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ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje 1 Johdanto

1 Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttdohjeesta

Tama kayttdohje on ehdottomasti luettava ennen kuin tuotetta
ryhdytaan kayttamaan! Kayttdohjeen noudattamatta jattdminen voi
johtaa tuote-, aine- ja/tai henkilévahinkoihin.

Tama kayttoohje sisaltaa tarkeaa tietoa ASTOFLO PLUS ECO -laitteen
turvallisesta kaytosta.

Ennen kuin ASTOFLO PLUS ECO -laitetta ryhdytaan kayttamaan, on kayttdohje
luettava kokonaisuudessaan, myds kaikki sen sisaltdmat varoitukset ja
varotoimenpiteet. Varoitusten, varotoimenpiteiden ja kayttdohjeiden
noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan kuolemaan tai vakavaan
vammautumiseen.

ASTOFLO PLUS ECO -lammitin koostuu ohjauslaitteesta ja lampdprofiilista.
Tama kayttoohje koskee malleja ASTOFLO PLUS ECO REF AFP300 ja AFP302.

Tama kayttoohje on tarkoitettu terveydenhoitoalan laékareille ja muille alan
ammattihenkiltille.

1.2 Laitteen kayttoa koskeva erittely

1.2.1 Tarkoitetut ladkinnalliset kayttdaiheet

ASTOFLO PLUS ECO -laite on tarkoitettu veren, verituotteiden, infuusioiden ja
huuhtelunesteiden valikoivaan lammittdmiseen seké peri- ja postoperatiivisen
hypotermian ehkéisyyn ja hoitoon. Kayttdalueita ovat transfuusiot, infuusiot,
dialyysi, hemofiltraatio ja afereesi. Laitetta kaytetdan sairaaloissa,
paivystyspoliklinikoilla ja dialyysikeskuksissa.

1.2.2 Kayton esteet
Veren, suonensisaisesti annettavien nesteiden ja huuhtelunesteiden
[Ammittamiselle ei ole tunnettuja kaytén esteita.

1.2.3 Mahdolliset sivuvaikutukset

Kun ASTOFLO PLUS ECO -lammitintd kaytetddn hemofiltraatio-, hemodialyysi-

tai hemodiafiltraatiolaitteesta takaisin virtaavan veren lammittdmiseen, seuraavat

seikat on varmistettava koko jarjestelmén laajuudelta:

o Alhaisilla virtausnopeuksilla (< 500 ml/h) ja potilaan painaessa alle 30 kg
suurimman mahdollisen lampétila-asetuksen (43 °C) valintaa on harkittava
tarkkaan. Tallaisessa tapauksessa kehon lampdétase voi olla positiivinen ja
potilaan 1amp6 voi kohota. Tallaisessa tapauksessa lammitinta on kaytettava
alhaisemmalla lampétila-asetuksella.

¢ Asennettaessa lampoprofiilia ja verkkojohtoa on varmistettava, etta laite ei
paéase vaikuttamaan vaakoihin, nestepusseihin tai koukkuihin.
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1.2.4 Potilasryhmét laitteen kaytt6a ajatellen
Potilasryhmien suhteen ei ole rajoituksia.

1.2.5 Lammittimen kayttajille asetettavat vaatimukset
Ainoastaan terveydenhuollon ammattilainen saa kayttaa lammitinta. Tasta
kayttbohjeesta loytyy tietoja laitteen toiminnasta ja kasittelysta.

1.2.6 Laitteen edellyttamat kayttdolosuhteet

Lammitinta saa kayttaa vain ladkinnalliseen toimintaan tarkoitetuissa tiloissa.
Laitteen kaytdssa on noudatettava ladkinnéllisille laitteille asetettuja
asianmukaisia hygieniasdantoja.

1.3 Tarkeita turvallisuustietoja
Tassa kayttéohjeessa kaytetddn seuraavia turvallisuusohjeiden

merkitsemistapoja.
AVAARA

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

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

AVARO

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

Varoittaa aineellisten vahinkojen mahdollisuudesta.

1.3.1 Vaarat

AVAARA
Rajahdysvaara!

ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta ei saa kayttaa rajahdysherkassa
ympaéristdssa tai tulenarkojen nukutusaineiden laheisyydessa.
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1.3.2 Varoitukset

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta saa kayttaa vain laakarin valvonnassa.

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

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

¢ Vain asianmukaisesti koulutettu ja ladkinnallisesti pateva kaytto- ja
huoltohenkiléstd saa tydskennella laitteen parissa.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammitintd ei saa kayttaa ennen kuin seuraavat
vikatilanteet on korjattu:

- vaurioitunut tai kulunut johto, pistoke tai laitepistorasia

- vaurioitunut kotelo, vaurioitunut tai irronnut ohjauspaneeli

- lattialle pudonnut tai voimakkaalle tarinalle altistunut ohjauslaite

- nesteille alttiiksi joutunut lammitin

- halytys ilman tietoa sen syysta

- vaurioitunut [Ampdoprofiili

- ohjauslaitteen ja/tai [ampdprofiilin vaurioitunut tai puuttuva etiketti

o Laitetta ei saa kayttaa, jos Standby-painikkeen painaminen ei automaattisesti
laukaise keltaista Alarm-ledia ja aanimerkkia.

e Ylilampétilahalytyksen sattuessa on toimittava seuraavasti:

1. On varmistettava, ettd ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen
turvajarjestelma on kytkenyt lammitystoiminnon pois p&éalta ja etta
lampdtila laskee alle 43 °C:n. Mikéli lampdtila ei laske, on nesteen virtaus
potilaaseen katkaistava valittémasti. Kyseinen letku on irrotettava
valittdmasti lampoprofiilista. Ammatillisesti patevan henkilén (esim.
la&karin) on tutkittava, voidaanko letkussa oleva veri johtaa takaisin
potilaaseen.

