnetrznego zrédta ciepta, takiego jak swiatto
stoneczne lub urzgdzenie grzewcze.
» Usunaé zrédto ciepta lub wybraé chtodniejsze miejsce.

Mozliwe przyczyny Zbyt wysoka temperatura otoczenia.

>W¥mag_ane » Usunaé zrédto ciepta lub wybraé chtodniejsze miejsce.
dziatania - P
Sterownik lub profil cieplny uszkodzony.
» Sterownik/profil cieplny odesta¢ do najblizszego
autoryzowanego punktu sprzedazy.
W)_/mag_ane Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” @ aby przetgczy¢
dziatania urzadzenie na tryb ,,Stan gotowosci”.
prowadzace Nacisng¢ przycisk ,Start” @ aby przefgczy¢ urzadzenie

do restartu na tryb Ogrzewanie.

e Aby zapobiec potencjalnemu przegrzaniu na skutek
awarii regulacji temperatury, urzgdzenie ASTOFLO
PLUS ECO jest wyposazone w dwa niezalezne
wytgczniki w stanie nadmiernej temperatury.

o Jezeli podczas pracy przewdd infuzyjny zostaje

wyciggniety z profilu, moze zosta¢ wywotany alarm
dotyczacy zbyt wysokiej temperatury.

o Jezeli urzgdzenie zostanie odtgczone od sieci, na okoto
jedng sekunde zostaje aktywowany alarm dotyczacy
zbyt wysokiej temperatury.
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10.3 Alarm przerwania kabla

Panel obstugi

= e <@
ot e )
o ——@

00

Reakcja
urzgdzenia

o Wyéwietlacz@ wskazuje C.

e Dioda LED ,Start” ® miga.

Dioda LED ,Alarm” & swieci sie.

Co 16 sekund rozlega sie na krétki czas akustyczny

sygnat alarmowy.
o Ogrzewanie zostaje wytgczone.

Warunek alarmu

Ten alarm zostaje wyzwolony, gdy jeden z czujnikow
temperatury lub podtgczenie do wykrycia przerwania kabla
zostang przerwane.

Mozliwe Sterownik/profil cieplny uszkodzony.
przyczyny » Sterownik/profil cieplny odesta¢ do najblizszego
» Wymagane autoryzowanego punktu sprzedazy.
dziatania
Wymagane Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” @ aby przetgczyé
dziatania urzadzenie na tryb ,,Stan gotowosci”.
prowadzace Nacisngé przycisk ,Start” @, aby przetaczyé urzadzenie na

do restartu

tryb Ogrzewanie.
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10.4 Samoczynny alarm

Panel obstugi

= c <@
8—- A\ P K@
® ° [0+

Reakcja
urzgdzenia

. Wyéwietlacz@ wskazuje E.

Dioda LED ,Alarm” ® $wieci sie.

Co 16 sekund rozlega sie na krétki czas akustyczny
sygnat alarmowy.

o Sterownik nie moze zosta¢ uruchomiony.

Warunek alarmu

Ten alarm zostaje wywotany, gdy przy przetgczaniu z trybu
Stan gotowosci na tryb Zataczony lub z trybu
Zalgczonyna tryb Ogrzewanie zostanie wykryty btad

uktadu elektronicznego lub przycisk ,Start” zostat po
wigczeniu za wczesnie nacisniety.

Przycisk ,Start” @ nacisniety zbyt wczesnie.

do restartu

Mozliwe : o
» Po zresetowaniu alarmu powtorzy¢ procedure.
przyczyny . .
» Wymagane Btad ukfadu elektronicznego sterownika.
dziatania » Podgrzewacz odestac¢ do najblizszego autoryzowanego
punktu sprzedazy.
W)_/mag_ane Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” @ aby przefgczy¢
dziatania urzgdzenie na tryb ,,Stan gotowosci”.
prowadzace
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10.5 Alarm podtaczenia

Panel obstugi

@

&
o

I o
Lo i
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N xBH

SESHGNG]

0

Reakcja
urzadzenia

Wyswietlacz @ wskazuje CO.
Dioda LED ,Start’” @ miga.

Dioda LED ,Alarm” @ swieci sie.
Co 16 sekund rozlega sie na krotki czas akustyczny
sygnat alarmowy.

Warunek alarmu

Ten alarm zostaje wywotany, gdy profil cieplny w trybie
Ogrzewanie zostaje odtgczony od sterownika lub jesli
profil cieplny nie jest potgczony ze sterownikiem

i nacisnieto przycisk ,Start” \&/,

Mozliwe przyczyny

Profil cieplny nie jest podtgczony lub profil cieplny zostat
odigczony od sterownika.

