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1 Indicagdes sobre este manual de instrugdes

= e Leia atentamente as instru¢cdes de uso completas antes
de utilizar o equipamento.

e A operagdo segura e correta somente pode ser garantida
se vocé observar as instrucdes de uso.

e A utilizacdo incorreta pode causar danos ao produto, bem como
danos materiais e/ou pessoais.

e Conserve sempre as instru¢des de uso para consultar
posteriormente.

¢ Utilize 0 equipamento apenas para a finalidade prevista,
conforme descrito nestas instrucdes de uso. Paraisto, leia
0 capitulo 4 Especificacdo da utilizacédo.

2 Notas gerais

2.1 CondicGes da garantia

O periodo de garantia é de 12 meses. Durante o tempo da garantia, o fabricante
ird corrigir gratuitamente, por repara¢éo ou substituicdo, todas as falhas
resultantes de defeitos do material ou de fabrico.

Esta garantia ndo cobre outros danos. Em caso de uso indevido ou manuseio
inadequado, uso de for¢a ou danos devido ao uso normal, ndo ha direito a
garantia. Isto também se aplica em caso de intervengéo por pessoas ndo
autorizadas pelo fabricante ou quando séo feitas alteracdes ao estado original.

Em caso de danos durante o periodo da garantia, deve enviar o aparelho limpo
ao ponto de venda mais proximo ou diretamente a STIHLER ELECTRONIC
GmbH. Os custos de transporte e embalagem ficam a cargo do remetente.

2.2 Responsabilidade

O fabricante é responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do
aparelho apenas

e se todos os processos de operacdo, manutencéo e calibracdo
corresponderem aos processos publicados pelo fabricante, e forem
executados por pessoal devidamente treinado e qualificado;

e quando, em caso de necessidade de substituir componentes, somente
forem usadas pecas de reposicao originais;

e quando a montagem e a realizacao de reparacdes forem competéncias
exclusivas de pessoal autorizado ou de um centro de assisténcia técnica
autorizado;

e quando as instalacfes elétricas corresponderem as prescri¢cdes locais
vélidas e preencherem as exigéncias da IEC/EN, e

e quando o equipamento estiver em conformidade com as instrucdes de uso
relativas a sua finalidade prevista e for utilizado em um local adequado.
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2.3 Eliminagéo do aparelho

Os aparelhos elétricos sao materiais reciclaveis e ndo devem ser colocados no
lixo doméstico no fim da sua vida Util. Por favor, siga as regras locais sobre a
eliminacao de produtos usados ou envie o aparelho limpo e desinfetado, com um
aviso prévio correspondente, & STIHLER ELECTRONIC GmbH. Deste modo fica
garantida a eliminacéo correta e econdmica do seu aparelho antigo.

Deverao ser observadas as disposi¢cdes nacionais relativas
a eliminacao de produtos médicos.

2.4 Devolucéo de um produto usado
No envio do aparelho deve ser incluido um relatério com as razdes exatas,
as circunstancias e, quando conhecida, a causa da devolucéo.

Para evitar danos no transporte, o aparelho deve ser enviado na embalagem
original ou em outra embalagem bem protegida.

A AVISO
Risco de infeccéao!

Lave e desinfete o equipamento apos cada uso, e antes de enviar a unidade
para reparacao.

NOTA

No caso de devolugdes, o cliente é responsavel pela embalagem e rotulagem
corretas.

2.5 Informag6es sobre a manutencgao

Para a manutencao ou o apoio técnico, dirijja-se ao seu ponto de venda local ou
a:

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

ALEMANHA E-Mail: info.ste@gentherm.com
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3 Informagdes importantes sobre seguranca
Este manual de instrucdes define e chama a atengéo para as seguintes

informag@es de seguranca.
A PERIGO

Indica um perigo maximo através de uma situagao que, se néo for evitada,
causa ferimentos graves ou fatais.

A AVISO

Indica uma situagéo perigosa que, se nao for evitada, podera causar

ferimentos graves ou fatais.
A CUIDADO

Indica uma situagéo perigosa que, se ndo for evitada, podera causar
ferimentos ligeiros ou moderados.

NOTA

Indica um aviso de danos materiais.

3.1 Perigos

A PERIGO
Risco de exploséo!

N&o utilize o ASTOTHERM PLUS em areas potencialmente explosivas ou na
presenca de anestésicos inflamaveis.

3.2 Avisos

AAVISO
Risco de ferimento!

¢ A utilizacdo do ASTOTHERM PLUS devera ocorrer sob a responsabilidade
de um médico.

e Leia e tenha em atencdo todas as instru¢des, autocolantes e documentos
gue acompanham o equipamento médico. O incumprimento das instrucgdes,
incluindo as adverténcias e as precaucdes de utilizagdo pode resultar num
erro de utilizacdo ou em ferimentos do paciente, ferimentos do utilizador ou
pessoal médico, bem como em danos do equipamento ou danos materiais.

¢ Utilize e faga a manutencéo deste aparelho unicamente de acordo com os
processos descritos nestas instru¢fes e com as normas, regras e diretrizes
aplicaveis. O fabricante ndo é responsavel pela seguranga do usuario e do
paciente, caso outras medidas/processos diferentes dos anunciados sejam
aplicados no uso, na manutencgéo ou nas verificagdes periodicas.
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AAVISO
Risco de ferimento!

¢ O pessoal que ira operar o equipamento deve ser devidamente formado
e qualificado no campo de medicina.

¢ O pessoal de manutencao deve ser devidamente formado e qualificado.

e N&o use 0 ASTOTHERM PLUS antes que os seguintes erros sejam
corrigidos através das adequadas medidas corretivas:

- Cabos, plugues ou tomadas danificados ou gastos.

- Caixa danificada, painel de controle danificado ou solto.

- Equipamento sofreu golpe mecanico/abalo forte ou entrada de liquidos.
- Alarme sem conhecimento da causa.

- ASTOLINE danificado (apenas modelos “S”), p. ex., devido a grampos,
tesouras, manuseio ou armazenamento inadequado.

- Roétulos/simbolos de seguranga/notas de aviso danificados ou em falta no
aquecedor e/ou no ASTOLINE.

¢ Nao use o equipamento se o LED “Alarme” amarelo e o alarme sonoro néo
forem ativados automaticamente ao pressionar a tecla “Standby”.

e Em caso de um alarme de superaguecimento, proceda da seguinte forma:

1. Certifique-se de que o sistema de seguran¢ca do ASTOTHERM PLUS
desativou a funcdo de aquecimento e que a temperatura € inferior a 43
°C Se a temperatura nao baixar, interrompa imediatamente a
administragdo de liquido ao paciente. Remova imediatamente a linha
correspondente do cilindro do permutador de calor. O pessoal médico
qualificado (p. ex., médico) deve examinar se o liquido existente na linha
pode ser devolvido para o paciente.

2. Analise as possiveis causas do alarme. Para obter mais informacgdes,
consulte o capitulo 10 Alarmes e resolugcédo de problemas. Em caso de
davida, ndo continue a usar o aquecedor.

¢ O cabo de alimentacdo ndo pode tocar no paciente nem dificultar o trabalho
do pessoal responsavel pelo tratamento.

e O aquecedor ASTOTHERM PLUS néo possui pecas que podem ser
reparadas pelo usuario. Portanto, ndo tente consertar o aquecedor
ASTOTHERM PLUS. Entre em contato com o seu ponto de venda local.

¢ Quaisquer medidas de reparacgéo (por exemplo, substituicdo do cabo de
alimentacéo) somente podem ser executadas por pessoas qualificadas
e autorizadas pelo fabricante.

¢ Nao é permitido alterar o equipamento.
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A AVISO

Perigo de superaquecimento!

e Durante a utilizagdo, o ASTOLINE (apenas modelos “S”) deve ficar
pendurado livremente; ndo pode ser dobrado nem coberto (nem
parcialmente), ndo pode ser apertado (por exemplo, com grampo cirlrgico) e
nao pode ser enrolado.

¢ O ASTOLINE néo pode ficar debaixo ou diretamente ao lado o paciente.
Pode gerar acumulacéo de calor e/ou a linha de infus@o ser esmagada.

¢ Durante o armazenamento/guarda, o ASTOLINE nédo pode ser dobrado nem

apertado.
A AVISO
Risco de hemolise!

Certifigue-se que existe uma linha de infusdo sem dobras.

A AVISO
Risco de embolia gasosa!
¢ Durante o aquecimento de liquidos pode ocorrer uma libertagdo gasosa
(formacéo de bolhas).

e Se utilizar um aquecedor de sangue e de liquidos, preste atencdo a possivel
formacgédo de um bolus gasoso.

¢ Portanto, preencha todos os filtros, linhas e conjuntos de infusédo com liquido
antes de iniciar a infusao.

o Certifique-se de que todas as liga¢des do sistema de liquido estdo bem
apertadas para evitar a fuga acidental de liquido e a entrada de ar no fluxo
liquido.

¢ Nao aqueca infusBGes que contenham gés dissolvido (p. ex., bicarbonato).

o Certifique-se de que nenhum bolus gasoso chegue ao paciente.

A AVISO

Risco de infeccao!
o Utilize processos assépticos.

¢ Lave e desinfete o equipamento apds cada uso, e antes de enviar a unidade
para reparagao.
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A AVISO

Risco de choque elétrico!

¢ Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento apenas pode ser
ligado a corrente elétrica com condutor de protecao (fio terra).

* N&o pode usar adaptadores de energia que interrompam o condutor
de protecéo.

¢ Nao abra a caixa do ASTOTHERM PLUS.

e Ao combinar e ligar varios aparelhos (por exemplo, em tomadas multiplas),
a soma das correntes de fuga ndo pode exceder o valor limite tolerado

(ver disposi¢cBes nacionais pertinentes).
Observe os requisitos da IEC/EN 60601-1 para sistemas elétricos de medicina.

¢ Todas as instalag@es elétricas devem cumprir as normas elétricas aplicaveis,
bem como as especificagcbes indicadas pelo fabricante.

¢ Antes da utilizacéo, certifique-se de que o aquecedor e 0 ASTOLINE estéo
intactos.

¢ Para desligar totalmente 0 ASTOTHERM PLUS, retire o plugue da tomada.

A AVISO

Perigo devido a interferéncia de radio!

¢ Deve-se evitar utilizar este aparelho imediatamente ao lado de outros
equipamentos ou com outros aparelhos empilhados, porque isto pode causar
erros no modo de operacgéo. Se, apesar disso, for necessario utilizar o
aparelho como descrito, este e 0s outros equipamentos devem ser
observados para constatar que estdo funcionando conforme devido.

¢ A utilizacao de outro acessorio diferente daqueles estabelecidos (ver a se¢ao
10) ou disponibilizados pelo fabricante deste aparelho pode causar
interferéncias eletromagnéticas ou reducao na resisténcia a interferéncias
eletromagnéticas do aparelho, e levar a erro no modo de operacéo.

¢ Aparelhos méveis de comunicagdo por radiofrequéncia (aparelhos de radio,
inclusive os respectivos acessorios, como, p. ex., cabo de antena e antenas
externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm das pegas e condutores
designados pelo fabricante do ASTOTHERM PLUS. Se isto ndo for observado,
as caracteristicas de desempenho do aparelho poderdo ser reduzidas.

10
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3.3 Precaucdes de uso

A CUIDADO
Risco de ferimento!

¢ Ao fixar 0 aquecedor em um dispositivo de fixacdo (p. ex., suporte de infusdo),
certifique-se que a capacidade de carga e a estabilidade estdo garantidas.
Nos suportes de infusdo normais, 0 ASTOTHERM PLUS pode ser colocado
a uma altura maxima de 165 cm. Se utilizar o suporte de infusao estavel
ASTOSTAND, o equipamento pode ser colocado a uma altura de até 180 cm.

o Utilize apenas conjuntos de infusdo/extens@es de infuséo aprovados (p. ex.,
ASTOTUBE, ver o capitulo 15 Dados de pedido, acessorios e consumiveis).

Danos no ASTOLINE podem causar excesso de aquecimento, por isto

€ necessario obedecer as instru¢des a seguir:

¢ Desinfete 0 ASTOLINE apenas com desinfetantes & base de alcool ou com
um desinfetante aprovado.

¢ Produtos que contenham hipoclorito (alvejante) ndo podem ser empregados
para a desinfeccdo do ASTOLINE.

o N&o dobre ou puxe demais o0 ASTOLINE.