2. Halytyksen syy on pyrittava selvittimaan. Lisatietoja tasta aiheesta on
luvussa 6 Halytykset ja vikojen korjaus. Laitteen kaytto on keskeytettava,
mikali sen moitteettomasta toiminnasta esiintyy epavarmuutta.

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammitin ei sisalla osia, joita kayttdja voisi korjata.
Na&in ollen, kayttaja ei saa yrittdd korjata ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta
itse. Rikkoutumistilanteessa on oltava yhteydessa jalleenmyyjaén.
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AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!

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

e Laitteen muuttaminen ei ole sallittua.

AVAROITUS

Ylikuumenemisvaara!

e Infuusioletkun virtaussuunta on asetettava oikeaksi. Virtaussuunta on
ohjauslaitteesta lampdoprofiilin vapaaseen paahan.

e Lampoprofiilia ei saa taittaa, peittaa (edes osittain) tai kaaria rullalle kaytdn
aikana.

e Lampdtila-antureiden aluetta (lAmpdprofiilin vapaan p&én viimeiset 40 cm) ei
saa jaahdyttdé voimakkaasti.

AVAROITUS

Hemolyysivaara!
On varmistettava, etta infuusioletkussa ei ole taitoksia.

AVAROITUS

Kuplien muodostumisvaaral!

¢ Nesteiden lammittamisen yhteydessé saattaa esiintya kaasun (kuplien)
muodostumista.

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

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

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

o Nesteytettya kaasua (esim. bikarbonaattia) siséltavia infuusioita ei saa
[Ammittaa.

¢ Aina on varmistettava, ettd kaasubolus ei saavuta potilasta.

AVAROITUS

Infektiovaaral!

¢ Huolehdi siita, etta laitetta kaytetdén aseptisesti.

e Laite on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen ja ennen
laitteen I&hettdmistd korjattavaksi.
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AVAROITUS

Sahkoiskuvaara!

e Sahkoiskun riskin valttamiseksi taman laitteen saa yhdistda ainoastaan
maadoitettuun pistorasiaan. Sen kanssa ei saa kayttaa sellaisia
verkkosovittimia, jotka katkaisevat yhteyden maadoitusjohtimeen. ASTOFLO
PLUS ECO -lammittimen koteloa ei saa avata.

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

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

¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen irrottamiseksi taydellisesti verkkovirrasta
pistoke on vedettava irti pistorasiasta.

1.3.3 Varotoimenpiteet

AVARO

Loukkaantumisvaara!l

e Kun lammitin kiinnitetaan pidikkeeseen (esim. infuusiotelineeseen), on
varmista pidikkeen riittava kantokyky ja vakavuus. Normaaleissa
infuusiotelineissd ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen saa nostaa
korkeintaan 165 cm:n korkeuteen. Kéytettdessa vakaata ASTOSTAND-
infuusiotelinettd, laite voidaan nostaa jopa 2 m:n korkeuteen.

¢ Ainoastaan hyvéaksyttyja infuusiosarjoja saa kayttaa.

e Puristimia tai sellaisia teravia esineitd, jotka saattavat vaurioittaa
lampoprofiilia tai kiinnitettya infuusioletkua, ei saa kayttaa.

¢ Verkkojohto ei saa koskettaa potilasta eika estéaa hoitohenkilokunnan

toimintaa.
AVARO
Hypotermiavaara!

Mikali lammitint& ei voida kaynnistaa tai jos potilaan lampdtase ei ole riittava,
on harkittava vaihtoehtoisen lammitystavan kayttoa hypotermian
ehkaisemiseksi/lieventamiseksi tai potilaan hyvinvoinnin kohentamiseksi.

AVARO
Neulan dislokaatiovaara!
Lampoprofiilin paino vetaa potilaan infuusioletkua. On varmistettava, etta
veritien kohdalla on turvallinen vedonpoistin. Kiinnita lampdprofiili sopivalla
tavalla (esim. teippi, laastari tai tarranauha).
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AVARO
Radiohéiriovaara!

¢ Standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaan lagkinnalliset sahkdolaitteet
edellyttavat erityisia varotoimenpiteita liittyen sdhkémagneettiseen
yhteensopivuuteen (EMV). Laékinnallinen laite on asetettava ja sita on
kaytettdva sen mukana toimitettujen asiakirjojen sisaltamien EMV-tietojen
mukaisesti. Kannettavat ja liikutettavat HF-viestintalaitteet saattavat vaikuttaa
l[aakinnallisiin séahkdlaitteisiin.

e TAma laite/jarjestelma voi aiheuttaa radiohairidita tai hairita lahialueella
olevien laitteiden toimintaa. Tilanteeseen sopivien varotoimenpiteiden
suorittaminen (kuten uudelleenviritys, ASTOFLO PLUS ECOn kokoonpanon
muuttaminen tai suojaaminen) voi olla tarpeellista.

1.3.4 Huomiot

HUOMIO

e L&mmittimen vaurioitumisen valttdminen:
- ohjauslaitetta ja/tai lampdprofiilin sovitinta ei saa missaan tapauksessa
upottaa nesteeseen
- lammitinté ei saa desinfioida hoyrylla (esim. autoklaavissa), kuumalla ilmalla
tai lampdkemiallisilla puhdistusliuoksilla
- lampoprofiilin desinfiointiin soveltuvat ainoastaan alkoholipohjaiset
desinfiointiaineet
- kayttévalmiin alkoholipohjaisen desinfiointiaineen aldehydipitoisuuden on
oltava alhainen (< 0,2 %).
¢ Palautusten yhteydessé asiakas on vastuussa siita, etta laite pakataan oikein
ja varustetaan asianmukaisilla tunnusmerkinnéilla.
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1.4 Symbolite

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

+|§|+ Tyypin CF defibrillaatiosuojattu kayttbosa noudattaen standardia
IEC 60601-1

IPX 1 Tippuvesisuojattu noudattaen standardia IEC 60529

I::[ﬂ @ Kayttdohjetta on noudatettava!