»Wymagane » 1. Potgczy¢ profil cieplny ze sterownikiem.
dziatania 2. Nacisngé przycisk ,Start” @, aby przetaczyé
urzgdzenie na tryb Ogrzewanie.
Wymagane
dziatania )
prowadzace

do restartu
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10.6 Btad — tryb Stan gotowosci

Panel obstugi

@
oL oc <l

e i
geoa e
® o [O-G

Reakcja
urzadzenia

Dioda ,Stan gotowosci” @ nie swieci sie, a urzadzenia nie

mozna przetgczy¢ do @trybu ~Wigczony” poprzez
nacis$niecie przycisku ,,Stan gotowosci”.

Mozliwe przyczyny
»Wymagane
dziatania

Nieprawidtowe zasilanie elektryczne lub jego brak.
» Sprawdzi¢ gniazdo elektryczne / bezpiecznik, poréwnaé
napiecie sieciowe z danymi na tabliczce znamionowej.

Przewdd zasilania sieciowego sterownika nie jest

podigczony.

> 1. Podtgczy¢ sterownik do sprawnego gniazda
elektrycznego.

2. Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” @

3. Nacisng¢ przycisk ,Start” @ aby przetaczy¢
podgrzewacz w tryb Ogrzewanie.

Sterownik jest uszkodzony.
» Sterownik odesta¢ do najblizszego autoryzowanego
punktu sprzedazy.

10.7 Blad — tryb Zalagczony

Panel obstugi

@—ﬁ“‘“‘l ﬁﬁiﬁ

®
Ein©
\©)

S8 K
@ * [OH®

STANDEY

Reakcja
urzgdzenia

Dioda ,Stan gotowosci” @ Swieci sie, jednak urzgdzenia
nie mozna poprzez nacisniecie przycisku ,Stan gotowosci”

przetaczyé do trybu Zataczony.

Mozliwe przyczyny
» Wymagane
dziatania

Sterownik jest uszkodzony.
» Sterownik odesta¢ do najblizszego autoryzowanego
punktu sprzedazy.
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11 Krotki przeglad stanow pracy / alarmow

11.1 Przeglad stanow pracy
Wi Dioda ,,Stan| Dioda Dioda
gotowosci” | ,,Start” | ,,Alarm” | Akustyczny
5 nat alarmow]
izl @ ‘ i | Mozliwe
pracy (1) 9 @ przyczyny
Tryb ,Stan
gotowosci” . O O m -
L Nie podtaczono
-== O |-@-| O [ profilu
‘at cieplnego.
Tryb ) \6,
g -@- T <18,0°C
Wigczony 1 O ®; O @gjﬁ
A Y 1 ¢
H O |-@-| O | T>a8,0°C
4 1 A
=)
l'_ O ® ® rozlegasie | T <18,0°C
Tryb col6s
"Podgrzew
anie" E:]))) ]
H O ® ® rozlegasie | T>48,0°C
col6s
T = aktualna temperatura profilu cieplnego
Tset = temperatura zadana
O = Dioda nie $wieci @ = Dioda $wieci -@- = Dioda miga
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11 Krétki przeglad stanéw pracy / alarméw

11.2 Przeglad alarmow

Dioda ,,Stan| Dioda Dioda
gotowosci” | ,,Start” | ,Alarm”
Akustyczn
Wskazanie zielona z6tta ;‘ygynazt v Mozliwe
Alarm 0 alarmowy przyczyny
b A Zbyt niska
temperatura na
Alarm L I<]))> HEle
) profilu cieplnym
z“; i@ﬁ:[atura na zmiane O ‘ . rozlega sig przez ponad 10
2T col6s minut
(T < Tset- 3°C)
Alarm L L Ej)))
,Temperatura 'ne! 'zmian O -®-| © rozlegasie | T >436°C
za wysoka” ¢ e co16s
zT
Przerwanie kabla
' w profilu cieplnym
APk:"zanrwanie i~ O -\.'- ® I<]))> . (czujnik
rabla” [ RN rozlega si¢ | temperatury) lub
! col6s w kablu
przytgczeniowym
Zbyt wczesne
E:]))) nacisniecie
Samotest |y O O ‘ ] przycisku ,Start”
Alarm 0 rozlega si¢ | przy wigczaniu
col6s lub btad uktadu
elektronicznego
. 1 ))) Profil cieplny nie
Podtaczenie ‘'’ Ei] : .
AIarr?] E E O ".\' ® rozlega sig | lest poprawnie
1 co16s podtgczony.
T = aktualna temperatura profilu cieplnego
Tset = temperatura zadana
O = Dioda nie $wieci @® = Dioda s$wieci -@- = Dioda miga
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12 Konserwacja i przeglady

Urzadzenie ASTOFLO PLUS ECO nie wymaga konserwacji zapobiegawczej (np.
uzupetniania lub wymiany ptynéw badz komponentéw). Regularne kontrole nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie wytycznymi zawartymi w rozdziale 12.1.

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

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

¢ Podgrzewacz ASTOFLO PLUS ECO nie zawiera czesci, ktére uzytkownik
bylby w stanie naprawi¢. Z tego wzgledu nie nalezy prébowac¢ samodzielnie
naprawia¢ podgrzewacza ASTOFLO PLUS ECO. Zwrécic¢ sie do najblizszego
autoryzowanego punktu sprzedazy.