* N&o utilize nenhum grampo ou objeto cortante que possa danificar
0 ASTOLINE ou a linha de infuséo inserida.

o Para fixar o ASTOLINE, utilize tiras adesivas ou outros métodos de fixacdo
estreitos e macios (p. ex., fixagcao de canulas, prendedores de mangueiras
ou suporte com fita velcro).

¢ Nao execute nenhum outro processo de limpeza ou desinfeccdo além

do descrito.
A CUIDADO
Risco de hipotermia!l

e Durante a utilizagcdo do ASTOTHERM PLUS, a temperatura do corpo
do paciente tem de ser vigiada em intervalos regulares.

¢ A capacidade de aquecimento indicada € atingida apenas quando a
extensdo da infuséo for colocada no cilindro do permutador de calor
completo e, se for 0 caso, em toda a extensdo do ASTOLINE.

¢ A regulagem de temperatura do ASTOTHERM PLUS ajusta e supervisiona
a temperatura do permutador de calor, mas ndo a temperatura corporal
do paciente.

e Se néo for possivel iniciar o0 aquecedor ou se o balan¢o de temperatura do
paciente for insuficiente, considere a aplicacao de métodos de aquecimento
alternativos para evitar/minimizar a hipotermia ou aumentar o bem-estar
do paciente.

11
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A CUIDADO

Risco de deslocacéo da agulha!

O peso do ASTOLINE (apenas modelos “S”) puxa a linha de infusédo do
paciente. Forneca um alivio de tensdo seguro no acesso vascular. Fixe o
ASTOLINE usando métodos adequados (p.ex. fita adesiva ou fita velcro).

A CUIDADO

Perigo devido a interferéncia de radio!

¢ As principais caracteristicas de desempenho podem ser limitadas
ou inutilizadas na presenca de fatores de interferéncia eletromagnética.
A consequéncia seria possibilidade de hipotermia do paciente.

¢ Segundo a norma IEC/EN 60601-1-2, os equipamentos elétricos para
medicina requerem medidas preventivas especiais relativas a
compatibilidade eletromagnética (CEM). Instale e utilize os equipamentos
médicos segundo as informacdes da CEM que constam nos documentos
que acompanham o equipamento.

¢ Este equipamento/sistema pode provocar interferéncias de radio ou pode
perturbar o funcionamento de equipamentos vizinhos. Medidas corretivas
adequadas, como um novo alinhamento ou uma nova disposi¢éo do

ASTOTHERM PLUS ou blindagem podem ser necessarias.

3.4 Notas

NOTA

¢ Para evitar danos no aquecedor:
- Nunca mergulhe o ASTOTHERM PLUS e/ou 0 ASTOLINE em liquidos.
- O aquecedor ndo deve ser desinfetado com estes métodos:
= vapor (p. ex., no autoclave)
» ar quente
» solugBes de limpeza termoquimicas
- Observe as instrugdes de uso especificas dos desinfetantes.
¢ Para evitar danos causados pelo armazenamento, coloque o ASTOLINE solto
ao redor do aguecedor, ndo o dobre nem fixe com forca. Para fixar o
ASTOLINE, utilize tiras adesivas ou outros métodos de fixacao estreitos e
macios (p. ex., fixacdo de canulas, prendedores de mangueiras ou suporte
com fita velcro).

¢ No caso de devolugdes, o cliente é responsével pela embalagem e
rotulagem corretas.

¢ Na tomada dos modelos “S” apenas o isolamento ativo ASTOLINE pode ser
conectado.

12
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4 Especificagdo da utilizacao
4.1 Finalidade

O ASTOTHERM PLUS serve para o aquecimento especifico de sangue, liquidos
intravenosos e liquidos de irrigacdo. Os campos de aplicacdo abrangem
transfusdes, infusdes, didlise, hemofiltracdo e aférese.

4.2 Indicacdes médicas previstas

O aquecimento de liquidos médicos com ASTOTHERM PLUS ajuda a evitar
e auxilia a terapia de hipotermia peri- e pds-operatoria.

4.3 Contraindicacdes

N&o existe nenhuma contraindicacdo conhecida em relacdo ao aquecimento
de sangue, liquidos intravenosos e liquidos de irrigagéo.

4.4 Eventuais efeitos secundarios

Se utilizar o ASTOTHERM PLUS como aquecedor para o sangue de retorno de
um equipamento de hemofiltragdo, hemodialise ou hemodiafiltra¢éo, & necesséario
em relacéo ao conjunto do sistema que seja garantido o seguinte:

Em caso de baixas taxas de fluxo de saida (< 500 ml/h) e pacientes com um
peso corporal inferior a 30 kg, deve ser selecionada a configuracdo mais alta
de temperatura (43°C) com cuidado. Neste caso € possivel obter um balanco
térmico globalmente positivo e um aquecimento do paciente. Com estas
condi¢cBes, use o aquecedor com um ajuste de temperatura mais baixo.

4.5 Grupo de pacientes a quem se destina o equipamento
Para o grupo de pacientes a quem se destina o equipamento ndo existem restricdes.

4.6 Perfil de usuério previsto

O aquecedor somente pode ser utilizado por técnicos especializados e com
formacao médica.

4.7 Ambiente de operacao/utilizacdo previsto

¢ O aquecedor somente pode ser empregado em instala¢des profissionais do
sistema de saude (p. ex., hospitais, prontos-socorros, didlise, inclusive nas
proximidades de aparelhos cirargicos de alta frequéncia, etc.).

¢ O aquecedor nao se destina a operagdo em ambientes domiciliares.

¢ O aquecedor pode ser reutilizado, porém exige ser limpo/desinfetado entre as
aplicacfes.

¢ Para a utilizacdo, aplicam-se as regras de higiene pertinentes ao uso de
equipamento médico.

¢ O aquecedor ndo pode ser utilizado em areas potencialmente explosivas
ou na presenca de anestésicos inflamaveis.

13
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4.8 Parte do corpol/tipo de tecido previsto

O aquecedor é usado para aquecer sangue e outros liquidos médicos fornecidos
ao corpo humano. Os liquidos sao separados fisicamente do aquecedor por meio

de componentes individuais (mangueiras). O componente opcional ASTOLINE
pode ter contato com a pele.

14
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5 Simbolos

Simbolos no campo de operagdo

A

Condicao de alarme quando o LED “Alarme” amarelo acender.

O

Tecla “Standby”
O aquecedor estd em Modo Standby quando o LED azul acender.

P

Tecla “Iniciar’
Quando o LED verde acender, o aquecedor estd no Modo Aquecer.

Tecla “Aumentar” a temperatura de referéncia

b

Tecla “Diminuir” a temperatura de referéncia

S\

Tecla “ASTOLINE” para ligar/desligar o isolamento ativo

Se estes simbolos forem usados, aparecem no local apropriado do aparelho,
na embalagem, na placa de caracteristicas ou nos documentos que
acompanham o aparelho.

-vx\l-

Componente protegido contra a desfibrilagdo do tipo B conforme
a IEC/EN 60601-1

IPX 4

Protecéo contra respingos de dgua conforme a IEC/EN 60529

1S

Observe o manual de instru¢des! / Siga o manual de instrucdes!

B( only

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

AA

Simbolos gerais de aviso/perigo

NUmero de encomenda

NUmero de série

Data de fabricacdo

Fabricante

E proibido cobrir o isolamento térmico ativo ASTOLINE —
perigo de sobreaquecimento!

) AEMCE

E proibido fixar o isolamento térmico ativo ASTOLINE — perigo de
danos e, com isso, possivel sobreaquecimento!

15
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E proibido desinfetar o isolamento térmico ativo ASTOLINE com
solucédo de hipoclorito - perigo de danos e, com isso, possivel
sobreaquecimento!

Simbolo no conector para ligagédo equipotencial conforme a
IEC/EN 60601-1

Os aparelhos elétricos séo materiais reciclaveis e ndo devem ser
colocados no lixo doméstico ao fim da sua vida util.

Informacdes adicionais

Rotulagem para o intervalo de temperatura autorizado durante o
armazenamento e transporte

Rotulagem para o intervalo de umidade autorizado durante o
armazenamento e transporte

Rotulagem para o intervalo de pressao do ar autorizado durante
0 armazenamento e transporte

Transportar na vertical; a seta aponta para cima

Proteger da umidade

Cuidado - fragil, proteger do impacto

Reciclavel - Poliestireno (conforme a GB 18455-2001)

SlziE-al )= Q&) >~ Bkt g_ @

l\
02

@]
w

Reciclavel - Papelao ondulado (conforme a GB 18455-2001)

=

Sinal de alarme sonoro

2

Sem sinal de alarme sonoro

16
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6 Descri¢cao do produto

6.1 Introducéo

O ASTOTHERM PLUS é composto por um aquecedor independente e
eventualmente nos modelos “S” pelo isolamento ativo adicional ASTOLINE.

O ASTOTHERM PLUS é um equipamento com o qual é possivel aquecer
especificamente o sangue e os liquidos administrados ao paciente por
transfusédo, infusdo ou irrigagcdo. O aquecimento do liquido auxilia principalmente
a prevencdo e o tratamento de uma hipotermia durante ou apds operacgdes €, no
ambiente ndo operatdrio leva a um bem-estar em caso de procedimentos mais
prolongados, tais como, p. ex., a diélise, hemofiltragdo ou aférese. Os campos de
aplicagdo do ASTOTHERM PLUS abrangem, portanto, transfusées, infusdes,
dialise, hemofiltragdo e aférese.

Se forem administrados, aos pacientes, intravenosamente liquidos com taxas de
fluxo até aproximadamente 6000 ml/h ou

100 ml/min, fornecido por via intravenosas pode ser aquecido com o
ASTOTHERM PLUS (ver fig. 1 a 4).

Em taxa de fluxo baixas, é possivel limitar o novo arrefecimento do liquido
aquecido durante a passagem entre o aquecedor e o paciente através do
isolamento ativo ASTOLINE (apenas modelos “S”) O corpo de silicone flexivel
aguecido envolve a extensao de infusdo no trajeto até ao paciente, garantindo
assim o isolamento e o aquecimento da parte da linha de infuséo, que de outro
modo ficaria exposta ao ar ambiente frio. Além disso, a forma especial permite
observar as infusdes e transfusdes até ao paciente.

O isolamento ativo ASTOLINE e a extensao de infusdo ASTOTUBE séo
considerados componentes conforme a norma IEC/EN 60601-1.

6.2 Descrigao técnica

Durante o funcionamento do aquecedor, o cilindro do permutador de calor é
aquecido através de um elemento de aquecimento interno. As extensdes de
infusdo podem ser inseridas facilmente na ranhura circunferencial do cilindro do
permutador de calor. O calor é transmitido pelo cilindro do permutador de calor
através da extensédo de infuséo inserida para o liquido a aquecer.

A temperatura do cilindro do permutador de calor é controlada por uma regulagéo
de temperatura comandada por microprocessador e dois sistemas de alarme
independentes, que advertem o usuario para condi¢cdes de erro. Em caso de
temperatura excessiva, 0 processo de aquecimento é desativado automaticamente.
Durante o funcionamento, € indicada a temperatura média do cilindro do
permutador de calor (esta é diferente da temperatura do liquido a aquecer).

O ASTOTHERM PLUS néo regula e ndo indica a temperatura real do meio a
aquecer. A temperatura do meio (liquido) depende de varios fatores adicionais:

e Temperatura ambiente e ventilacdo
e Temperatura de entrada do liquido (aquecido ou frio)
e Taxa de fluxo (Flow)

17
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A bracadeira de protecao térmica (opcional) protege as infusdes contra as
influéncias do frio ambiente (p. ex., sistemas de ar condicionado) e diminui
a emisséo de calor para o ambiente.

A CUIDADO
Risco de hipotermia!l

e Durante a utilizacdo do ASTOTHERM PLUS, a temperatura do corpo
do paciente tem de ser vigiada em intervalos regulares.

¢ A capacidade de aquecimento indicada é atingida apenas quando a
extensdo da infuséo for colocada no cilindro do permutador de calor
completo e, se for o caso, em toda a extensdo do ASTOLINE.

¢ A regulagem de temperatura do ASTOTHERM PLUS ajusta e supervisiona
a temperatura do permutador de calor, mas ndo a temperatura corporal
do paciente.

e Se néo for possivel iniciar o aquecedor ou se o balan¢o de temperatura do
paciente for insuficiente, considere a aplicacdo de métodos de aquecimento
alternativos para evitar/minimizar a hipotermia ou aumentar o bem-estar
do paciente.

18
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As curvas de temperatura tipicas sdo apresentadas nas figuras seguintes.