A & Yleiset varoitus-/vaaramerkinnat

REF Tilausnumero
SN Sarjanumero
AN Halytystila, kun keltainen LED palaa.
Standby-painike: vuorottelee Standby-tilan ja Paalla-tilan
valilla.

Lammitin on Standby-tilassa, kun sininen led palaa.

K@ Start-painike: kytkeytyy Lammitys-tilaan.
Lammitin on Lammitys-tilassa, kun vihrea led palaa.

Set-painike: muuttaa lampdprofiilin asetuslampdtilaa
(= ohjelampdtilaa) vaiheittain 1,0 °C:lla.

Set- ja Test-painikkeita yhtéaikaisesti painettaessa voidaan
nayton kirkkautta muuttaa (3 eri asetusta).

Test-painike: kaynnistaa turvallisuustestin

Asetuslampétilan rajoitettu asetusalue

Vaihdettavan lampoprofiilin antoteho

Vaihdettavan lampdprofiilin ottoteho

Valmistaja

G
-
@ Valmistusvuosi
ol

Kielto: Ala peita lampoprofiilia. Ylikuumenemisvaaral!

10
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Ag

Varmista, ettd nesteen virtaussuunta on potilaaseen pain.
Muuten vaarana on nesteen ylikuumeneminen!

Symboli potentiaalintasauspistokkeessa noudattaa standardia
IEC/EN 60601-1

ve
"

Sahkolaitteet ovat hyodtyjatetta, eika niitd saa havittaa
talousjatteen mukana.

C € 0124

Tama laite noudattaa neuvoston 14.6.1993 laakinnallisista
laitteista antamaa direktiivia 93/42/ETY. Nimetty laitos DEKRA
Certification GmbH (tunnistenumero 0124) valvoo valmistajan
laadunvarmistusjarjestelmaa. ASTOFLO PLUS ECO -lammitin
tayttda CE-merkinnén vaatimukset. Laitteen kanssa
yhteensopivilla kertakayttoosilla (esim. infuusiosarjoilla) on
oltava omat hyvaksyntansa.

Qﬁs’%’
[}
75JA

MEDICAL — GENERAL
MEDICAL EQUIPMENT

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL
HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH standards
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd ed.),

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008).

Control No. 75JA

Lisatiedot

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetuslampétilan merkinta.

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetuskosteuden merkinta.

Hyvaksytyn varastointi- ja kuljetusilmanpaineen merkinté.

Kuljetus pystysuunnassa, ylareuna on nuolen suunnassa.

Suojattava kosteudelta

Sarkyvaa, suojattava iskuilta

Aanimerkki

2 Lra)=a)e~ B

Ei aanimerkkia

11
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1.5 Yhteensopivuus kansainvalisten standardien kanssa

Standardi Otsikko

IEC/EN 60601-1 AL AL S S cnt [AELintE i Ve
ANSI/AAMI ES 60601-1 | S@hkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1: Yleiset

vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
CAN/CSA C22.2 suorituskywvylle.
No. 60601-1

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-2: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle

IEC/EN 60601-1-2 suorituskyvylle — Taydentava standardi:
sahkdmagneettinen yhteensopivuus — vaatimukset ja
testit.

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset
IEC/EN 60601-1-6 vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle — Taydentava standardi: kaytettavyys.

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1-8: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle — Taydentava standardi:

IEC/EN 60601-1-8 Halytysjarjestelméat — Yleiset vaatimukset, testaus ja
opastus halytysjarjestelmiin sahkokayttdisissa
ladkintalaitteissa ja sahkokayttoisissa
laakintajarjestelmissa

Standard Specification for Blood/Intravenous

ASTM F 2172-02 Fluid/Irrigation Fluid Warmers

1.6 Takuuehdot

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

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

Takuuaikana sattuneessa vahinko- tai vauriotapauksessa laite tulee lahettaa
puhdistettuna lahimmalle jalleenmyyjalle tai suoraan STIHLER ELECTRONIC
GmbH -yhtidlle. L&hett&ja vastaa kuljetus- ja pakkauskustannuksista.

1.7 Vastuu

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta
vain seuraavissa tilanteissa: kun asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkildstd
kayttaa, huoltaa ja kalibroi laitetta valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti; kun
komponenttien vaihdossa kaytetaan vain alkuperaisosia; kun laitteen kokoaa ja
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1 Johdanto ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje

korjaukset suorittaa valtuutettu henkildsto tai valtuutettu huoltoliike; kun
sahkdasennuksissa on noudatettu voimassa olevia paikallisia maarayksia ja IEC-
vaatimuksia; ja kun laitetta kaytetaan kayttdohjeen mukaiseen tarkoitukseen ja
sen kayttddn soveltuvassa paikassa.

STIHLER ELECTRONIC GmbH on valmis pyynnéstéa toimittamaan asiakkaan
kayttéon huolto-ohjeen, jonka avulla asianmukaisesti koulutettu ja ammatillisesti
pateva henkiléstd voi korjata sellaiset laitteen osat, jotka valmistaja luokittelee
korjauskelpoisiksi.