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

e Zabrania sie dokonywania przerdbek urzgdzenia.

Wyposazenie wymienione w rozdziale 15 moze by¢ bez ograniczen wymieniane
przez personel obstugowy badz konserwacyjny.

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

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

12.1 Regularne kontrole
12.1.1 Sterownik (profil cieplny patrz: 12.1.2)

Regularne kontrole sterownika ASTOFLO PLUS ECO nalezy przeprowadzac¢
przynajmniej co 12 miesiecy.

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

Niezbedne przyrzady kontrolne:
« Standardowe testery do kontroli bezpieczehstwa wyrobéw medycznych
e Termometr pomieszczenia
e Stoper

Kolejne podpunkty opisujg sposéb przeprowadzania kontroli. Mozna w tym celu
postuzy¢ sie dotgczonym formularzem protokotu kontrolnego (patrz rozdziaf 12.3
Protokéf badan).
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Kontrola 1

Kontrola wzrokowa

Przebieg

Sprawdzi¢, czy nastepujgce czesci urzgdzenia sg w nienagannym
i bezpiecznym stanie:
o kompletne i czytelne napisy i naklejki,
o obudowa bez uszkodzen,
o Plyta przednia (ptyta przednia uniemozliwia wnikanie cieczy,
dlatego wazne jest, aby znajdowata sie w dobrym stanie
i catkowicie obejmowata obudowe),
e izolacje przewodu sieciowego i wtyczka sieciowa
W nienagannym stanie, styki czyste i nieskorodowane

Kontrola 2

Rezystancja przewodu ochronnego

Przebieg

Zmierzy¢ opor miedzy przytaczem przewodu ochronnego
wtyczki sieciowej a przytgczem wyrdéwnania potencjatéw z tytu
sterownika.

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 3.1

Alternatywnie do|
kontroli 3.2

Prad uptywu do ziemi (pomiar bezposredni)

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 zostaly zachowane wartosci
graniczne podane w protokole kontroli.

Kontrola 3.2

Alternatywnie do|
kontroli 3.1

Prad uplywu urzadzenia (pomiar zastepczy)

Przebieg

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

Wynik

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

Kontrola 4.1

Alternatywnie do
kontroli 4.2

Prad uplywowy czesci aplikacyjnej (pomiar bezposredni)

Przebieg

Zmierzy¢ maksymalny prad uptywu pacjenta. Zmierzy¢
wszystkie kombinacje ze zmiang biegunowosci i przerwanym
przewodem zerowym lub przerwanym przewodem ochronnym
(pierwszy przypadek btedu) i podtgczonym przewodem zerowym
oraz ochronnym (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.

Aby utatwi¢ te procedure pomiaru, silikonowa izolacja profilu
cieplnego nie jest uwzgledniana. W przeciwnym razie trzeba
bytoby wtozy¢ profil cieplny do roztworu solanki albo owingé folig
aluminiows.

Kontrola 4.2

Alternatywnie do
kontroli 4.1

Prad uptywowy czesci aplikacyjnej (pomiar zastepczy)

Przebieg

Zmierzy¢ prad, ktory ptynie od czesci aplikacyjnej poprzez
przewdd ochronny i oba (zwarte) przytacza sieciowe.
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.

Aby ufatwi¢ te procedure pomiaru, silikonowa izolacja profilu
cieplnego nie jest uwzgledniana. W przeciwnym razie trzeba
bytoby wtozy¢ profil cieplny do roztworu solanki albo owingé folig
aluminiows.
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Kontrola5 | Reczny wylacznik w stanie nadmiernej temperatury
Przebieg 1. Podigczy¢ profil ciepliny. N

2. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk ,Test” <l przez co najmniej
dwie sekundy, gdy urzadzenie jest uruchomione (tryb
Ogrzewanie).

3. Nacisna¢ przycisk ,,Ustaw”w ciggu pieciu sekund jeden
lub kilka razy, az na wyswietlaczu pojawi sie preferowany
numer testu (E11, E12).

4. Aby przeprowadzi¢ pojedynczy test, nacisng¢ przycisk ,Start”

na pie¢ sekund.
Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli:

e Dioda LED ,Start” miga.

e Dioda LED ,Alarm” $wieci sie.

o Co 16 sekund rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

o Na wyswietlaczu pojawia sie naprzemiennie temperatura
w zakresie od 44,0°C do 44,2°C oraz HI.

o Wszystkie pojedyncze testy (E11 i E12) zostaty zaliczone.

Test uznaje sie za niezdany, jezeli wystgpi jeden z ponizszych

warunkéw:

e Dioda LED ,Start” nie miga.

e Dioda LED ,Alarm” nie swieci sie.

¢ Nie rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

¢ Na wys$wietlaczu nie wyswietla sie HI.

o Wyswietlona zostaje temperatura spoza obszaru
44,0°C do 44,2°C.