10 ml/min = 0,6 I/h 60 ml/min = 3,6 I’h
20 mi/min=1,21/h 70 ml/min = 4,2 1/h
30 ml/min = 1,8 I/h 80 ml/min = 4,8 I’/h
40 ml/min = 2,4 I/h 90 ml/min=5,4 1/h
50 ml/min = 3,0 I’/h 100 ml/min = 6,0 I/h

el N
N S
N ~_UNU\

5 \\\\
i SET 37°c 39 410\ 43°C

32 T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 0 100
Fluxo [ml/min]

Temperatura [°C]

Fig. 1: Temperatura de saida do liguido com uma temperatura de entrada de 10°C
Modelo AP220 sem ASTOLINE

44

42

0 | T~

1R

32 T T T T T T ‘ ‘ ‘
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Fluxo [ml/min]

Temperatura [°C]

Fig. 2: Temperatura de saida do liquido na conexdo do paciente
com uma temperatura de entrada de 20°C
Modelo AP220S com ASTOLINE
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32
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S

SET:37°C  3gec™
41°c 43°

10 20 30 40 50 60
Fluxo [ml/min]

70 80 90 100

Fig. 3: Temperatura de saida do liquido com uma temperatura de entrada de 20°C

Temperatura [°C]
w () N N I
o o) o N IN

w
.[;

w
N

Modelo AP260 sem ASTOLINE

oo .  43°C
SET: 39°C s
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Fluxo [ml/min]

Fig. 4: Temperatura de saida do liquido na conexéao do paciente
com umatemperatura de entrada de 20°C
Modelo AP260S com ASTOLINE
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6.3 Componentes do ASTOTHERM PLUS

p

| e

29 §
[~

Fig. 5: ASTOTHERM PLUS (AP220S)

térmica**

N.°| Designagéo Descrigdo
1 | Painel de controle Teclas de comando e telas.
(ver o capitulo 7 Estados de funcionamento)
2 | Suporte* Fixa 0 ASTOLINE*
3 | ASTOLINE* Isolament9 atlvo_da extenséo de infusdo até ao paciente
(ver também a Fig. 6)
4 Bracadeira de protegéo Diminui o efeito das influéncias do ambiente e minimiza

a perda de calor.

Para adaptar o dispositivo de fixagdo em suportes de

5 | Parafuso estrela infusdo de diversos diametros diferentes.

6 Dispositivo de fixacdo Para fixar o aquecedor em suportes de infusdo
universal (2 12 a 35 mm) ou na calha normalizada médica.

7 | Tomada* Conexdo elétrica do isolamento ativo ASTOLINE

8 | suporte de tubos traseiro legi a extensa}o Qe infusdo no ponto de entrada (do

recipiente de liquido).
9 | Pegadores Para abrir / fechar a bragadeira de protec¢éo térmica**
10 gg 'le?r do permutador Transmite o calor do elemento de aquecimento interno
. . através da extensao de infuséo para o meio a ser aquecido.

(por baixo da bracadeira)

11 | Suporte de tubos dianteiro Fixa a extenséo de infusdo no ponto de saida (para o

paciente ou para 0 ASTOLINE*)
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N.©

Designacéo

Descrigéo

12

Conexdo para a ligagédo
equipotencial**

A ligagdo equipotencial adicional tem como fungéo
compensar os potenciais de diferentes pecas metélicas
que podem ser tocadas em simultaneo ou minimizar as
diferencas de potencial que podem surgir eventualmente
entre o0 corpo, 0s equipamentos elétricos para medicina
e as pegas condutoras externas.

A ligacéo é efetuada através dos cabos isolados verdes-
amarelos (no min. 4 mm2) a pinos conectores e tomadas
padronizados.

Na ligacdo/combinagéo de equipamentos elétricos para
medicina com um sistema elétrico de medicina devem
ser cumpridos os requisitos da IEC/EN 60601-1.

13

Cabo de alimentacdo com
plugue datomada

Fornece energia para o aparelho através de uma
tomada elétrica. Para desconectar da rede de
alimentacdo, basta puxar o plugue da tomada.

*apenas modelos “S”, **opcional

6.4 Componente ASTOLINE

©,

Fig. 6: Isolamento ativo ASTOLINE*

N.°| Designacéo Descrigao
1 | Adaptador Conexdo entre o tubo de silicone e o cabo de liga¢do
> | Plugue Para a conexéo elétrica do ASTOLINE* ao aquecedor
g ASTOTHERM PLUS
A ranhura incorporada aloja a extensédo de infusdo até um
3 | Tubo de silicone flexivel comprimento de_ 130 cm e protege o liquido aquecido
contra o arrefecimento na passagem entre o aquecedor
€ 0 paciente.

*apenas modelos “S”
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6.5 Painel de controle

{ Apenas

i modelos “S”
Fig. 7: Painel de controle
N.° |Elemento Descricao
1 |LED “Standby” | Acende azul quando o aquecedor estiver no Modo Standby.
5 Tecla Muda o aquecedor do Modo Standby para o Modo Ligado.
“Standby” Muda o aquecedor de qualquer modo para o Modo Standby.

3 |LED “Ligado” | Acende verde quando o aquecedor estiver em Modo Ligado.

Inicia o processo de aquecimento quando o equipamento se

4 |Tecla “Start’ encontrar no Modo Ligado ou no Modo Alarme.

Inicia a verificagé@o 6 (ver o capitulo 12.1 Repeti¢cao de testes),
se 0 aquecedor funcionar com a temperatura de referéncia média.

Pisca verde, se o0 aquecedor se encontrar no Modo Ligado
(o aguecimento ainda néo iniciou).

5 |LED"Start Acende verde, quando o equipamento se encontrar no Modo
Aquecer (a tecla “Iniciar” foi pressionada).
Selecdo da temperatura de referéncia imediatamente inferior.
6 Tecla A caixa indica a temperatura selecionada.
“Diminuir” Inicia a verificag&o 8 (ver o capitulo 12.1 Repetigdo de testes),

se 0 aquecedor funcionar com a temperatura de referéncia inferior.

Selecdo da temperatura de referéncia imediatamente superior.

7 Tecla A caixa indica a temperatura selecionada.
“Aumentar” Inicia a verificagéo 7 (ver o capitulo 12.1 Repetigdo de testes),
se 0 aquecedor funcionar com a temperatura de referéncia superior.

8 |TelaLCD Informa o usuério sobre temperaturas, condicdes de teste e de erro.
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N.° [Elemento Descrigéo

9 'rreearrperatura Indica a temperatura atual do cilindro do permutador de calor.

10 Temperaturas | Indicacdo das trés temperaturas de referéncia possiveis. A caixa
de referéncia | indica a temperatura de referéncia selecionada.

11* Tecla Liga/desliga o ASTOLINE, se o aquecedor se encontrar no Modo
“ASTOLINE” |Ligado
LED . .

*
12 “ASTOLINE” Acende verde, se 0 ASTOLINE estiver ligado
13 [LED “Alarm” | Acende amarelo, se existir uma condigcao de alarme.

*apenas modelos “S”

Os diversos estados de funcionamento sao explicados na secao seguinte. Esta
secdao inclui uma descricao das acdes do usuario e as reacfes do equipamento
para cada estado de funcionamento.
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7 Estados de funcionamento

7.1 Modo Standby

[ ASTOTHERMplus | ;g:zﬁ
A
| ® 3
Painel de @ v

controle
Ot inl
et é

OO ©

S J

Conecte o cabo de alimenta¢édo na tomada, em seguida, o

. aguecedor entra em Modo Standby ou
Acéo .
pressione a tecla “Standby”@ para passar o aquecedor a
partir de qualquer Modo para o Modo Standby.

Ao conectar o cabo de alimentacéo, o =
todos os segmentos da tela e todos os BBB C ﬁ.c
LEDs acendem por breves instantes, BEBT
depois

Reacéo do

aparelho « Todos os segmentos da tela (&) se apagam.

« O LED “Iniciar’ ®, o LED “Ligado” ®, o LED “Alarme”
@ e o LED “ASTOLINE™™ @ se apagam.

o O LED “Standby” @ acende.

e ApOGs uma falta de energia prolongada (> 5 seg.),
0 equipamento muda automaticamente para o Modo

Standby.

e No Modo Standby apenas o sistema eletronico esta
desligado da fonte de alimentacdo. Mas o aquecedor
ainda esta conectado a rede.
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7.2 Modo Ligado

[ ASTOTHERMpius | [j)))

oot 4

()
®
Painel de @ 3307 -
controle (:)— _()
O O b *
° OIS
Acdo Pressione a tecla “Standby” @para mudar o aquecedor do
Modo Standby para o Modo Ligado.
e O LED “Standby” ® apaga.
e O LED “Ligado” @ acende.
¢ Ailuminacgéo de fundo da tela @ acende.
o Atela @ indica a temperatura real atual (p. ex., 22,4 °C)
Reacédo do do cilindro do permutador de calor e as temperaturas de
aparelho referéncia disponiveis para sele¢éo. Ao mesmo tempo,

pisca a caixa de selecéo.
O LED “Iniciar’ ® pisca.

O LED “Alarme” @ acende.
E emitido um sinal de alarme sonoro.

Enquanto a temperatura do cilindro do permutador de calor
for inferior a 15 °C, a tela indica “- - -”.
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7.3 Modo Aquecer

Painel de
controle

( ASTOTHERM plus j @ m
gyt | 4
e v

330t

O ba b

997

O ®

S >4

Acéo

Pressione a tecla “Iniciar” @ durante, pelo menos, um
segundo para mudar o aquecedor do Modo Ligado para
o0 Modo Aquecer.

Reacéo do
aparelho

e Enquanto a tecla é pressionada, é realizado um teste
automético. Neste teste, as desconexdes de seguranga sao
ativadas para ser verificado o seu funcionamento seguro.
Agui é possivel ouvir rapidamente o clique dos relés.

e O LED “Start” @ acende.

¢ O sinal de alarme sonoro para.
e O aquecimento é ativado até que a temperatura de

referéncia indicada na caixa seja atingida.

o Atela indica a temperatura real atual crescente @ do
cilindro do permutador de calor (p. ex., 39,4 °C).

e O LED “Alarme” @ acende até a temperatura de referéncia
(durante o processo de aquecimento) ultrapassar o limite de
ativacéo do alarme de baixa temperatura (ver a se¢do 10.1
Alarme de baixa temperatura).

¢ Se a tecla “Iniciar” @ nao for pressionada durante
0 tempo necessario, ndo é possivel concluir o teste
automatico e o aquecedor nao se inicia. Neste caso,

repita o procedimento pressionando a tecla “Start” @
durante pelo menos um segundo.

e Em caso de uma curta falta de energia (< 5 segundos),
0 aquecedor volta a funcionar apds o retorno da energia
com a temperatura de referéncia previamente
selecionada.
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7.4 Aumentar/diminuir a temperatura de referéncia

' N\
®
ASTOTHERMplus ® m
G&O—Y ll_"’[- 4307 |- A__@
. LT
Pa|r;ellde 330 v__%
controle -
o on * —+®
O [
. J
. Pressione por breves instantes a tecla “Aumentar” @
ou “Diminuir” @ enquanto o equipamento esta ligado
3 (Modo Ligado) ou quando este iniciar (Modo Aquecer)
Acao para alterar a temperatura de referéncia dentro das trés
temperaturas indicadas.
. Confirme a nova temperatura de referéncia dentro
de 5 segundos ao pressionar a tecla “Iniciar” @
A caixa de selecéo indica de forma intermitente a
temperatura de referéncia selecionada.
O LED “Iniciar” @ pisca verde até a confirmacao ao
Reaco do pressionar g tecla “Iniciar @ N _
aparelho Apos a confirmacgao, o LED “Iniciar” @ pisca verde e a

caixa de selecdo marca a temperatura de referéncia
atualmente selecionada.

A indicagdo da temperatura real atual @ sobe ou desce
em funcdo da selecéo.

Se a nova temperatura de referéncia selecionada néo for
confirmada dentro de 5 segundos ao pressionar a tecla

“Iniciar” @ o controle da temperatura continua operando
com a temperatura de referéncia inicial.

Durante o funcionamento, é indicada a temperatura média
do cilindro do permutador de calor (esta é diferente da
temperatura do liquido a aquecer). O ASTOTHERM PLUS
ndo regula e ndo indica a temperatura real do meio

a aquecer.
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7.5 Modo ASTOLINE* Ligado

s Y
ASTOTHERM"plus m
10°[ 430 -
PRI
Painel de 330 4
controle
o oA e
@
@ 0
N >
. Pressione rapidamente a tecla “ASTOLINE” @ guando
Acao 0 equipamento se encontrar no Modo Ligado ou no Modo
Aquecer.
Reagcao do . 0 LED “ASTOLINE” @ acende verde.
aparelho « O isolamento ativo ASTOLINE aquece lentamente.