Teknisten asiakirjojen tai varaosien toimittaminen asiakkaalle ei kuitenkaan
tarkoita, etta valmistaja samalla antaisi luvan laitteen avaamiselle tai
korjaamiselle.

1.8 Laitteen havittdminen

Sahkolaitteet ovat hyotyjatetta, eiké niitd saa havittda talousjatteen mukana.
Laitteen kayttdidn lopuksi sen havittdmisessa on noudatettava annettuja
paikallisia maarayksia tai se on lahetettava puhdistettuna ja desinfioituna jatteena
havittamisté koskevalla tiedolla varustettuna STIHLER ELECTRONIC

GmbH -yhtidlle tai lahimmalle jalleenmyyjalle. Nain laitteen jatehuolto tapahtuu
edullisesti ja asianmukaisesti.

Laéketieteellisten laitteiden havittdmisesta annettuja kansallisia
maarayksia on noudatettava.

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

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

AVAROITUS

Infektiovaaral!
Laite on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen ja ennen
laitteen l&dhettdmista korjattavaksi.

HUOMIO

Palautusten yhteydessa asiakas on vastuussa siitd, etta laite pakataan oikein
ja varustetaan asianmukaisilla tunnusmerkinngilla.

1.10 Huoltotiedot

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

STIHLER ELECTRONIC GmbH Puh. +49 (0) 711-720670
Julius-Hoelder-Strasse 36 Faksi +49 (0) 711-7206757
70597 Stuttgart www.stihlerelectronic.de

SAKSA Sahkdposti: info@stihlerelectronic.de
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje 2 Tuotteenkuvaus

2 Tuotteenkuvaus

2.1 Johdanto

ASTOFLO PLUS ECO on mikroprosessoriohjattu laite, jonka avulla potilaaseen
transfuusion, infuusion tai huuhtelun avulla siirrettdvaé verta tai nestettd voidaan
[Ammittaa valikoivasti. Nesteen [AmmittAmiselle torjutaan pddasiassa hypotermiaa
ja annetaan hoitoa leikkauksen aikana ja leikkauksen jalkeen sek&a
leikkaustilanteiden ulkopuolella hyvinvoinnin edistamiseksi pitkékestoisten
hoitojen yhteydessa, mm. kun kyse on dialyysistd, hemofiltraatiosta tai
afereesista. ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen kayttbalueita ovat néin ollen
transfuusiot, infuusiot, dialyysi, hemofiltraatio ja afereesi.

Mikali potilaalle annetaan suonensiséisesti nestetté alhaisella virtausnopeudella
(0—2000 ml/h eli 0—-30 ml/min), nestetta voidaan [ammittdd ASTOFLO PLUS ECO
-lammittimella (katso kuvat 1-3). My6s erittain korkeilla virtausnopeuksilla
ASTOFLO PLUS ECO -lammitin pitaa esilammitetyt nesteet lampimina kunnes ne
saavuttavat potilaan.

Lampoprofiili katsotaan “kayttdosaksi” (IEC/EN 60601-1).

2.2 Tekninenkuvaus

Joustava l[ampdprofiili lampida [Ammittimen kayton aikana sen sisalla olevan
[Ammitysjohtimen vaikutuksesta. Tavanomaiset infuusioletkut on helppo yhdistéa
[ampdprofiilin joustavaan kanavaan. Lampdprofiilin Iamp6 siirtyy infuusioletkun
kautta lammitettavaan nesteeseen.

Lampdoprofiilin lampdtilaa valvotaan [Ammonsaatimen ja kahden riippumattoman
halytysjarjestelman avulla. Jarjestelmat ilmoittavat kayttéajalle halyttavista
tilanteista. Lampdtilan kohotessa liian korkeaksi lammitystoiminto kytkeytyy pois
paalta automaattisesti.

Kayton aikana naytolla nakyy lampoprofiilin sisdlampdtila (tAma ei ole sama kuin
[Ammitettavan nesteen lAmpdtila). ASTOFLO PLUS ECO ei saatele
[Ammitettavan aineen tosiasiallista lampdétilaa. Aineen (nesteen) lampétila riippuu
muista tekijoista:

e Huoneen lampdtilasta ja tuuletuksesta

¢ Nesteen tulolampétilasta (lammitetty vai kylma)

o Virtausnopeudesta (flow)

e Infuusioletkun materiaalista (PVC, EVA, PU).
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2 Tuotteenkuvaus

Seuraavissa kuvissa esitetaan tyypilliset lampotilakayrat.

ASTOFLO PLUS ECO Kéyttoohje

Flow (ml/min)
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Kuva 1 Nesteen ulostulolampétila tulolampétilan ollessa 20 °C,
Asetuslampétila 43 °C, PVC
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Asetuslampétila 43 °C, monia letkumateriaaleja.

Kuva 2: WP31 Nesteen ulostulolampétila tulolampétilan ollessa 20 °C,
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Erilaisia huone- ja tulolampétiloja

Kuva 3: WP31 Nesteen ulostulolampétila asetuslampétilan ollessa 43 °C,
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ASTOFLO PLUS ECO Kéyttoohje

2 Tuotteenkuvaus

2.3 Lammittimen komponentit

Kuva 4 ASTOFLO PLUS ECO REF AFP300

Nro | Nimike Kuvaus
1 Kiinnitin Kiinnittaa ohjauslaitteen infuusiotelineisiin.
. . Kayttdpainikkeet ja naytot
2 | Ohjauspaneeli (ks. luku 3 Toimintatilat).
3 Joustava lampdprofiili, Siirtdd lammon lammitysjohtimesta yhdistetyn
vaihdettava infuusioletkun kautta lammitettdvaén nesteeseen.