Kontrola 6 | Reczne przerwanie kabla
Przebieg 1. Podtgczy¢ profil cieplny.

5 Nacisnad , , . ,

. Nacisng¢ przycisk ,Start” x4, aby przetgczy¢ urzgdzenie
z trybu Zalgczony do trybu Ogrzewanie i rozpoczg¢
ogrzewanie profilu cieplnego.

3. Obserwowac¢ wskaznik temperatury przez 20 sekund.

4. Odtgczy¢ profil cieplny od sterownika.

Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli:

o Wyswietlona temperatura wzrasta

Oraz po odtagczeniu profilu cieplnego:

o wyswietlacz wskazuje CO.

e Dioda LED ,Start” miga.

e Dioda LED ,Alarm” Swieci sie.

e Co 16 sekund rozlega sie na krotki czas akustyczny sygnat
alarmowy.
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Test uznaje sie za niezdany, jezeli wystgpi jeden z ponizszych
warunkow:

o Wyswietlona temperatura nie wzrasta.

e na wskazaniu nie wyswietli sie¢ CO,

e Dioda LED ,Start” nie miga.

e Dioda LED ,Alarm” nie swieci sie.

¢ Nie rozlega sie akustyczny sygnat alarmowy.

12.1.2 Profil cieplny

Aby zapewni¢ bezpieczng eksploatacje, nalezy przeprowadzac kontrole okresowe
profilu cieplnego co najmniej co 12 miesiecy.

Kontrola 7

Kontrola wzrokowa

Przebieg

1.Oczyscic profil cieplny srodkiem na bazie alkoholu.
2.Posypac profil cieplny (szczelina i strona zewnetrzna) talkiem.
3.Wyciggna¢ rekg caty profil silikonowy i zwréci¢é 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:

¢ nie ma widocznych odbarwien

e nie ma uszkodzen

¢ znaki bezpieczenstwa sg kompletne i czytelne:

O @ 6
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Kontrola 8

Czujniki temperatury profilu cieplnego

Przygotowanie

Bezpieczna praca podgrzewacza zalezy miedzy

innymi od doktadnosci czujnikow temperatury.

Dwa czujniki mozna skontrolowac, poréwnujgc f -
ich temperature z temperaturg pomieszczenia. 70c ‘F

Ve

M\

Jest to mozliwe wéwczas, gdy profil cieplny -
zostanie schtodzony do temperatury
pomieszczenia (od 20°C do 26°C). -

Pomiar jest jednak mozliwy jedynie woéwczas, gdy
pomieszczenie ma rownomierng temperature, )
a profil cieplny zostaje zawieszony zgodnie

Z ponizszym opisem.

Zawiesi¢ profil cieplny posrodku, a termometr
pomieszczenia tak, jak opisano na ilustracji.
Czujnik termometru pomieszczenia musi leze¢
w odlegtosci 70 cm od punktu obrotu. A

Dzieki temu mozna zyska¢ pewnos¢, ze uda sie
szybko schtodzi¢ czujniki temperatury w profilu
cieplnym do temperatury pomieszczenia.
Nastepnie mozna przeprowadzi¢ kontrole.

¢ Nieréwnomierny rozdziat temperatury za sprawg otwartych
drzwi badz okien, promieniowanie stoneczne lub inne
nieréownomierne zrodta ciepta (np. nagrzewnice) uniemozliwiajg
przeprowadzenie tego pomiaru.

o Jezeli test zostanie przygotowany zgodnie z opisem, to pomiar
mozna przeprowadzi¢ po okoto 30 minutach.

Przebieg

Nienaganng prace czujnikdw temperatury sprawdza sie,

wykonujgc nastepujgce kroki:

1. Zawiesic profil cieplny i termometr pomieszczenia $cisle
zgodnie z opisem.

2. Potaczy¢ profil cieplny z kablem przytgczeniowym sterownika.

|
3. Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” (tryb ,,Wiaczony”).

4. Nacisngc¢ przycisk ,Test” <l na co najmniej dwie sekundy.
o Wyswietlacz wskazuje temperature pierwszego czujnika
temperatury, a dioda LED ,Start” gasnie.

5. Nacisng¢ przycisk ,Ustaw” H
o Wyswietlacz wskazuje temperature drugiego czujnika
temperatury.
e Po kazdym nacisnieciu przycisku ,Ustaw” zostaje
wyswietlona temperatura innego czujnika temperatury.
6. Zmierzy¢ temperature pomieszczenia w 0znaczonym miejscu.

7. Poréwna¢ wyswietlone temperatury obu czujnikow temperatury
z temperaturg pomieszczenia.
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Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci” (tryb ,,Stan
gotowosci”).