Se ndo for extraido calor do aquecedor (p. ex., em caso de
temperatura ambiente alta ou liquido estagnado ou fluxo
reduzido ou ao diminuir a temperatura de referéncia), o
elemento de aquecimento do ASTOLINE é desligado
automaticamente apés 4,5 minutos e o ASTOLINE esfria.

O LED “ASTOLINE” continua aceso. Em caso de
necessidade repetida de aquecimento, o ASTOLINE
é ativado automaticamente.

7.6 Modo ASTOLINE* Desligado

s a
ASTOTHERMplus m
00°[ [430 -
_ L’C_q E 410t P
Painel de 3907t v
controle
1O B oA e
| —
—o o« TP
- J
Acao Pressione rapidamente a tecla “ASTOLINE” @ quando
0 equipamento se encontrar no Modo ASTOLINE Ligado.
Reagcéo do . OLED “ASTOLINE" @ apaga.
aparelho e O isolamento ativo ASTOLINE esfria lentamente.

Se o aquecedor for desligado com a tecla “Standby” @

0 ASTOLINE é desligado automaticamente.

*apenas modelos “S”
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8 Instalacao
8.1 Primeira entrada em funcionamento
Antes da primeira utilizacdo, as seguintes verificacdes devem ser realizadas:

e Inspecdo visual (ver o capitulo 12.1 Repeticdo de testes)

e Verificacdo da tenséo da rede (comparar as indicacdes na placa de
identificacdo com a tensédo de rede disponivel. O aparelho pode ser
danificado se a tenséo de rede for errada.)

As disposicfes nacionais podem exigir testes diferentes para a primeira
utilizacdo. Caso sejam exigidos testes adicionais para a seguranca elétrica,
estes devem ser realizados conforme o capitulo 12.1 Repeticdo de testes, 12.2
Preparacéo para a verificacdo da seguranca elétrica e
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12.3 Protocolo de verificagao.

8.2 Instalacdo do aquecedor

O aparelho esta equipado com um dispositivo de fixacdo universal, para sua
instalacdo segura. Com isto, o aparelho pode ser fixado com seguran¢ca em
suportes de infusédo e também em calhas normalizadas médicas.

8.2.1 Fixacdo em suportes/hastes de infuséo
1. Gire aroda no sentido anti-horario, para abrir o dispositivo de fixagéo.

2. No suporte de infuséo, selecione uma altura maxima de 165 cm
(ASTOSTAND: 180 cm) e posicione a area de aplicacao aberta do dispositivo
de fixac@o no suporte de infuséo.

3. Gire aroda no sentido horario, para prender o dispositivo de fixagédo ao
suporte de infuséo.

4. Verifique se 0 aquecedor esta firme no lugar.

8.2.2 Fixacdo em calhas normalizadas médicas

1. Gire e remova o pequeno parafuso recartilhado na parte inferior do dispositivo
de fixagéao.

2. Pendure pela parte de cima o aquecedor inclinado na calha normalizada com
o dispositivo de fixacao.

3. Prenda o aquecedor apertando o pequeno parafuso recartilhado na calha
normalizada.

4. Verifique se 0 aquecedor estéa firme no lugar.
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9 Entrada em funcionamento
Este capitulo esta dividido em 4 sec¢fes. Leia todas as se¢fes antes de usar

0 aquecedor.
A CUIDADO
Risco de ferimento!

Utilize apenas conjuntos de infusdo/extensdes de infusdo aprovados.

O ASTOTUBE € o acessorio original com marca CE do ASTOTHERM PLUS:

ASTOTUBE Descricao Adequado para
N° de pedido 0 modelo
Extensé&o de infuséo estéril de PVC AP220
IFT 30460 @ exterior de 4 mm, comprimento 575 cm
Volume de enchimento: aprox. 40 ml AP220S
Extensao de infusdo estéril de PVC AP260
IFT 30410 @ exterior de 6,8 mm, comprimento 490 cm
Volume de enchimento: aprox. 89 ml AP260S

e Para maximizar a sua utilizagdo, o ASTOTHERM PLUS deve estar
instalado suficientemente perto do paciente para que a extremidade
do isolamento ativo ASTOLINE* chegue até ao local de injecao.

e Para o ASTOLINE* poder aquecer, o aquecedor e 0 ASTOLINE*
devem ser ligados antes da utilizagéo.

¢ Posicione o equipamento de forma a facilitar o corte de energia
através do cabo de alimentacao.

*apenas modelos “S”

©

.1 Preparacéo para uso

AAVISO
Risco de ferimento!

N&o use 0o ASTOTHERM PLUS antes que 0s seguintes erros sejam corrigidos
através das adequadas medidas corretivas:

- cabos, plugues ou tomadas danificados ou gastos

- caixa danificada, painel de controle danificado ou solto.

- equipamento sofreu golpe mecéanico/abalo forte ou entrada de liquidos.

- alarme sem conhecimento da causa

- ASTOLINE danificado (apenas modelos “S”, por ex., devido a grampos,
tesouras, manuseio ou armazenamento inadequado.

- rotulos/simbolos de seguranga/notas de aviso danificados ou em falta no
aguecedor e/ou no ASTOLINE
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AAVISO
Risco de ferimento!

e A utilizacdo do ASTOTHERM PLUS devera ocorrer sob a responsabilidade
de um médico.

¢ O cabo de alimentacdo ndo pode tocar no paciente nem dificultar o trabalho
do pessoal responsavel pelo tratamento.

A CUIDADO
Risco de ferimento!

Ao fixar o aquecedor em um dispositivo de fixacéo (p. ex., suporte de infusao),
certifique-se que a capacidade de carga e a estabilidade estdo garantidas.
Nos suportes de infusdo normais, 0 ASTOTHERM PLUS pode ser colocado

a uma altura maxima de 165 cm. Se utilizar o suporte de infusao estavel
ASTOSTAND, o equipamento pode ser colocado a uma altura de até 180 cm.

1. Fixe o ASTOTHERM PLUS com o dispositivo de fixacdo no suporte de infusédo
ou numa calha normalizada médica, conforme o capitulo 8.2 Instalagdo do
aquecedor.

2. Conecte o cabo de alimentacdo em uma tomada.
I
e O LED “Standby” azul O acende, o equipamento esta no Modo Standby.

. [
3. Pressione a tecla “Standby” para colocar o ASTOTHERM PLUS no Modo
Ligado.

I
e O LED azul “Standby” apaga e o LED “Ligado” O acende verde.

4. Verifique os sinais sonoros e visuais e a tela:
« O sinal de alarme sonoro soa e o LED “Alarme” /\) acende amarelo.

e O LED “Iniciar” ® pisca verde e na tela sdo apresentadas a temperatura
atual do cilindro do permutador de calor e as temperaturas de referéncia

disponiveis para selecéo.
A rviso
Risco de ferimento!
N&o use o equipamento se o LED “Alarme” amarelo e o alarme sonoro nao
forem ativados automaticamente ao pressionar a tecla “Standby”.

5. Pressione a tecla “Aumentar” |§| ou a tecla “Diminuir” |§| para ajustar uma
temperatura de referéncia diferente, caso necessario.
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N
6. Pressione a tecla “Iniciar” por pelo menos, um segundo para colocar o
ASTOTHERM PLUS no Modo Aquecer.
e Enquanto a tecla é pressionada, é possivel ouvir o clique do teste
automatico.

¢ O LED “Iniciar” verde @ acende.

o Cada alteracdo do ajuste de temperatura deve ser confirmada dentro
de 5 segundos através da tecla “Iniciar”, caso contrario, o aquecedor
volta a utilizar a temperatura anteriormente selecionada.

e Enquanto a temperatura do cilindro do permutador de calor for inferior

a 15 °C, atela indica “- - -".

e Enquanto a temperatura real for inferior a temperatura de ativagao do
alarme de baixa temperatura (4°C abaixo da temperatura de
referéncia selecionada), o LED “Alarme” acende amarelo.

o Durante o funcionamento, pode alterar a temperatura de referéncia do
ASTOTHERM PLUS a qualquer momento (ver o capitulo 7 Estados
de funcionamento - Se¢cdo 7.4 Aumentar).

Apenas nos modelos “S”:

7. Conecte o plugue do ASTOLINE na tomada na parte
traseira do equipamento (a orienta¢éo correta esta
marcada com setas, ver fig. 8).

8. Pressiona a tecla “ASTOLINE” &para ligar o :
ASTOLINE. 46 ASTOLIE.
e O LED “ASTOLINE” acende verde e o ASTOLINE
aguece lentamente.

NOTA

¢ Na tomada dos modelos “S” apenas o isolamento ativo ASTOLINE pode
ser conectado.

e Quando conectado, ndo rode o casquilho angulado do plugue do
ASTOLINE. Tal pode causar danificar o plugue e/ou a tomada.
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9.2 Inserir, encher a extensado de infusado e iniciar a infusdo

AAVISO
Risco de embolia gasosa!

¢ Durante o aquecimento de liquidos pode ocorrer uma libertagdo gasosa
(formacao de bolhas).

¢ Se utilizar um aquecedor de sangue e de liquidos, preste atencao a possivel
formacédo de um bolus gasoso.

e Portanto, preencha todos os filtros, linhas e conjuntos de infusdo com liquido
antes de iniciar a infusao.

¢ Certifique-se de que todas as ligacbes do sistema de liquido estdo bem
apertadas para evitar a fuga acidental de liquido e a entrada de ar no fluxo
liquido.

¢ Nao aqueca infusBes que contenham gés dissolvido (p. ex., bicarbonato).
¢ Certifique-se de que nenhum bolus gasoso chegue ao paciente.

A AVISO

Risco de infeccao!
Utilize processos assépticos.

AAVISO
Risco de hemolise!

Certifique-se de que existe uma linha de infusdo/extenséo de infusdo sem dobras.

A CUIDADO
Risco de hipotermia!

¢ Durante a utilizagdo do ASTOTHERM PLUS, a temperatura do corpo do
paciente tem de ser vigiada em intervalos regulares.

¢ A capacidade de aquecimento indicada é atingida apenas quando a
extensdo da infuséo for colocada no cilindro do permutador de calor
completo e, se for o caso, em toda a extensdo do ASTOLINE.

¢ A regulagem de temperatura do ASTOTHERM PLUS ajusta e supervisiona
a temperatura do permutador de calor, mas ndo a temperatura corporal
do paciente.

¢ Se nao for possivel iniciar o aquecedor ou se o balanco de temperatura do
paciente for insuficiente, considere a aplicacdo de métodos de aquecimento
alternativos para evitar/minimizar a hipotermia ou aumentar o bem-estar do
paciente.

Na utilizacéo de extensbes de infusdo pode ocorrer perda de presséo
(dependendo das dimensdes do tubo e do fluxo).
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1. Abra a bragadeira de protecéo térmica (se existente como opg¢ao) nas duas
alcas e retire-a.

&
Fig. 9: Insercéo da extenséo de infusao (inicio)

2. Fixe o inicio da extensao de infusdo (Luer-Lock fémea) por baixo do suporte
de tubos traseiro (fig. 9-A).

3. Coloque, a partir de atras, a extensdo de infusdo no sentido anti-horario e com
uma ligeira pressao na ranhura circunferencial (fig. 9-B).

o W

Fig. 9: Insercéo da extenséo de infusdo (continuagao)

4. Depois de sair da ultima ranhura circunferencial, fixe a extenséo de infuséo
por baixo do suporte de tubos dianteiro (fig. 9-C).
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Adicionalmente nos modelos “S”:

Fig. 10: Utilizagdo do ASTOLINE
5. Insira a extremidade da extensdo de infusdo, comeg¢ando no lado do paciente,
com uma saliéncia de 3 cm a5 cm no ASTOLINE (fig. 10-A) e pressione
a linha com o polegar na ranhura do ASTOLINE (fig. 10-B).
6. Encaixe o ASTOLINE juntamente com a extenséo de infusdo inserida no
suporte (fig. 10-C).

Para facilitar a insercdo da extenséo de infusdo no ASTOLINE,
€ possivel aplicar p6 comum ou talco no ASTOLINE.