4 Verkkojohto Syéttaa verkkojannitettd ohjauslaitteelle pistorasian
kautta.

5 Lampéprofiilin litosjohto J_O()Ejt.jl)uslaltteen ja vaihdettavan lampdoprofiilin valinen

6 Profiilin kiinnike _Knnnlt_taa lampdprofiilin / paikalleen asetetun
infuusioletkun.

7 Lampoprofiilin sovitin Yhdistéa lampdoprofiilin ja liitosjohdon.

Taulukko ASTOFLO PLUS ECO Edesta
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2 Tuotteenkuvaus

ASTOFLO PLUS ECO Kéyttoohje

Kuva 5 ASTOFLO PLUS ECO -kiinnitin
tahtinupilla oikealla (a) / vasemmalla (b) tai yleispidikkeell& (c)

Nro

Nimike

Kuvaus

Kiinnitin

Ohjauslaitteen kiinnittdminen infuusiotelineisiin.

la

Yleispidike

Ohjauslaitteen kiinnittdminen infuusiotelineisiin
tai sairaaloiden vakiokiskoihin.

Tahtinuppi

Kiinnittimen sovittamiseen halkaisijaltaan
erilaisiin infuusiotelineisiin. Tahtinuppi ja profiilin
kiinnike voidaan malleissa a ja b asentaa
kummalle puolelle tahansa.

Profiilin kiinnike

Kiinnittéda lampdoprofiilin / paikalleen asetetun
infuusioletkun

Liitanta
potentiaalintasaukseen

Ylimaaraisen potentiaalintasauksen tehtavana
on tasata samanaikaisesti kosketeltavissa
olevien metalliosien potentiaaleja tai pienentéaa
potentiaalieroja, joita kaytdn yhteydessé voi
syntya kehon, sahkékayttdisten
ladkintalaitteiden ja ulkopuolisten johtavien
osien valilla.

Liitdnta tehd&aén viherkeltaisilla eristetyilla
johdoilla (min. 4 mm?2) vakiokokoisiin
litospultteihin ja liitosrasioihin.
Liitettdessa/yhdistettdessa ME-laitteita ME-
jarjestelmaén, standardin IEC/EN 60601-1
vaatimuksia on noudatettava.

5

Sormiruuvi

Ehkaisee laitteen tahattoman riippumisen
vakiokiskossa.

Taulukko ASTOFLO PLUS ECO Takaa
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje 3 Toimintatilat

3 Toimintatilat

[ &

Kuva 6 Ohjauspaneeli

Nro |Elementti Kuvaus

1 Standby-led |Palaa, kun ohjauslaite on Standby-tilassa.

Tata painiketta painettaessa laite siirtyy mista tahansa
tilasta Standby-tilaan.

Tata painiketta painettaessa laite siirtyy Standby-tilasta
Paalla-tilaan.
Tassa tapauksessa:

o kaikki nayton segmentit@ ja kaikki ledit vilkkuvat.
Aanimerkki kuuluu kerran, mika vahvistaa, etta
ohjausyksikké toimii oikein

e asetuslampédtila vilkkuu noin 3 sekuntia

o lampoprofiilin kulloinenkin [Ampédtila ilmestyy naytdlle

o Start-led vilkkuu .

Standby-
painike

Vilkkuu, kun ohjauslaite on Paalla-tilassa (lammitysta ei
vield kaynnistetty).

3 Start-led _ N _ . . @
Palaa, kun laite on Lammitys-tilassa (Start-painiketta

on painettu).

Tata painiketta painettaessa lammitys kaynnistyy, kun laite
on Paalla-tilassa tai Halytys-tilassa.

4 Start-painike Tata painiketta painettaessa testi kaynnistyy, kun laite on

Testi-tilassa.
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3 Toimintatilat ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje

Nro | Elementti Kuvaus

Palaa (ja @animerkki kuuluu) automaattisesti halytystilan
yhteydessa.

Tata painiketta painettaessa kerran, valittu asetuslampétila
iimestyy naytolle

ja

kun tata painiketta painetaan useamman kerran, voidaan
valita asetuslampétila, kun laite on Paalla-tilassa tai
Lammitys-tilassa.

Paina tata painiketta yksittaisen testin valitsemiseksi, kun
laite on Testi-tilassa.

5 Alarm-led

6 Set-painike

Tata painiketta painettaessa voidaan valita naytén kirkkaus
sen jalkeen, kun Test- ja Set-painikkeita© on

painettu samanaikaisesti.

7 Nayttod Antaa kayttgjalle tietoa lampétiloista, testi- ja vikatiloista.

Tata painiketta painettaessa laite siirtyy lampdotila-

anturitestiin, kun laite on Paéalla-tilassa.

Tata painiketta painettaessa voidaan siirtya Testi-tilaan,
kun laite on Lammitys-tilassa.

8 Test-painike

Eri tilojen toiminta selvitetdan seuraavassa kappaleessa. Siina selvitetdan, mita
eri toimintoja kayttaja voi valita ja miten laite reagoi niihin kussakin toimintatilassa.
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje 3 Toimintatilat

Standby-tila
ol - @
S e L s
auspaneeli
P Q=N @
® * 00
Mikali laitteen verkkojohdon pistoke kytketaan pistorasiaan,
ohjauslaite siirtyy Standby-tilaan
Toiminta tai

mikali laitteen Standby—painiketta® painetaan laitteen
ollessa missa tahansa tilassa, laite siirtyy Standby-tilaan.