Wynik Ten test uznaje sie za zaliczony, gdy wszystkie trzy temperatury
wahajg sie w zakresie 1,2°C (p. rozdziat 12.3 Protokét badan)
Tego testu nie mozna wykona¢ w nastepujgcych sytuacjach:
o Profil cieplny nie jest podtgczony.
e Czujnik temperatury w podtaczonym profilu cieplnym
jest uszkodzony.
W tym przypadku:
o Swieci sie dioda LED ,Alarm”.
e Co 16 sekund rozlega sie na krotki czas akustyczny sygnat
alarmowy.
Na wyswietlaczu pojawia sie
- - - (nie podtgczono profilu cieplnego)
badz
C (uszkodzony czujnik temperatury).
Kontrola9 | Test podgrzewu (kontrola istotnej cechy eksploatacyjnej)
Przebieg 1. Podtgczy¢ profil cieplny do sterownika.
L . o (] .
2. Nacisng¢ przycisk ,Stan gotowosci”, aby wigczyc¢
podgrzewacz.
3. Wybra¢ za pomocg przycisku ,Ustaw” 43°C jako temperature
zadana.
4. Nacisng¢ przycisk ,Start” K@ aby uruchomi¢ rozgrzewanie
profilu cieplnego.
5. Uruchomié¢ pomiar czasu podgrzewu w temperaturze 30,0°C (
0,1°C) i zmierzy¢ czas do wskazania podgrzewacza 40,0°C
(£0,1°C).
6. Obserwowaé wahanie temperatury wyswietlacza, gdy zostanie
osiggnieta temperatura zadana 43°C.
Wynik Test uznaje sie za zdany, jezeli

e Czas podgrzewu (30-40°C) wynosi nie wiecej niz 150 sekund.
e Wyswietlona temperatura odbiega o nie wiecej niz £ 0,2°C od

43°C.

e Alarm nie jest sygnalizowany.

Przeprowadzi¢ test w temperaturze pomieszczenia (20-26°C).
Nierownomierny rozdziat temperatury za sprawg otwartych drzwi
badz okien, promieniowanie stoneczne lub inne nieréwnomierne
zrodia ciepta (np. nagrzewnice) uniemozliwiajg przeprowadzenie
tego pomiaru.
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12.2 Przygotowanie do kontroli bezpieczenstwa elektrycznego

W celu pomiaru oporu przewodu ochronnego, pradu uptywu urzgdzenia lub pragdu
uptywu do ziemi oraz prgdu uptywu czesci aplikacyjnej mozna zastosowaé
nastepujacy uktad pomiarowy:

Niezbedne potaczenie
Kontrola Pomiar (wartos¢ skuteczna) Z testerem
(patrz takze IEC/EN 62353) bezpieczenstwa
elektrycznego
2 Rezystancja przewodu ochronnego Potgczenie 1i 3
a1 Prad uptywu do ziemi N.C.
alterna;y;vnle do Prad uplywu do ziemi S.F.C Potgczenie 1
' (przerwanie N)
3.2 Pradu uptywu urzgdzenia Potgczenie 1i 2
alternatywnie do| (pomiar zastgpczy) (oraz ew. potgczenie 3, zaleznie od
3.1 uzytego testera bezpieczenstwa)
Prad odprowadzany czesci
aplikacyjnej N.C.
| 4.1 o d Prad odprowadzany czesci Polaczenie 1 i 2
atemafly;vn'e °| aplikacyjnej S.F.C (PE przerwany) a
' Prad odprowadzany czesci
aplikacyjnej S.F.C (N przerwany)
4.2 Prad odprowadzany na czesci
alternatywnie do| aplikacyjnej (pomiar zastepczy) Potgczenie 1i 2
4.1

Widok z géry:
wtyczka profilu
cieplnego

Potaczenie 1
Potaczenie 2

Rys. 12 Uktad pomiarowy

Potaczenie 3:

zielone/z6lte przytacze
wyréwnywania potencjatu z tytu
obudowy

Aby utworzy¢ potgczeniem z kablem przytaczeniowym, wystarczy podtgczy¢
jeden z czterech kontaktéw (przy zastosowaniu normalnego multimetrowego
przewodu pomiarowego). Te kontakty sg oznaczone na rysunku jako ,OK”.

Uwazac, aby nie uszkodzi¢ kontaktow.
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12.3 Protokot badan

Sterownik E{:;:Ly Zastosowany srodek kontroli
Typ Typ
Data
SN kalibragji
SN
Kontrola 1: Kontrola wzrokowa sterownika P/F
Tabliczka znamionowa na sterowniku
Panel obstugi (ptyta czotowa)
Obudowa
Urzgdzenie do mocowania
Przewdd zasilania sieciowego
Kontrola 2: Rezystancja przewodu ochronnego
Wartos¢ [Q] | Maks. [Q] P/F

Rezystancja przewodu ochronnego 0,3
OKontrola 3.1: Prad uptywu do ziemi (pomiar bezposredni)
PE (przewod ochronny) przerwany. Pomiar wszystkich kombinacji i biegunowosci sieci.