E;

F|g 11: Fixacdo do ASTOLINE

7. Verifique a posicéo correta da extenséo de infuséo:

a. A extensdo de infusdo estd completamente na ranhura
b. A extensdo de infusdo ndo “salta” nenhuma ranhura circunferencial
c. A extensdo de infusdo néo esta dobrada ou torcida
8. Conecte a extensao de infusdo ao conjunto de infuséo do recipiente de liquido.
9. Encha o sistema de tubos: Deixar fluir o liquido até que nenhum ar fique na
linha de infusdo e a linha e seja completamente cheia com liquido.
10. Coloque a bracadeira de protecao térmica (se existente como op¢ao), aponte
as alcas para cima e encaixe as patilhas ao pressiona-las.
11. Ligue a extremidade do lado do paciente da extensédo de infusdo a canula do

paciente e assegure uma fixacao correta (p. ex., com fita adesiva) sobretudo
se for utilizado o ASTOLINE (fig. 11).
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l do recipiente de liquido ' l do recipiente de liquido

para o paciente & ent
' para o paciente
Fig. 12: ASTOTHERM PLUS preparado com Fig. 13: ASTOTHERM PLUS preparado
0 ASTOLINE e a bragadeira de protecao (sem o ASTOLINE e sem a bracadeira
térmica de protecdo térmica)

A extensao de infusdo, em seguida fica pendurada livremente com o
ASTOLINE (fig. 12) ou sem o ASTOLINE (fig. 13) entre o paciente e o
ASTOTHERM PLUS e o aparelho pode ser iniciado.

A AVISO
Perigo de superaquecimento!
o Durante a utilizacdo, o ASTOLINE (apenas modelos “S”) deve ficar pendurado
livremente; ndo pode ser dobrado nem coberto (nem parcialmente), ndo pode
ser apertado (por exemplo, com grampo cirdrgico) e ndo pode ser enrolado.

¢ O ASTOLINE nao pode ficar debaixo ou diretamente ao lado o paciente.
Pode gerar acumulacéo de calor e/ou a linha de infusédo ser esmagada.

A CUIDADO

Risco de deslocacéo da agulha!

O peso do ASTOLINE (apenas modelos “S”) puxa a linha de infusdo do
paciente. Fornega um alivio de tensé@o seguro no acesso vascular. Fixe o
ASTOLINE usando métodos adequados (p.ex. fita adesiva ou fita velcro).
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9.3 ApGs 0 uso
1. Termine a infusao.

2. Pressione a tecla “Standby” durante, pelo menos, um segundo para
desligar o ASTOTHERM PLUS e o ASTOLINE (apenas modelos “S”)

I
« todas as telas apagam, o LED “Standby” azul O acende.

Para desligar totalmente o ASTOTHERM PLUS da corrente elétrica,
retire o cabo da tomada.

3. Separe a extensdo de infusdo da canula.

Apenas nos modelos “S”:
4. Retire a linha de infusdo do ASTOLINE.

O conector do ASTOLINE néo precisa ser separado depois da
utilizacdo. Se ndo for utilizado, 0 ASTOLINE pode ser pendurado em
volta do equipamento.

NOTA

¢ No entanto, se 0 ASTOLINE for separado do ASTOTHERM PLUS, a tomada
deve ser fechada com a tampa de protecdo. Assim evita-se que os contatos
figuem sujos.

¢ Para evitar danos causados pelo armazenamento, coloque o ASTOLINE
solto ao redor do aquecedor, ndo o dobre nem fixe com for¢ca. Para fixar
0 ASTOLINE, utilize tiras adesivas ou outros métodos de fixacdo estreitos
e macios (p. ex., fixag@o de canulas, prendedores de mangueiras ou suporte
com fita velcro).

5. Retire a bragadeira de protecéo térmica (se existente como opgao).

6. Desenrole a extenséo de infuséo da ranhura circunferencial do cilindro
do permutador de calor.

7. Limpe e desinfete 0 ASTOTHERM PLUS e o ASTOLINE apos cada
tratamento e quando for necessério.
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9.4 Limpeza e desinfeccéo

NOTA

Para evitar danos no aquecedor e no ASTOLINE:
- Nunca mergulhe o ASTOTHERM PLUS e/ou 0 ASTOLINE em liquidos.
- O aquecedor nédo deve ser desinfetado com estes métodos:
= vapor (p. ex., no autoclave)
* arquente
» solugdes de limpeza termoquimicas
- Observe as instrucdes de uso especificas dos desinfetantes.

A CUIDADO
Risco de ferimento!

Danos no ASTOLINE podem causar excesso de aquecimento, por isto é

necessario obedecer as instru¢des a seguir:

¢ Desinfete 0 ASTOLINE apenas com desinfetantes a base de alcool ou com
um desinfetante aprovado.

¢ Produtos que contenham hipoclorito (alvejante) ndo podem ser empregados
para a desinfeccdo do ASTOLINE.

o N&o dobre ou puxe demais 0 ASTOLINE.

¢ Nao utilize nenhum grampo ou objeto cortante que possa danificar o
ASTOLINE ou a linha de infus&o inserida.

¢ Para fixar o ASTOLINE, utilize tiras adesivas ou outros métodos de fixacdo
estreitos e macios (p. ex., fixacdo de canulas, prendedores de mangueiras ou
suporte com fita velcro).

¢ N&o execute nenhum outro processo de limpeza ou desinfec¢do além
do descrito.

ASTOTHERM PLUS
Limpe e desinfete 0o ASTOTHERM PLUS de acordo com o seguinte
procedimento:
1. Desligue o cabo de alimentag&o da tomada.
2. Limpe todas as superficies com um pano macio/cotonete e uma solugao
de sabao suave.
3. Desinfete 0o ASTOTHERM PLUS com:
e um desinfetante aprovado
o desinfetantes a base de alcool com baixo teor de aldeidos (<0,2%)
e um alvejante suave (no max. 0,25 % de hipoclorito)
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ASTOLINE
Limpe e desinfete 0 ASTOLINE de acordo com o seguinte procedimento:

1.

3.

Limpe todas as superficies incluindo a ranhura do ASTOLINE com um pano
macio/cotonete e uma solugéo de sabado suave ou apenas com agua.
Desinfete 0 ASTOLINE apenas com os desinfetantes aprovados ou com
desinfetantes a base de agua com teor minimo de aldeido (<0,2%).

O ASTOLINE né&o pode ser desinfetado com meios que contenham
hipoclorito (alvejante).

Siga os prazos de contato indicados nas instrugdes de uso especificas dos
desinfetantes. Apés esse periodo, seque o0 ASTOLINE.

Residuos de desinfetantes deixam as superficies pegajosas. Por isto, passe
um pano adicional com agua nas superficies apos aprox. 5 desinfeccdes ou
uma vez por semana.

Para facilitar a insercao da extenséo de infusdo no ASTOLINE,

€ possivel aplicar p6 comum ou talco no ASTOLINE.

Lista dos desinfetantes autorizados*:

e Meliseptol® ¢ Clinell Alcohol Wipes

e Biguamed® Perfekt N e Incidin® Plus

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

o Mikrobac® forte e Oxivir Th

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

*Nos EUA use apenas desinfetantes que sejam aprovados pela EPA (U.S. Environmental Protection
Agency) ou pela FDA (Food and Drug Administration).
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10 Alarmes e resolucao de problemas

Dois sistema de controle independentes garantem a protec&o contra o
sobreaguecimento em caso de mau funcionamento do equipamento. Com excecao
do alarme de temperatura baixa, todos os alarmes provocam a desativacao
imediata da fungéo de aquecimento. Assim, o sobreaquecimento do liquido
aquecido € evitado de forma segura.

O ASTOTHERM PLUS néo precisa ser supervisionado continuamente, porém
deve ser testado periodicamente (dependendo do estado do paciente). Neste
caso, o local de operacéo previsto estd imediatamente de frente para o campo
de operacédo do aquecedor. Em caso de falha do aquecedor, os eventuais danos
para o paciente sdo atrasados e o0 usuario tem tempo suficiente para aplicar
métodos de aquecimento alternativos.

Nos termos da norma IEC/EN 60601-1-8, os alarmes sao definidos como
“Alarmes de prioridade baixa”.

Os alarmes séo ativados exclusivamente por condi¢des técnicas (erro do
equipamento). O sinal de alarme é emitido visual e acusticamente.

Sinal de Caracteristica

alarme

visual LED amarelo aceso
constantemente

audivel Impulso de tom a cada
17 segundos

42



10 Alarmes e resolucédo de problemas Manual de instrugdes ASTOTHERM PLUS

10.1 Alarme de baixa temperatura

Painel de controle

[ ASTOTHERM pius | - ))
o35 | ~ o=l

® N = o
@_ O d) S AN L
0 IR

& J

o Atela de temperatura @ indica uma temperatura real
gue esta mais de 4° C abaixo da temperatura de

referéncia selecionada.

Rea@‘:’l‘ﬁ do e OLED “Ligado” verde (3 acende.
aparelho .
P e O LED “Iniciar” verde @ acende.
o O LED “Alarme” @ acende amarelo.
e O alarme acustico é ativado com 2 minutos de atraso.
e O elemento de aguecimento ndo esta desligado.
- Este alarme é exibido quando a temperatura atual do
Condicéo de Iy .
alarme cilindro do permutador de calor no Modo Aquecer estiver

mais de 4° C abaixo da temperatura de referéncia.

Causas possiveis

A temperatura de entrada do liquido a ser aquecido
é insuficiente e a taxa de fluxo ajusta é excessiva.
» Diminuir a taxa de fluxo.

I:et/leesdslgﬁés(l) O aquecedor esta com defeito.
» Enviar o ASTOTHERM PLUS para o ponto de venda
local.

Medida(s) Nenhuma, o alarme é automaticamente desativado se

necessaria(s) para
a reposicao

a condicao de alarme desaparecer.

O alarme de baixa temperatura é exibido enquanto a
temperatura real estiver 4°C abaixo da temperatura de
referéncia selecionada durante a fase de aquecimento.
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10.2 Alarme de supertemperatura

Painel de controle

i MTOTHFRM%E; |:<])))

@ |q_:,u (3 , o
A 4

®_od) 1A\ Li

° nO)
\ OB

e Atela indica a temperatura real atual @ que desce
lentamente apds a ativacao do alarme.

e A caixa de selecdo pisca.
e O LED “Ligado” verde @ acende.

Reacéo do
aparelho e O LED “Iniciar” @ pisca verde.

o O LED “Alarme” acende amarelo.

e O sinal de alarme sonoro soa a cada 17 segundos.

e O elemento de aguecimento é desligado.

e O ASTOLINE (apenas modelos “S”) é desligado
Condicéo de Este alarme é ativado quando a t_emperfatL_Jra real do cilindro
alarme do permutador de calor for superior ao limite de alarme do

desligamento por superaguecimento (45,5°C + 1,0°C).

Causas possiveis

Influéncia de uma fonte de calor externa, como a luz solar
ou um aquecedor.
» Remover a fonte de calor ou escolher um local mais fresco.

» Medida(s) Temperatura ambiente muito alta.
necessaria(s) » Remover a fonte de calor ou escolher um local mais fresco.
O aquecedor esta com defeito.
» Enviar o ASTOTHERM PLUS para o ponto de venda local.
Medida(s) Pressione a tecla “Iniciar’ & para colocar novamente o
necessqua(s) para | equipamento no Modo Aquecer (apés arrefecimento).
areposicao Pressione a tecla “Standby” @ para colocar o aparelho no

Modo Standby.

e Enquanto a temperatura real @ for superior ao limite do

alarme, néo é possivel colocar o aquecedor
Modo Aquecer usando a tecla “Iniciar”.

e Para evitar eventual superaquecimento devido a uma falha
do controle de temperatura, 0 ASTOTHERM PLUS esta
equipado com dois desligamentos por superaguecimento.

no
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10.3 Alarme de ruptura de cabos

[ ASTOTHERM'pius | |<]))>
0

o[ Ju3oe RL “
-—— e _LU'[_
Painel de controle @ T v
O o (b ) AN -:E,:

O

®

OO ©

J

A

e Atela @ indica “- - -".

o A caixa de selecéo pisca.
Reagdo do e O LED “Ligado” verde @ acende.
aparelho e O LED “Iniciar” @ pisca verde.

e O LED “Alarme” @ acende amarelo.
e O sinal de alarme sonoro soa a cada 17 segundos.
e O elemento de aguecimento é desligado.

Condigédo de Este alarme é ativado quando um dos sensores

alarme de temperatura ou o circuito estiverem desligados.
Causas possiveis | O aquecedor esta com defeito.