Laitteen vaste

. Naytt('j@ sammuu.

e Start-led @ sammuu.

e Alarm-led @ sammuu.
. Standby-led@ palaa.

o Sahkokatkon jalkeen laite siirtyy automaattisesti Standby-
tilaan.

e Standby-tilassa ainoastaan elektroniikka ja lamp6profiili
kytkeytyvat irti verkkojéannitteesta. Ohjauslaite on kuitenkin
yhéa yhteydessa verkkovirtaan.
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3 Toimintatilat

ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje

Paalla-tila (lammitin on kytketty p&alle)

— o <o
o251 -
Ll ] —® Eﬂ))) Ix
Ohjauspaneeli ~
- 9o G0
3 START
@ o [O—@
Toiminta Standby-painiketta @ painettaessa ohjauslaite siirtyy

Standby-tilastaPaalla-tilaan.

Laitteen vaste

e Standby-led @ sammuu.

o Laite suorittaa itsetestin. Nayton kaikki segmentit® ja
kaikki ledit vilkkuvat kerran ja aanimerkki kuuluu kerran
vahvistuksina siitd, etta ohjausyksikké toimii oikein.

e Start-led @ vilkkuu ja naytolle @ iimestyy noin 3
sekunnin ajaksi vilkkuva asetuslampdtila.

o Sen jalkeen naytolla nakyy lampdprofiilin senhetkinen
l[ampétila (esim. 25,1 °C).

e Jos lampdtila on alle 18 °C, naytolle ilmestyy@
)
=

e Jos lampétila on yli 48 °C, naytolle iImestyy®

H
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje

3 Toimintatilat

Lammitys-tila (lammitin on kdynnistetty)

= @
O3 .o | 6

Ohjauspaneeli
ausp oo soo LH
1 =
© > 0@
Painetaan Start-painiketta @ laitteen kytkemiseksi Paalla-
Toiminta

tilasta Lammitys-tilaan ja lamp6profiilin lammittamisen
kaynnistamiseksi.

Laitteen vaste

e Start-led @ palaa.

o [tsetesti suoritetaan. Testin aikaan ylilampétila- ja
kaapelirikkohalytykset aktivoidaan kerran katkaisujen
oikean toiminnan tarkastamiseksi.

o Lammonséadin aktivoituu.

o Naytolle @ iimestyy lampéoprofiilin senhetkinen lampétila
(esim. 37,8 °C).

e Jos lampétila on alle 18 °C, naytélle ilmestyy®

)
-

e Jos lampétila on yli 48 °C, naytolle iImestyy@

H

¢ Laite voidaan kaynnistaa aikaisintaan 3 sekuntia
pistokkeen pistorasiaan kytkemisen jalkeen.

¢ Jos Aloitus-painiketta painetaan liian aikaisin, laite voi
antaa itsetestihalytyksen (naytélle ilmestyy E). Sammuta

siind tapauksessa l[Ammitin Valmius-painikkeella &/,
kdynnista se uudelleen ja toista vaiheet.
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3 Toimintatilat

ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje

Set-tila (asetuslampdtilan nostaminen/laskeminen)

o Hrre &
LU | [ e

Ohjauspaneeli 8 o A o —® Ej))) 1x
@ °ld @
Paina Set-painiketta@ lyhyesti, kun laite on kytketty paalle
(Paalla-tila) tai kun se on kaynnistetty (Lammitys-tila).
Toiminta Naytodn vilkkuessa voidaan asettaa haluttu asetuslampétila

1 °C:n askelin valilla 33 °C-43 °C painamalla

Se-painiketta @ toistuvasti. 43 °C:n jalkeen valinta alkaa
jalleen lampétilasta 33 °C.

Laitteen vaste

o Asetuslampétila ilmestyy naytdlle ja vilkkuu noin 3
sekuntia (esim. 41,0 °C).

¢ Kun valinta on tehty, asetuslampétila vilkkuu viela 3
sekuntia, minka jalkeen naytdlle ilmestyy jalleen
senhetkinen lampdtila.

¢ Lyhyt merkkidani vahvistaa uuden asetuslampdtilan
valinnan.

e Kun laite palaa Lammitys-tilaan, lammdnsaadin toimii
uuden asetuslampdtilan mukaisesti.

o Viimeiseksi kaytetty asetuslampdétila pysyy muistissa
my0s virransy6ton poiskytkemisen jalkeen.

o Asetuslampétila voidaan tarkastaa milloin tahansa

painamalla Set-painiketta @ .

o Kaytdn aikana naytdlla nakyy lampoprofiilin sisalampdtila
(tdma ei ole sama kuin lammitettdvan nesteen lampétila).
ASTOFLO PLUS ECO ei saatele lammitettdvan aineen
tosiasiallista lampédtilaa.
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje 3 Toimintatilat

Tila naytdn kirkkauden muuttamiseksi

o Hre
[ | [F] —® m
Ohjauspaneeli 8 o @ ° K@ e
o °d @
Paina Test- ja Set-painikkeita@ samanaikaisesti, kun
laite on Paalla-tilassa tai Lammitys-tilassa.
Naytt')lle@ iimestyy
imi [
Toiminta i

Paina sen jalkeen 2 sekunnin sisalla Set-painiketta @

kerran tai monta kertaa nayton kirkkauden
valitsemiseksi.