Min. [mA] Wartos¢é [mA]| Maks. [mA]| P/F
Prad uptywu do ziemi N.C. ‘ 0,5
(P’\ll'a;rzugf\yvgrl:y(;o ziemi S.F.C 0,010 1,0
(OKontrola 3.2: Prad uplywu urzadzenia (pomiar zastepczy)
Alternatywnie do kontroli 3.1

Min. [mA] Wartos¢é [mA]| Maks. [mA]| P/F
Pradu uptywu urzadzenia 0,010 1,0

(OKontrola 4.1: Prad uplywu czesci aplikacyjnej (pomiar bezposredni)
Podczas tej kontroli nie zostaje uwzgledniona silikonowa izolacja profilu cieplnego.
Pomiar wszystkich kombinaciji i biegunowosci sieci.

Min. [mA] |Wartos¢ [mA] | Maks. [mA] | P/F
Prad odprowadzany czesci 001
aplikacyjnej N.C '
Prad odprowadzany czesci
aplikacyjnej S.F.C (PE przerwany) 0,005 0,05
Prad odprowadzany czesci 0.05
aplikacyjnej S.F.C (N przerwany) ’
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OKontrola 4.2:Prad odprowadzany czesci aplikacyjnej (pomiar
zastepczy)

Alternatywnie do kontroli 4.1

Podczas tej kontroli nie zostaje uwzgledniona silikonowa izolacja profilu cieplnego.

Min. [mA] | Wartos¢ [mA] | Maks. [mA] | P/F
:gﬁga%c:/?rzg}/vadzany czescCi 0,005 0.05
Kontrole reczne P/F
Kontrola 5: Rgczny wytgcznik w stanie nadmiernej temperatury (E11, E12)
Kontrola 6: Rgczne przerwanie kabla
Profil cieplny P/F
Kontrola 7: Kontrola wzrokowa profilu cieplnego (uszkodzenia, napisy)
Kontrola 8: Czujniki temperatury profilu cieplnego | Wartosé [°C] | Maks. [°C] | P/F
Czujnik temperatury 1 (T1)
Czujnik temperatury 2 (T2)
Temperatura termometru (TT)
Zmiana TT w stosunku do T1 1,2
Zmiana TT w stosunku do T2 1,2
Zmiana T1 w stosunku do T2 1,2
Kontrola 9: Test podgrzewu Min. Wartos¢ Maks. P/F
Czas podgrzewu min. 150 s
Wabhanie wskazania temperatury 42,8°C - °C 43,2°C

Ocena kontroli

Prosimy zakresli¢ wlasciwa tres

Wady bezpieczenstwa lub wadliwe dziatanie nie zostaty stwierdzone.

Brak bezposredniego ryzyka. Wykryte wady mozna usung¢ w krétkim czasie.

Do chwili usuniecia wad urzgdzenie nalezy wytgczy¢ z eksploataciji!

Urzgdzenie nie odpowiada wymogom — zaleca sie modyfikacje / wymiane
podzespotdw / wytgczenie z eksploatacii.

O
O
O
O

Uwagi

Data Podpis
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ASTOFLO PLUS ECO ..EU
REF ..CH ..UK NA
AFP300.. ..DK ..AU b
AFP302.. ..CN
Przytgcze elektryczne 230V AC 240V AC 115V AC
50 — 60 Hz 50 — 60 Hz 50 — 60 Hz

Bezpieczniki pierwotne (F3, F4)

T2AH 250 V (5 x 20 mm)

Bezpiecznik wtérny (F1)

T4AH 250 V (5 x 20 mm)

Pobér mocy

maks. 90 W

Klasyfikacja (IEC 60601-1)

Klasa ochrony |, czes¢ aplikacyjna
z zabezpieczeniem przed defibrylacjg, typ CF

Klasyfikacja (IEC 60529) IPX1

Klasyfikacja (MDD 93/42/EWG) Klasa llb

Kod UMDNS 10-447

Kod GMDN 47616

Czes¢ aplikacyjna zasilana ze sterownika prgdem o napieciu 22 V AC

Klasa S

wediug FDA Brak klasyfikaciji

Wymiary (bez profilu cieplnego) maks.

Wysokos¢ 280 mm

Szerokos$¢ 120 mm

Gtebokos¢ (wraz z instalacjg 175 mm

mocujgca)

Masa (bez profilu cieplnego) 3 kg

Rodzaj pracy Praca ciagta

Dopuszczalne warunki otoczenia Wilgotnosé Temperatura Cisnienie

powietrza

podczas pracy od 10% do 75% od +16°C do od 700 hPa do
bez kondensagji +38°C 1060 hPa

podczas przechowywania od 10% do 75% od -20°C do od 500 hPa do
bez kondensacji +60°C 1060 hPa

Zakres ustawien temperatury 33°C do 43°C w krokach

profilu cieplnego co 1°C

Istotna cecha wydajnosci zgodnie
z IEC/EN 60601-1

Sterowanie temperaturg profilu cieplnego
do mozliwej do wybrania temperatury zadanej
33°C do 43,0°C lepiej niz +/- 1,0°C

1.Ubertemperaturabschaltung
2.Ubertemperaturabschaltung

43,6°C (+0,5°C)
43,6°C (+0,5°C)

Alarm ,Temperatura za niska”

Tset — 3°C przez ponad 10 minut

57



Instrukcja obstugi ASTOFLO PLUS ECO 14 Zgodno$¢ z normami miedzynarodowymi

14 Zgodnos¢ z normami miedzynarodowymi

Norma Tytut

IEC/EN 60601-1 . . )
ANSI/AAMI ES 60601-1 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1: Ogolne

ustalenia dotyczace bezpieczenstwa wigcznie z istotnymi
g&l\(l)/ffA C22.2 No. cechami eksploatacyjnymi.