» Medida(s) » Enviar o ASTOTHERM PLUS para o ponto de venda local.
necessaria(s)

Medida(s) Pressione a tecla “Standby” @ para colocar o aparelho no

necessaria(s) para | Modo Standby.
a reposicao
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10.4 Alarme ASTOLINE (apenas modelos “S”)

Painel de controle

( ASTOTHERM plus | @[j)))
O—425°C J"a”ﬁ' =
® b

OT 0 A & _:%
2 L
@_:' 1__@

e Atela @ indica a temperatura real atual @ que desce
lentamente apds a ativacao do alarme.

e A caixa de selecéo pisca.
« O LED ‘“Ligado’ verde ® acende.

Reagdo do + OLED “ASTOLINE’ verde @ acende.
aparelho . @ .
e O LED “Iniciar” pisca verde.
o O LED “Alarme” @ acende amarelo.
e O sinal de alarme sonoro soa a cada 17 segundos.
e O elemento de aquecimento e o ASTOLINE sé&o
desligados.
Condicéo de Este alarme é ativado quando o fornecimento de energia
alarme do ASTOLINE for interrompido ou ligado em curto-circuito.

Causas possiveis

O ASTOLINE néo esté ligado e houve uma tentativa
de ligar o ASTOLINE com a tecla “ASTOLINE” @

» Medida(s) » Ligar o ASTOLINE e repetir o procedimento.
necessaria(s) O ASTOLINE est4 com defeito.

» Enviar o ASTOLINE para o ponto de venda local.
Medida(s) 1. Pressiona a tecla "ASTOLINE” @ para desligar
necessaria(s) para 0 ASTOLINE.
a reposicao

2. Pressione a tecla “Iniciar” @ para colocar
0 equipamento no Modo Aquecer.

Se 0 ASTOLINE estiver com defeito, é possivel continuar
utilizando o ASTOTHERM PLUS com o ASTOLINE
desligado.
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10.5 Alarme do processador

Painel de controle

( ASTOTHERM pius j )
-],
-
®_ O d) lA\ O

Ao conectar o cabo de alimentagéo ....

e 0 LED “Alarme” @ acende amarelo.

Reacéo do !
aparelho « o sinal de alarme sonoro soa a cada 17 segundos.
e nenhuma das teclas é capaz de provocar nenhuma
reacdo do equipamento.
Condicao de Este alarme é ativado quando existir uma falha
alarme no programa.

Causas possiveis

Falha temporaria no programa.
» Redefinir 0 alarme (ver abaixo).

Falha permanente no programa devido a conjunto de

» Medida(s) )
necessaria(s) dado; defeituoso.
» Enviar o ASTOTHERM PLUS para o ponto de venda
local.
Medida(s) 1. Pressione as teclas “Aumentar’ @ e “Diminuir’ ®
necessaria(s) para | simultaneamente até o equipamento entrar no Modo
a reposicgao Standby.

2. Desligue o cabo de alimentacéo e aguarde um minuto.
3. Ligue novamente o cabo de alimentacéo.
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10.6 Erro - Modo Standby

Painel de controle

( ASTOTHERM plus ji ;g):ﬁ
-

b
v
Otod oA o —®
O O @

S J

Reacéo do
aparelho

O LED “Standby” @ nao acende e nao é possivel colocar
0 equipamento no Modo Ligado depois de pressionar

a tecla “Standby” @

Causas possiveis
» Medida(s)
necessaria(s)

Tensdo de alimentacao errada ou em falta.
» Verificar a tomada/protecéo; comparar a tensdo da rede
com a placa de identificacéo.

O cabo de alimentagdo do ASTOTHERM PLUS néo esta

ligado.

» 1. Ligar o equipamento a uma tomada em
funcionamento.

2. Pressionar a tecla “Standby” @

3. Pressionar a tecla “Iniciar” @ para colocar o
aguecedor no Modo Aquecer.

O aquecedor estd com defeito.
» Enviar o ASTOTHERM PLUS para o ponto de venda
local.
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11 Resumo dos Estados de funcionamento/Mensagens/Alarmes

11.1 Viséo geral dos estados de funcionamento
- w ()
> = B S
S| © Tl s S| ®
Tela S| 5 5| &| 8| @
ol ~Mla Oz |l o | o= o
Estado de WP joFjo?o? Eg
funciona- azul verde |amarelo| verde | verde © c Causas
c
mento (V| @ [ ()| 58 |possiveis
Modo standby  QFF ® O/ O OO ﬁg}ﬁ -
1, Trea £ 15°C
— |00 | @|-@0- @) |
. £ Trea 2 50°C
Modo Ligado <,
Tea OO | @ |-@- @ =) |-
1
--- Ol w | ©® @& | @ ﬁg}ﬁ Tiea < 15°C
[ J
Treal Olw | O @ | @ | |-
o
Modo A tecla “Start”
Aquecer . néo foi g
1, pressionada
Treal O O . - . - . I<]))) durante o tempo
2T necessario ou o
equipamento
esta com defeito
o1, O ASTOLINE
esti com defeito
Treal O . ‘ -,‘: ‘ Ei]))) ou néo esté
! conectado
Trear = Temperatura real (temperatura real do cilindro do permutador de calor)
Tset = Temperatura de referéncia (temperatura selecionada, marcada na caixa)
O = LED apagado @ = LEDaceso -:.:- = LED piscando
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11.2 Viséo geral dos alarmes

R L
> = =
3| B E = 8
Tela = = = T S| o
85 82/ 8<|85 87 Se¢
—I < 1< — = 1< 1< © = g
azul verde |amarelo |verde | verde cc Causas
= = O
Alarme (120 | @ [ () N © 9 possiveis
Baixa
temperatura
Alarme O E:])» gr’eﬁ” ds Tsle,‘ ) 4; <)
A soa levido a liquido
de baixa Tl'ea| O o ® ® ® acada2 |friotaxade fluxo
temperatura . ¢
min. elevada ou o
equipamento
esté com defeito
Alarme O 1.,

Y Trea > 45,5°C
de supera- Treal O ou . ,.\ . [<]))) +1°C
quecimento . 1

Sensor(es) de
Alarme O X temperatura ou
de ruptura -— O|l v | @ "®- @ II:]))) circuito(s)
de cabos . e associado(s)
desligado(s)
o1, O ASTOLINE
Alarme esta com defeito
ASTOLINE Treal Ol @ @ ,.\ ® Ei]») ou ndo esta
! conectado
Alarme do Falha no
processador O F F O O . O O E:]))) programa
Alarme '_ A tecla “Iniciar”
de supera- ' X foi mantida
. S - - i
quecimento [ = * ol O 1 O | @ '.\ o E:]))) pressionada
manual 1 durante mais
Teste 1 com Trea| de 3 segundos
Atecla
Q\Iarme '- 1 “Aumentar”
€ supera- ' ‘o’ foi mantida
i — - -
%ualencl;g\lento alternadamente O O . ,’\ . E<]))) pressionada
por mais de
Teste 2 com Trea| 3 segundos
Alarme :' E:]))) th_egIa g
) anés iminuir’
de baixa _, P feci foi mantida
— arrefeci-
temperatura alternadamente O O . . ‘ pressionada
manual ment(_?_ por mais de
ara <
Teste 3 com Trea| -?-sa _ foa(': 3 segundos
Trear = Temperatura real (temperatura real do cilindro do permutador de calor)
Tset = Temperatura de referéncia (temperatura selecionada, marcada na caixa)
O = LED apagado ® - LED aceso -:.:- =  LED piscando
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12 Manutencéao

O ASTOTHERM PLUS né&o requer manutencao preventiva (p. ex., enchimento
ou troca de liquidos ou componentes). As verificagcoes periddicas devem ser
realizadas conforme o capitulo 12.1.

N&o é permitido realizar servicos de manutencao preventiva ou
corretiva durante a utilizacao no paciente.

AAVISO
Risco de ferimento!

¢ O pessoal de manutencao deve ser devidamente formado e qualificado.

e O aquecedor ASTOTHERM PLUS néo possui pecas que podem ser
reparadas pelo usuario. Portanto, ndo tente consertar o aguecedor
ASTOTHERM PLUS. Entre em contato com o seu ponto de venda local.

¢ Quaisquer medidas de reparacgéo (por exemplo, substituicdo do cabo de
alimentagéo) somente podem ser executadas por pessoas qualificadas
e autorizadas pelo fabricante.

¢ N&o é permitido alterar o equipamento.

O acessorio mencionado no capitulo 15 Dados de pedido, acessoérios e
consumiveis pode ser trocado pelo pessoal de operacdo ou de manutencao
sem limitagdes.

A pedido, a STIHLER ELECTRONIC GmbH disponibiliza um manual de
reparacdo que permite que o pessoal devidamente formado e qualificado repare
as pecas do aparelho que o fabricante classifica como reparaveis.

A disponibilizacdo de documentagéo técnica e/ou pec¢as de reposicao pelo
fabricante ndo representa a autorizacdo ao usuario para abrir ou reparar o
equipamento.

12.1 Repeticdo de testes

12.1.1 Aquecedor ASTOTHERM PLUS (ASTOLINE, ver 12.1.2)

Uma verificacéo periédica do ASTOTHERM PLUS deve ser realizada a cada

24 meses.

Além disso, observe todas as disposi¢oes aplicaveis (por exemplo, IEC/EN 62353)
para a verificacdo da seguranca de produtos médicos com meios de verificacdo
calibrados.

Meios de verificacdo necessarios:
« Verificador de seguranca padrao para dispositivos médicos
e TermOmetro digital (diametro méximo da ponta do sensor de 3,5 mm e
precisdo de medicao de + 0,1°C)
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As seguintes secfes descrevem a realizagdo das verificacBes. Para isso pode
ser usado o formulario do protocolo de verificagédo (ver o capitulo
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12.3 Protocolo de verificacdo).

Verificagéo 1

Inspecéo visual

Procedimento

Verifique se as seguintes pecas do equipamento estao em

bom estado de funcionamento e seguranca:

e etiquetas e rotulos completos e legiveis

o Caixa sem danos

o Painel de controle (a placa frontal evita a entrada de
liquidos, por isso € importante que a placa frontal esteja em
boas condigGes e colada em toda a superficie na caixa)

 Isolamento do plugue da tomada e do cabo de alimentacéo
em perfeitas condi¢cbes, 0s contactos estdo limpos e nédo
apresentam corrosao

Verificagao 2

Resisténcia do condutor de protecao

Procedimento

Meca a resisténcia entre a conexdo do condutor de prote¢do
no cabo de alimentacéo e o cilindro do permutador de calor.
Para obter informacdes mais detalhadas sobre a execuc¢éo do
teste, consulte o capitulo 12.2 Preparacdo para a
verificacdo da seguranca elétrica.

Resultado

O teste é considerado positivo se forem cumpridos os valores-
limite indicados no protocolo de verificacéo.

Verificacéo 3

Resisténcia de isolamento

Procedimento

Meca a resisténcia do isolamento entre as pecas condutoras
de tenséo e as pecas ligadas ao condutor de protecéo.

Para obter informacdes mais detalhadas sobre a execuc¢éo do
teste, consulte o capitulo 12.2 Preparagdo para a
verificacdo da seguranca elétrica.

Resultado

O teste é considerado positivo se forem cumpridos os valores-
limite indicados no protocolo de verificagéo.
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Verificacao 4.1
Em alternativa a Corrente de fuga do aparelho (medic&o de substitui¢c&o)
verificacéo 4.2

Procedimento | Meca a corrente que flui das duas conexdes de rede (ligadas
em curto-circuito)* através do condutor de protecéao.

Para obter informacdes mais detalhadas sobre a execucéo
do teste, consulte o capitulo 12.2 Preparacdo para a
verificacdo da seguranca elétrica.

Resultado O teste é considerado positivo se forem cumpridos os
valores-limite indicados no protocolo de verificacéo.

ou como alternativa:

Verificagao 4.2
Em alternativa & Corrente de fuga a terra (medicao direta)
verificacéo 4.1

Procedimento | Mega a corrente de fuga a terra maxima (PE desligado)*.
Meca todas as combinagfes com inversdo da polaridade da
rede e condutor neutro desligado (primeira situagéo de erro)
e condutor neutro ligado (situacdo normal).

Para obter informacdes mais detalhadas sobre a execucéo
do teste, consulte o capitulo 12.2 Preparacgéo para a
verificacdo da seguranca elétrica.

Resultado O teste é considerado positivo se forem cumpridos os
valores-limite indicados no protocolo de verificacao.

*ocorre geralmente de forma automatica através do verificador de seguranga usado
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Verificacdo 5 | Controle e indicacdo da temperatura

Procedimento |1. Insira o termdmetro na parte
de tras do orificio de medicéo

do cilindro do permutador de IJ |
calor. a— m—

Fig. 14: Medicao da temperatura

Conecte o cabo de alimenta(ﬁ) em uma tomada.
. | .