Laitteen vaste

e Nayton @ kirkkaus muuttuu.

e Valinta voidaan tehda alhaisen, keskitason ja korkean
kirkkauden valilla.

o Nayton kirkkauden muuttamisen jalkeen naytolle ilmestyy
lampoprofiilin senhetkinen lAmpétila.
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4 Asennus ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

4 Asennus

4.1 Ensimmainen kayttokerta
Ennen ensimmaista kayttékertaa on suoritettava seuraavat tarkastukset.

Silmamaarainen tarkastus (ks.luku 8.2 Maéaraaikaistarkastukset)

Kansalliset sdadokset voivat edellyttdd muitakin kuin tdssé mainittuja tarkastuksia
ensimmaista kayttokertaa varten. Jos ylimaaraisia sahkoéturvallisuuteen liittyvia
testeja vaaditaan, ne on suoritettava lukujen8.2 Maéaraaikaistarkastukset, 8.3
Sahkoturvallisuuden tarkastuksen valmistelu ja 8.4
Tarkastuspoytakirjamukaisesti.
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje 5 Kéayttoonotto

5 Kayttéonotto

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

e Parhaan mahdollisen hytdyn saavuttamiseksi ASTOFLO PLUS ECO
on kiinnitettava riittdvan lahelle potilasta, jotta lampdprofiilin paa
ulottuu injektiokohtaan saakka.

o Lampoprofiilin lammittdmiseksi ASTOFLO PLUS ECO tulisi kytke&a

Lammitys-tilaan jo ennen kaytt6a. Lampenemisaika on noin 4
minuuttia, kun huonelampétila on noin 20 °C.

o Al4 aseta laitetta siten, etté pistokkeen irrottaminen verkkovirrasta on
hankalaa.

5.1 Kayton valmistelu

AVAROITUS

Loukkaantumisvaara!
¢ ASTOFLO PLUS ECO -lammitinta ei saa kayttda ennen kuin seuraavat
vikatilanteet on korjattu:
- vaurioitunut tai kulunut johto, pistoke tai laitepistorasia
- vaurioitunut kotelo, vaurioitunut tai irronnut ohjauspaneeli
- lattialle pudonnut tai voimakkaalle tarinalle altistunut ohjauslaite
- nesteille alttiiksi joutunut [ammitin
- halytys ilman tietoa sen syysta
- vaurioitunut lampoprofiili
- ohjauslaitteen ja/tai lampéprofiilin vaurioitunut tai puuttuva etiketti.

1. Ohjauslaite kiinnitetaan kiinnittimella infuusiotelineeseen.

AVARO
Loukkaantumisvaaral!

¢ Kun lammitin kiinnitetdan pidikkeeseen (esim. infuusiotelineeseen), on
varmista pidikkeen riittdva kantokyky ja vakavuus. Normaaleissa
infuusiotelineissd ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen saa nostaa
korkeintaan 165 cm:n korkeuteen. Kaytettdessa vakaata ASTOSTAND-
infuusiotelinetta, laite voidaan nostaa jopa 2 m:n korkeuteen.

¢ Verkkojohto ei saa koskettaa potilasta eika estéaa hoitohenkilokunnan
toimintaa.

2. Kytke ohjauslaitteen pistoke pistorasiaan
(Standby-led palaa, ohjauslaite on Standby-tilassa).

26



5 Kayttéonotto ASTOFLO PLUS ECO Kayttéohje

2.

P ¢ ®E=

Kuva 7 Lampéprofiilin yhdistaminen

3. Lampdprofiili yhdistetdan ohjauslaitteeseen kuvan 7 mukaisesti.

4. Paina Standby-painiketta ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen
kytkemiseksi Paalla-tilaan.

AVAROITUS

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

5. On varmistettava kuultavat ja ndhtavat signaalit sek& naytto:
o Nayton kaikki segmentit ja kaikki ledit vilkkuvat kerran ja &dnimerkki kuuluu
kerran vahvistuksina siita, ettd ohjausyksikk® toimii oikein.

o Start-led @ vilkkuu ja lampétilanayttd osoittaa vilkkuen senhetkisen
asetuslampétilan noin 3 sekunnin ajan. Sen jalkeen naytetaan lampdprofiilin
lampdtila.

6. Paina tarvittaessa Set-painiketta uuden asetuslampdtilan asettamiseksi.
7. Paina Start-painiketta KEI ASTOFLO PLUS ECO -lammittimen kytkemiseksi
Lammitys-tilaan (Start-led @ palaa).
¢ Niin kauan kuin lampd6profiilin [Ampdtila on alle 18 °C, naytolla nakyy
HL”.
o Kéayton aikana on milloin tahansa mahdollista muuttaa lAmpdprofiilin

lampdtilaa (ks. luku 3 Toimintatilat— kappale Set-tila
(asetuslampdtilan nostaminen/laskeminen)).

5.2 Infuusioletkun tayttaminen ja asettaminen seka infuusion
aloittaminen

AVAROITUS

Ylikuumenemisvaara!
Infuusioletkun virtaussuunta on asetettava oikeaksi. Virtaussuunta on
ohjauslaitteesta lampdprofiilin vapaaseen pééhan.
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AVAROITUS

Kuplien muodostumisvaara!

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

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

¢ Kaikki suodattimet, letkut ja infuusiosarjat on taytettava nesteelld ennen
infuusion aloittamista.

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

o Nesteytettya kaasua (esim. bikarbonaattia) siséltavia infuusioita ei saa
[Ammittaa.

¢ Aina on varmistettava, ettd kaasubolus ei saavuta potilasta.

AVAROITUS

Hemolyysivaara!
On varmistettava, etta infuusioletkussa ei ole taitoksia.

1. Infuusioletku on taytettava joko ennen lampdprofiilin asettamista tai sen
jalkeen: anna nesteen virrata, kunnes infuusioletkussa ei ole enééa yhtaan
ilmaa ja koko letku on tdynna nestetta.

Infuusioletkun paikalleen asettamisen helpottamiseksi lampdprofiiliin
voidaan levittdd normaalia puuteria tai talkkijauhetta (saatavana esim.
apteekista tai kemikaliosta).