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesc¢ 1-2:
Ogolne ustalenia dotyczace bezpieczenstwa wigcznie
IEC/EN 60601-1-2 z istotnymi cechami eksploatacyjnymi — norma
uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna —
Wymagania i badania.

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesc¢ 1-6:
Ogodlne ustalenia dotyczgce bezpieczenstwa wigcznie
z istotnymi cechami eksploatacyjnymi — norma
uzupetniajgca: Przydatnos¢ do zastosowania.

IEC/EN 60601-1-6

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesc¢ 1-8:
Ogodlne ustalenia dotyczgce bezpieczenstwa wigcznie
z istotnymi cechami eksploatacyjnymi — norma
IEC/EN 60601-1-8 uzupetniajgca: Systemy alarmowe — Ogélne ustalenia,
kontrole i wytyczne dotyczgce systemow alarmowych
w elektrycznych wyrobach medycznych i w systemach
medycznych.

Standard Specification for Blood/Intravenous

ASTM F 2172-02 Fluid/Irrigation Fluid Warmers
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15 Informacje o zamoOwieniach i akcesoria

Podgrzewacz ASTOFLO PLUS ECO sktada sie ze sterownika i profilu cieplnego.
Zamowienia mozna dokonaé pod nastepujgcymi numerami:

REF

(nr zaméwienia)

Opis

ASTOFLO PLUS ECO sterownik do 1 wymiennego profilu

AFP300xx ) . o
cieplnego, kabel przytgczeniowy profilu cieplnego 40 cm
ASTOFLO PLUS ECO sterownik do 1 wymiennego profilu
AFP302xx ) . o
cieplnego, kabel przytgczeniowy profilu cieplnego 80 cm
xx = EU 230V AC, wtyczka ze stykiem ochronnym

CH 230 V AC, wtyczka na rynek szwajcarski

DK 230 V AC, wtyczka na rynek dunski

CN 230 V AC, wtyczka na rynek chinski

UK 240 V AC, wtyczka na rynek brytyjski z bezpiecznikiem 13 A
AU 240V AC, wtyczka na rynek australijski

NA 115V AC, wtyczka do zastosowan szpitalnych

JA 100 V AC, wtyczka do zastosowan szpitalnych

Akcesoria potrzebne do eksploatacji:

REF :
(nr zamdéwienia) Opis
WP31 Profil cieplny, sgria WPB,

do przewodoéw infuzyjnych o $r. 4-5 mm, dtugosé: 180 cm
WP32 Profil cieplny, seria WP3,

do przewodoéw infuzyjnych o $r. 4-5 mm, dtugosé: 240 cm
WP33 Profil cieplny, seria WP3,

do przewodoéw infuzyjnych o $r. 6—7 mm, dtugosé: 180 cm
WP34 Profil cieplny, seria WP3,

do przewodow infuzyjnych o $r. 6—7 mm, dtugosé: 240 cm

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

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie ASTOFLO PLUS ECO nalezy stosowa¢ w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik urzgdzenia ASTOFLO PLUS ECO powinien dopilnowaé, by stosowano je w takim $rodowisku.

Pomiar emisji Zgodnos¢ Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego

Emisja HF zgodnie z CISPR Grupa 1 ASTOFLO PLUS ECO wykorzystuje energie HF wytacznie do

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

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

11/EN 55011 wykorzystanie w obszarze przemystowym i w szpitalach

N N - (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 napigcia/migotania spetnione wystarczajgcego poziomu zabezpieczenia przed falami

wg IEC/EN 61000-3-3 radiowymi. Uzytkownik musi ewentualnie w takich warunkach
wykona¢ dodatkowe czynnosci jak przestawienie lub regulacje
urzadzenia.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie ASTOFLO PLUS ECO nalezy stosowa¢ w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik urzadzenia ASTOFLO PLUS ECO powinien dopilnowac, by stosowano je w takim $rodowisku.