Pressione a tecla “Standby” (Modo Ligado).

Se necessario, pressione a tecla “Diminuir” El ou

“Aumentar” |§| para selecionar uma temperatura de
referéncia de, no maximo, 41° C.

N

5. Pressione a tecla “Iniciar” durante, pelo menos, um
segundo.

6. Aguarde aproximadamente 5 minutos até a temperatura
real ficar alinhada com a temperatura de referéncia.

7. Inicie a medig¢do no termdmetro e meca a temperatura real
do cilindro do permutador de calor.

8. Compare a temperatura medida com a tela da temperatura
real e a temperatura de referéncia selecionada.

Resultado Esta verificac@o € considerada positiva se forem cumpridos os
valores-limite indicados no protocolo de verificagdo.

(ver o capitulo

12.3 Protocolo de verificacéo)

o Este teste serve para controlar o desempenho essencial.

o Durante esta medic&o, evite influéncias do ambiente (corrente
de ar, radiac&o térmica de outras fontes de calor, etc.). Se
disponivel, use a bracadeira de protecéo térmica (ligeiramente
rodada para ter acesso livre ao furo de medi¢&o).

¢ Os termOmetros sdo concebidos como “sensores de

imersao”. Para obter um resultado de medig¢ao
suficientemente preciso, é necessario que o termdémetro
seja imerso numa profundidade suficiente (dependendo

do fabricante e do tipo). Como apenas a ponta metalica do

termdmetro é usada, a temperatura medida geralmente

€ um pouco mais baixa que a temperatura efetiva.
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Verificacdo 6

Desligamento manual por superaquecimento 1

Procedimento

1. Use o aquecedor com a temﬁeratura de referéncia média.

2. Mantenha a tecla “Iniciar” pressionada durante, pelo
menos, 3 segundos para o aquecedor iniciar o teste.

Resultado

O teste é considerado positivo se:
+ Na tela aparece alternadamente a temperatura real e t1
e pouco tempo depois

- 0o LED “Iniciar” verde 4> pisca.

- o LED “Alarme” amarelo 2\ acende
- ouve-se o sinal de alarme sonoro.

O teste é considerado negativo caso se verifique uma das
seguintes condicgdes:
« Natela ndo aparece t1.

e O LED “Iniciar” verde Q> nao pisca.
« O LED “Alarme” amarelo 2\ ndo acende.
¢ O sinal de alarme sonoro ndo soa.

. . “ H H J) "
Para continuar os testes, pressione a tecla “Iniciar k{h para
colocar o0 aguecedor novamente no Modo Aquecer.

Verificagao 7

Desligamento manual por superaguecimento 2

Procedimento

1. Use o aquecedor com a temperatura de referéncia maxima.

2. Mantenha a tecla “Aumentar” |§| pressionada durante pelo
menos 3 segundos para 0 aquecedor iniciar o teste.

Resultado

O teste é considerado positivo se:
« Na tela aparece alternadamente a temperatura real e t2 e
pouco tempo depois

- 0o LED “Iniciar” verde @ pisca.

- o LED *“Alarme” amarelo /\ acende
- o sinal de alarme sonoro soa.

O teste é considerado negativo caso se verifigue uma das
seguintes condicdes:
¢ Na tela ndo aparece t2.

e O LED “Iniciar” verde ® nao pisca.
« O LED “Alarme” amarelo /\) no acende.
¢ O sinal de alarme sonoro ndo soa.

Para continuar os testes, pressione a tecla “Iniciar” K@ para
colocar 0 aguecedor novamente no Modo Aquecer.
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Verificacao 8

Alarme manual de baixa temperatura

Procedimento

1. Use o aquecedor com a temperatura de referéncia minima.
2. Use o aquecedor com a temperatura de referéncia

“Diminuir” E' pressionada durante pelo menos 3 segundos
para o aquecedor iniciar o teste.

Resultado

O teste é considerado positivo se:
« Na tela aparece alternadamente a temperatura real e t3.
o A temperatura real desce lentamente e apds arrefecimento
para
Treal = Tset — 4°C
o 0LED “Alarme” amarelo /) acende e
o apoés outros 2 minutos, o sinal de alarme sonoro soa.

O teste é considerado negativo caso se verifigue uma das

seguintes condicgdes:

« Na tela ndo aparece t3.

« O LED “Alarme” amarelo Z\Y ndo acende apos
arrefecimento.

e Apds outros 2 minutos, o sinal de alarme sonoro ndo soa.

e Sem a bracadeira de protecéo térmica, o aquecedor
arrefece mais rapidamente neste teste.

« O tempo de arrefecimento depende da temperatura de
saida e da temperatura ambiente.

o Para concluir o teste, pressione a tecla “Standby” para
colocar o aguecedor no Modo Standby .
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Verificacao 9

Desligamento manual do ASTOLINE (apenas modelos “S”)

Procedimento

1. Utilize o aquecedor na temperatura desejada.
2. Nao ligue nenhum ASTOLINE a tomada designada ou
desligue o plugue do ASTOLINE ligado.

3. Pressione a tecla “ASTOLINE” R para colocar o
aguecedor no Modo ASTOLINE Ligado.

Resultado

O teste é considerado positivo se:

e O LED “Iniciar” verde 4> pisca.
o O LED “Alarme” amarelo 2\ pisca
¢ Ouve-se o sinal de alarme sonoro.

O teste é considerado negativo caso se verifique uma das
seguintes condicgdes:
e O LED “Iniciar” ® nao pisca verde.

« O LED “Alarme” /\) no pisca amarelo.
¢ O sinal de alarme sonoro nao soa.

12.1.2 Isolamento ativo ASTOLINE
Para garantir o estado de operacéo, a repeticdo do teste do ASTOLINE deve ser
realizada no minimo a cada 24 meses.

Verificagdo 10

Inspecéo visual

Procedimento

1.Limpe o ASTOLINE com um produto & base de alcool.
2.Apligue po de talco no ASTOLINE (ranhura e parte externa).
3. Puxe o perfil de silicone inteiro do ASTOLINE com a méo
e observe se existe o seguinte:

descoloragdo inusual na ranhura e na parte externa

do perfil

danos, arranhdes, cortes ou partes abertas no perfil.
4.Controle as inscricdes e simbolos de seguranca.

Resultado

O teste é considerado aprovado se:

¢ nao houver descoloragdes visiveis

e ndo houver danos

¢ 0s simbolos de seguranca estiverem completos e legiveis:

& ® €
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Verificagdo 11

Teste de funcionamento

Procedimento

Coloque o ASTOLINE em operacdo no aquecedor

ASTOTHERM PLUS.

Resultado

O teste é considerado aprovado se

o for possivel ligar o ASTOLINE com a tecla “ASTOLINE” &
e 0 LED “ASTOLINE” verde acender.

« nenhum alarme for sinalizado.

12.2 Preparacao para a verificacdo da seguranca elétrica

Pode-se usar a seguinte estrutura de medicao para medir a resisténcia do
isolamento e da corrente de fuga do equipamento/a terra:

Medicao (valor efetivo) Conexao necessaria para
Verificacdo (veja ainda a norma IEC/EN 62353) (0] Yerlflcador de seguranca
elétrica
Resisténcia do condutor de prote¢cdo |Conexdo 1le 2
Resisténcia de isolamento Conexéo 1
4.1 5
em alternativa | COTENte de fuga do aparelho (Conexalo 1 R
i~3 HRTTaY- e eventualmente conexao 2, epenaendo
ad.?2 (Medicgo de substituic&o) do verificador de seguranca usado)
Corrente de fuga a terra N.C.
4.2 AR
| . (Medicéo direta) Conexo 1
ema tirriatlva Corrente de fuga a terra S.F.C
as. (medicéo direta, N desligado)

Conexéo 2:

Sonda do cilindro

do permutador de calor
(=tangivel e condutor)

Cabo de
alimenta

Conexéo 1:

G&o
Fig. 15: Estrutura de medicéo d

a seguranca elétrica

Para obter um resultado de medicéo suficientemente preciso durante a
medicdo da resisténcia do condutor de protecdo, é necessario criar um
bom contato elétrico com o metal do cilindro do permutador de calor.

Na parte traseira superior do cilindro do permutador de calor encontra-se um
pequeno ponto desencapado para o contato com a sonda de verificag&o.
Neste ponto, a camada anddica (isoladora) do cilindro do permutador de
calor ja foi perfurada pela verificagdo efetuada pelo fabricante.
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1

2.3 Protocolo de verificagdo
ASTSJJ;ERM ASTOLINE Meios de verificagdo usados
Tipo Tipo
NS NS
Data da
calibracéo
Verificagcéo 1: Inspec¢éo visual P/F
Inscricdes no ASTOTHERM PLUS
Painel de controle (placa frontal)
Caixa
Cabo de alimentagéo
Dispositivo de fixagéo
Verificacdo 2: Resisténcia do condutor de protecéo
Valor [Q] Max. [Q] |P/F/INA
Resisténcia do condutor de protecéo 0,3
Resisténcia da ligacdo equipotencial (opcional) 0,3
Verificacdo 3: Resisténcia de isolamento
Valor [MQ] [Min. [MQ] P/F
Resisténcia de isolamento 100

Verificacdo 4: Medicéo da corrente de fuga conforme 4.1 ou 4.2

(3 4.1 Corrente de fuga do aparelho (medic&o de substituic&o)
Verificagéo alternativa a medicao da corrente de fuga a terra conforme o método direto (verificagéo 4.2)

Valor [mA]

Max. [mA]

P/F

Corrente de fuga do aparelho

1,0

(3 4.2 Corrente de fuga a terra (medicéo direta)

Verificagdo alternativa a medicao de substituicdo da corrente de fuga do aparelho (verificagéo 4.1)
PE (condutor de protecéo) desligado. Medicéo de todas as combinacdes e polaridades de rede.

Valor [mA]

Max. [mA]

P/F

Corrente de fuga a terra N.C

0,5

Corrente de fuga a terra S.F.C (N desligado)

1,0
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Verificacdo 5: Controle e indicacdo da temperatura

Valor [°C]|Min. [°C][Max. [°C]| PIF

Temperatura de referéncia selecionada T

(max. 41°C)
Medigdo da temperatura TT T-05 T+05

(Com termémetro digital)

Indicacéo da temperatura real TD T-0,3 T+0,3
Verificagcdes manuais P/FINA

Verificagdo 6: Desligamento manual por superaguecimento 1 (t1)

Verificagdo 7: Desligamento manual por superaquecimento 2 (t2)

Verificacao 8: Alarme de temperatura baixa manual (t3)

Verificacdo 9: Desligamento manual do ASTOLINE

ASTOLINE P/FINA

Verificagdo 10: Controle visual do ASTOLINE

Verificagdo 11: Teste de funcionamento

Avaliacéo dos testes

Assinalar o que for aplicavel

Nao foram verificadas falhas de seguranc¢a ou de funcionamento O

Sem risco direto, as falhas detectadas podem ser corrigidas a curto prazo

O equipamento deve ser desativado até que as falhas sejam corrigidas!

Ooono

O equipamento ndo cumpre 0s requisitos — Recomendam-se
modificacdes/substituicdo de componentes/ desativacio

Observactes

Data Assinatura
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ASTOTHERM PLUS AU
REF AP220.. "CH ..DK
AP220S.. "CN ..EU ..NA
AP260.. "BR ..UK
AP260S.. B
Ligacgdo elétrica 230 - 240 VAC 100 - 115 VAC
50 — 60 Hz 50 — 60 Hz

Fusiveis primarios (F1 F2)

T4AH 250 V (5 x 20 mm)

Fusiveis secundarios (F3 F4)

TO630AL 250 V (modelo TR5)

Consumo energético

max. 450 W

Classificacdo (IEC/EN 60601-1)

Classe de protecao |
componente protegido contra a desfibrilacdo do tipo B

possiveis no intervalo de 36°C até 43°C.

Classificacdo (IEC/EN 60529) IPX4

Classificacdo (DDM 93/42/CEE) Classe llb

Cédigo UMDNS 10-447

Cdodigo GMDN 47616

Classe regulamentar conforme a I

FDA

Dimensdes (sem o ASTOLINE) max.

Altura 145 mm

Largura 135 mm

Profundidade 295 mm

(incl. dispositivo de fixacao)

Peso (sem 0 ASTOLINE) 2,9 kg

Modo de funcionamento Funcionamento permanente

Condicdes ambientais permitidas Umidade Temperatura Presséo do ar

em funcionamento 10% até 90% |+16°C até +32°C| 700 hPa até
sem condensar 1060 hPa

durante o armazenamento 10% até 90% |-20°C até +60°C| 500 hPa até
sem condensar 1060 hPa

Temperaturas nominais

selecionaveis 43°C

Ajuste padrdo de fabrica 41°C

Temperaturas de referéncia especiais 39°C

Desempenho essencial de acordo
com a norma IEC/EN 60601-1

Regulagem da temperatura do cilindro do
permutador de calor a uma temperatura de
referéncia selecionavel
de 37 °C até 43,5 °C +/- 0,5 °C

1. Desligamento por
superaquecimento
2. Desligamento por
superaquecimento

Quando a Tset max.= 43°C | Quando a Tset max.= 41°C
45,5°C (£ 1°C) 42,5°C (£ 0,5°C)

46,0°C (+ 1°C) 43,5°C (+ 0,5°C)

Alarme de baixa temperatura

Tsei— 4°C (£ 0,5°C)

Tempo de aquecimento
(22°C até 40°C)

aprox. 1 minuto

Inicio automatico
apos interrupcdo de energia até

5 segundos

ASTOLINE

Poténcia nominal 8 W
alimentado com 22 VDC do ASTOTHERM PLUS
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ASTOTHERM PLUS
REF AP220..

AP260..

AP220S..

AP260S..

AU
..CH
..CN
.BR

..DK
..EU
UK

..NA

Vida util esperada da unidade
de control

A vida util esperada é de 10 anos a partir da
data da primeira utilizacdo, desde que o
produto ndo tenha sofridos avarias, danos ou
mal utilizado e tenha sido utilizado em

condicBes adequadas e conforme pretendido.

Vida util esperada da
ASTOLINE

A vida Util esperada é de 3 anos a partir da
data da primeira utilizacdo, desde que o
produto nao tenha sofridos avarias, danos ou
mal utilizado e tenha sido utilizado em

condicOes adequadas e conforme pretendido.
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14 Conformidade com as normas internacionais

Norma

Titulo

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

No. 60601-1

Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Regras
gerais de seguranca basica e de desempenho essencial.

IEC/EN 60601-1-2

Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2: Regras
gerais de seguranca basica e de desempenho essencial -
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética -
Requisitos e testes.

IEC/EN 60601-1-8

Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-8: Regras
gerais de seguranca basica e de desempenho essencial -
Norma colateral: Sistemas de alarme - Regras gerais,
testes e orientagdes para os sistemas de alarme nos
equipamentos elétricos para medicina e para os sistemas
elétricos para medicina.

ASTM F 2172-02

Standard Specification for Blood/Intravenous
Fluid/Irrigation Fluid Warmers
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Vocé pode encomendar um aquecedor ASTOTHERM PLUS com os seguintes
ndmeros de peca:

(Rnilj:e SlE0) Descricéo
AP220xX Para o conjunto de infuséo ple 4 mm, o .
sem o ASTOLINE, bracadeira de protecéo térmica opcional
AP220SxX Para o conjunto de infusdo de 4 mm, . o
com o ASTOLINE AL222, com bracadeira de protecéo térmica
AP260xXX Para o conjunto de infuséo _de 6.8 mm, o '
sem o ASTOLINE, bracadeira de protecdo térmica opcional
AP260SxX Para o conjunto de infuséo de 6.8 mm, _ o
com o0 ASTOLINE AL260, com bracadeira de protecao térmica

XX =

Acessorios:

EU 230 -
CH 230 -
DK 230 -
CN 230

UK 240 -
AU 230 -
NA 100 -
BR 230 -

240 VAC, plugue Schuko

240 VAC, plugue suico

240 VAC, plugue dinamarqués

240 VAC, plugue chinés

240VAC, plugue britanico incl. fusivel de 13A
240 VAC, plugue australiano

115 VAC, plugue padrao hospitalar

240 VAC, plugue brasileiro

REF
(n° de pedido)

Descricdo

ASTOLINE adequado para linhas de infusdo com & de 4 mm,

AL222 . .

Comprimento: 130 cm

ASTOLINE adequado para linhas de infusdo com & de 6,8 mm,
AL260 : i

Comprimento: 130 cm
WM226 Bracadeira de prote¢do térmica adequada para todos os modelos

Consumiveis adequados:

REF
(n° de pedido)

Descricao

ASTOTUBE, extensao de infusdo estéril de PVC, diametro

IFT30460 |exterior @ 4 mm (adequado para AP220/220S), volume de
enchimento: aprox. 40 ml
ASTOTUBE, extenséo de infusdo estéril de PVC, didmetro
IFT30410 | exterior @ 6,8 mm (adequado para AP260/260S), volume de

enchimento: aprox. 89 ml

Sujeito a alteragGes no design e dados técnicos sem aviso prévio!
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16 Diretrizes e declaracao do fabricante

Diretrizes e declarag&o do fabricante — Emisséo Eletromagnética

O ASTOTHERM PLUS destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou o usuério do
ASTOTHERM PLUS deve certificar-se de que é usado em um ambiente destes.

Medicdo da emissdo

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissdes de RF conforme Grupo 1

CISPR 11/EN 55011

O ASTOTHERM PLUS usa a energia de alta frequéncia
unicamente para o seu funcionamento interno. Por isso, a sua
emisséo de alta frequéncia é muito baixa e é pouco provavel
que possa interferir em aparelhos eletrénicos préximos

Emissdes de RF conforme Classe A

CISPR 11/EN 55011

Harménicos de acordo com Classe A

IEC/EN 61000-3-2

VariagGes de tenséo/

cintilagéo de acordo com

IEC/EN 61000-3-3

atende

As propriedades deste equipamento determinadas por
emissOes permitem sua utilizagdo no campo industrial e em
hospitais (CISPR 11, Classe A). Em caso de utilizagdo em
area residencial (para o que normalmente é necessaria a
Classe B, de acordo com a CISPR 11), possivelmente este
equipamento n&o oferece a prote¢do adequada contra
servigos de radiodifuséo. Se for o caso, o usuario devera
buscar meios auxiliares, como deslocamento ou novo
direcionamento do equipamento.

Diretrizes e declaracéo do fabricante — Imunidade a interferéncia eletromagnética

O ASTOTHERM PLUS destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou o usuario do
ASTOTHERM PLUS deve certificar-se de que é usado em um ambiente destes.

Ensaio de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético - diretrizes
interferéncia conformidade
Descarga de + 8 kV de contato Em conformidade Os pisos devem ser de madeira, concreto
eletricidade estatica ou ceramica. Se o piso for de material sintético,
(ESD) de acordo com | +2kV, £4kV, a umidade relativa do ar tem deve ser de pelo
alEC/EN 61000-4-2 | +8KkV,+15kVdear menos 30%.
Grandezas elétricas +2kV Em conformidade A qualidade da energia elétrica deve ser a de um
transientes rapidas/ 100 kHz de ambiente hospitalar ou comercial tipico.
surtos de acordo com | frequéncia de
alEC/EN 61000-4-4 | repeticdo
Sobretenstes +0,5kV, £1kV Em conformidade A qualidade da energia elétrica deve ser a de um
(descargas) de Condugéo a ambiente hospitalar ou comercial tipico.
acordo com a condugdo
IEC/EN 61000-4-5

+0,5kV, £1kV,

+ 2 kV conducéo

ao terra
Quedas de tensdo 0 % Ur; %2 periodo Em conformidade A qualidade da energia elétrica deve ser a de um
de acordo com a A0, 45, 90, 135, ambiente hospitalar ou comercial tipico. Se o
IEC/EN 61000-4-11 180, 225, 270 usudrio precisa que o equipamento continue

e 315 graus funcionando mesmo quando ocorre uma

0 % Ur; 1 periodo

interrupgéo de energia elétrica, recomenda-se
que o equipamento seja alimentado a partir de

e uma fonte de alimentagéo ininterrupta ou uma
bateria.
70 % Ur;
25/30 periodos
Unifasico a 0 grau
Interrupcdes de 0% Ur; Em conformidade
tenséo de acordo com | 250/300 periodos
alEC/EN 61000-4-11
Campos magnéticos | 30 A/m Em conformidade Os campos magnéticos na frequéncia de rede

com frequéncias
atribuidas técnicas
de energia de
acordo com a

IEC/EN 61000-4-8

50 Hz ou 60 Hz

deviam corresponder aos valores tipicos
encontrados em um ambiente comercial e
hospitalar.

NOTA: Ur é a tensdo alternada de rede antes da utilizacéo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracéo do fabricante — Imunidade a interferéncia eletromagnética

O ASTOTHERM PLUS destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou o usuério do
ASTOTHERM PLUS deve certificar-se de que é usado em um ambiente destes.

Teste de resisténcia
ainterferéncia

Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
Distancia de protecdo recomendada

Grandezas de
interferéncia por
condugéo induzida
através de campos
de alta frequéncia de
acordo com a
IEC/EN 61000-4-6

3 Ver
0,15 MHz até 80 MHz

6 Verem faixas de
frequéncia ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Em conformidade

d=12JP

Grandezas

3V/m

Em conformidade

d=12JP
d=23JP

perturbadoras de alta | 80 MHz até 2,7 GHz
frequéncia irradiadas | 80% AM a 1 kHz

de acordo com a
ICE/EN 61000-4-3

80 MHz até 800 MHz

800 MHz até 2,7 GHz

Os aparelhos de comunicagéo portateis e méveis ndo devem ser usados com o ASTOTHERM PLUS (incluindo os
cabos) a distancias que sejam inferiores a distancia de protecéo recomendada, que é calculada segundo a equagéo
adequada a frequéncia de emisséo.

Com P como a poténcia nominal do emissor em Watt (W) de acordo com os dados do fabricante do emissor e com d
como a distancia de prote¢do recomendada em metros (m).

A forga de campo de emissores de radio fixos €, em todas as frequéncias conforme uma analise no local a, inferior ao
nivel de conformidade. b

Os aparelhos que possuem os seguintes simbolos podem detectar pertubagdes nas imediacées:

(e
|

NOTA 1: No caso de 80 MHz e 800 MHz, o valor valido é o mais alto.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagagédo de ondas eletromagnéticas é
influenciada por absorcdes e reflexos de edificios, objetos e pessoas.

2A forca de campo de emissores fixos, como p. ex. esta¢des de base de radiotelefones e servigos moéveis terrestres,
estacgdes radioamadoras, emissores de AM e FM, radiodifuséo e de televisdo, ndo pode ser teoricamente
predeterminada com preciséo. Para detectar o ambiente eletromagnético na sequéncia de emissores de alta frequéncia
fixos, recomenda-se uma andlise do local. Quando a for¢a de campo detectada no local do ASTOTHERM PLUS excede
o nivel de conformidade acima indicado, é necessario observar o ASTOTHERM PLUS em relacéo ao seu funcionamento
normal nesse mesmo local de aplicagdo. Caso observe caracteristicas de desempenho invulgares, pode ser necessario
tomar medidas adicionais, como p. ex.,uma nova orientagdo ou mudan¢a do ASTOTHERM PLUS.

° Acima da area de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a forca de campo é inferior a 3 V/m.

Distancias de protecdo recomendadas entre aparelhos de comunicagéo
de alta frequéncia portateis e méveis e o ASTOTHERM PLUS

O ASTOTHERM PLUS destina-se ao funcionamento em um ambiente eletromagnético no qual sdo controladas
grandezas perturbadoras de alta frequéncia radiadas. O cliente ou o usuario do ASTOTHERM PLUS pode ajudar a
evitar grandezas perturbadoras eletromagnéticas se cumprir as distancias minimas entre os equipamentos de
comunicacéo de alta frequéncia portateis e méveis (emissores) e 0 ASTOTHERM PLUS, como é recomendado abaixo
de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagéo.

Poténcia nominal do Distancia de protecdo conforme a frequéncia de emissdo em metros (m)
emissor em Watt (W) 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,7 GHz
d=12JP d=12VP 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

No caso de emissores cuja poténcia nominal ndo esté indicada na tabela em cima, a distancia pode ser determinada
usando a equagao pertencente a respectiva coluna, em que P é a poténcia nominal do emissor em Watt (W) conforme
a indicacéo do fabricante de emissores.
NOTA 1: Para calcular a distancia de prote¢édo recomendada de emissores na area de frequéncia de 80 MHz até 2,7
GHz foi usado um fator adicional de 10/3, para reduzir a probabilidade de um aparelho de comunicacéo portatil/mével
que tenha sido involuntariamente colocado na &rea do paciente possa causar uma falha.

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagagdo de ondas eletromagnéticas
é influenciada por absorcdes e reflexos de edificios, objetos e pessoas.
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