Testy Poziom testowy Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczace sSrodowiska
odpornosci na elektromagnetycznego
zaktécenia
Wytadowanie + 8 kV styk zgodne Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu
elektrostatyczne lub pokryte ptytkami ceramicznymi. W przypadku
(ESD) +2kV, 4 kV, podtdg z materiatdow syntetycznych wzgledna
wg +8KkV, £ 15kV wilgotno$¢ powietrza musi wynosi¢ co najmniej
IEC/EN 61000-4-2 | powietrze 30%.
Szybkozmienne +2 kv zgodne Jakos¢ zasilania powinna odpowiada¢ typowym
zaktoécenia 100 kHz instalacjom handlowym lub szpitalnym.
przejsciowe/burst | czestotliwosé
wg odswiezania
IEC/EN 61000-4-4
Napiecia udarowe | +0,5 kV, +1 kV zgodne Jakos¢ zasilania powinna odpowiada¢ typowym
(surges) przewéd do instalacjom handlowym lub szpitalnym.
wg przewodu
IEC/EN 61000-4-5
+0,5 kV, #1 kV, +2
kV przewéd
do uziemienia
Przepiecia 0 % Ur; ¥2 okresu zgodne Jakos¢ zasilania powinna odpowiada¢ typowym
tgczeniowe Przy 0, 45, 90, 135, instalacjom handlowym lub szpitalnym. Jesli
wg 180, 225, 270 315 urzadzenie ma dziata¢ w sposéb ciggly, réwniez
IEC/EN 61000-4-11 | stopniach w przypadku wystgpienia przerw w zasilaniu,
zaleca sig zasilanie urzadzenia za pomocag
0 % Ur; 1 okres nieprzerwanego zrédta zasilania lub akumulatora.
i
70 % Ur; 25/30
okreséw
Jednofazowe przy 0
stopni
Przerwania napiecia | 0 % Ur; 250/300 zgodne
wg okreséw
IEC/EN 61000-4-11
Pola magnetyczne |30 A/m zgodne Pola magnetyczne przy czestotliwosci sieci

z czestosciami
znamionowymi
zgodnie z

IEC/EN 61000-4-8

50 Hz lub 60 Hz

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

ADNOTACJA: Urto napiecie przemienne sieci przed zastosowaniem poziomu testu.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie ASTOFLO PLUS ECO nalezy stosowa¢ w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik urzgdzenia ASTOFLO PLUS ECO powinien dopilnowac¢, by stosowano je w takim $rodowisku.

Kontrola Poziom testowy Poziom Otoczenie elektromagnetyczne — zalecany
odpornosci na zgodnosci odstep ochronny
zaktécenia

Zaktoécenia 3 Vet zgodne _

przewodowe 0,15 MHz do 80 MHz d _1‘2‘/5

indukowane polami

wysokiej 6 Verrw pasmach

czestotliwosci
IEC/EN 61000-4-6

czestotliwosci ISM od
0,15 MHz do 80 MHz
80 % AM przy 1 kHz

Emitowane
zakioécenia HF wg
IEC/EN 61000-4-3

3V/m zgodne

80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

d=12JP

80 MHz do 800 MHz

d=23/p 800 MHz do 2,7 GHz

Przenosne i ruchome s$rodki tacznosci radiowej nalezy uzywac¢ w odlegtosci od ASTOFLO PLUS ECO (tacznie
z przewodami), nie mniejszej niz zalecana bezpieczna odlegto$¢, 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 pol pochodzacych od stacjonarnych nadajnikéw radiofonicznych w pomiarach pél elektromagnetycznych w
terenie a powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci. b

Zakiécenia moga sie pojawia¢ w poblizu urzgdzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:

()
|

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

@ Natezenia pdl nadajnikéw 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 $rodowiska elektromagnetycznego wytworzonego przez
nadajniki HF nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie. Jesli zmierzone w terenie
natezenie pola w okolicy ASTOFLO PLUS ECO przewyzsza wyzej podany poziom zgodnosci, nalezy obserwowac
ASTOFLO PLUS ECO pod katem prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne
moze sig okazaé podjgcie dodatkowych $rodkéw zaradczych, takich jak np. ponowne ustawienie lub przestawienie
ASTOFLO PLUS ECO.

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

Zalecane bezpieczne odstepy pomiedzy przeno$nymi i ruchomymi srodkami tagcznosci HF oraz
ASTOFLO PLUS ECO

ASTOFLO PLUS ECO przeznaczony jest do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zakiocenia
powodowane sygnatem o czgstotliwosci radiowej HF mozna kontrolowaé. Klient lub uzytkownik ASTOFLO PLUS ECO
moze unikng¢ zaktocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci przeno$nych i ruchomych
$rodkéw tgcznosci radiowej HF (nadajnikéw) od ASTOFLO PLUS ECO, 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

d=12JP

80 MHz do 800 MHz

d=12JP

800 MHz do 2,7 GHz

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

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 nadajnikow w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,7
GHz zastosowano dodatkowy wspoétczynnik 10/3, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo, ze nieumys$inie umieszczone w
poblizu pacjenta przeno$ne/ruchome urzadzenie komunikacyjne doprowadzi do zaktécenia.

ADNOTACJA 2: Niniejsze wytyczne nie muszg dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.
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