2. Infuusioletkun asettaminen aloitetaan lampd&profiilin vapaasta paasté, noin
3-5 cm infuusiosarjan Luer-lock-liittimen (kuva 8 A) takaa.

3. Infuusioletku painetaan peukalolla lampo6profiilin kanavaan (kuva 8 B).

4. Paras lammonsiirto saavutetaan, kun lampdprofiiliin on asetettu
mahdollisimman paljon infuusioletkua. Rullakiinnikkeet voidaan asentaa mihin
tahansa kohtaan lampéoprofiilia (kuva 8 C).

Kuva 8 Infuusioletkun asettaminen
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Kuva 9 Lampéprofiilin kiinnittaminen

5. Lampdprofiili/infuusioletku kiinnitetd&dn halutulta pituudelta kiinnittimella (kuva 9
A). Kanava-aukon tulisi osoittaa eteenpain, jotta infuusioletku voidaan johtaa
sisdan tasaisesti ja ilman taitoksia.

6. Infuusioletku yhdistetdan potilaan kanyyliin ja lampéprofiilin potilaan puoleinen
paa kiinnitetdan esim. teipin palasella (kuva 9 B). Sen jalkeen lampoprofiili
roikkuu vapaasti potilaaseen kiinnitetyn paan ja ohjauslaitteen valilla, ja sita
voidaan alkaa kayttaa.

AVARO
Neulan dislokaatiovaara!
Lampoprofiilin paino vetaa potilaan infuusioletkua. On varmistettava, etta

veritien kohdalla on turvallinen vedonpoistin. Kiinnita [ampdprofiili sopivalla
tavalla (esim. teippi, laastari tai tarranauha).

AVAROITUS

Ylikuumenemisvaara!

e Lampoprofiilia ei saa taittaa, peittaa (edes osittain) tai kaaria rullalle kaytén
aikana.

e Lampodtila-antureiden aluetta (lampdoprofiilin vapaan paan viimeiset 40 cm) ei
saa jaahdyttda voimakkaasti.
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5.3 Kayton jalkeen
1. Infuusio lopetetaan.
2. Paina Standby-painiketta B/, jolloin ASTOFLO PLUS ECO -laite kytkeytyy
I
pois paalta (kaikki naytét sammuvat, Standby-led O palaa).

ASTOFLO PLUS ECO -laitteen irrottamiseksi téaydellisesti verkkovirrasta
edellyttaa verkkojohdon pistokkeen irrottamista pistorasiasta.

3. Irrotetaan infuusioletku kanyylista ja vedetdén se pois ASTOFLO PLUS ECO -
[Ampdprofiilista.

4. Puhdista ja desinfioi ohjauslaite ja lampdprofiili jokaisen hoitokerran jalkeen ja
tarvittaessa.

Abb. 10 Irrottaaksesi lampoprofiilin ohjauslaitteesta

Irrottaaksesi lampdprofiilin ohjauslaitteesta, toimi kuvan 10 mukaisesti.
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5.4 Puhdistus ja desinfiointi

HUOMIO

e Lammittimen vaurioitumisen vélttdminen:

- Ohjauslaitetta ja/tai lampo6profiilin sovitinta ei saa missdan tapauksessa
upottaa nesteeseen.

- Lammitinta ei saa desinfioida hdyrylla (esim. autoklaavissa), kuumalla
iimalla tai lampokemiallisilla puhdistusliuoksilla.

- Lampdoprofiilin desinfiointiin soveltuvat ainoastaan alkoholipohjaiset
desinfiointiaineet.

- Kayttovalmiin alkoholipohjaisen desinfiointiaineen aldehydipitoisuuden on
oltava alhainen (< 0,2 %).

Ohjauslaite ja lampoprofiili puhdistetaan ja desinfioidaan pyyhkimalla tarvittaessa
tai niiden likaantuessa toimimalla seuraavasti:

1. Irrotetaan verkkojohdon pistoke pistorasiasta.

2. Puhdistetaan kaikki pinnat, [Ampdprofiilin kanava mukaan lukien, pehmeéalla
linalla/vanupuikoilla ja miedolla saippualiuoksella.

3. Desinfioidaan ohjauslaite (ei lampdprofiili) jollakin seuraavista aineista:
o kayttévalmiilla desinfiointiaineella
o alkoholipohjaisella desinfiointiaineella, jonka aldehydipitoisuus on alhainen

(<0,2 %)

o Ya-prosenttisella valkaisuaineliuoksella (natriumhypokloriitti).

4. Desinfioitaessa lampdprofiili on kaytettdva ainoastaan alkoholipohjaista
desinfiointiainetta tai kayttdvalmista desinfiointiainetta.

Infuusioletkun paikalleen asettamisen helpottamiseksi lampdprofiiliin
voidaan levittdd normaalia puuteria tai talkkijauhetta (saatavana esim.
apteekista tai kemikaliosta).

Seuraavassa esitetddn luettelo hyvaksytyista kayttovalmiista desinfiointiaineista*:

Meliseptol® e ClearSurf®

Biguamed® Perfekt N e  Clinell Universal Sanitising Wipes
Mikrozid® Liquid e  Clinell Alcohol Wipes

Bacillol® Plus ¢ Incidin® Plus 0.5%

Mikrobac® forte

Kayton yhteydessa on huomioitava kunkin tuotteen kayttéohjeet.
*Kayta Yhdysvalloissa ainoastaan sellaisia desinfiointiaineita, jotka EPA (U.S. Environmental
Protection Agency) tai FDA (Federal Drug Administration) on hyvaksynyt.

Muita kuin valmistajan suosittelemia puhdistus- tai desinfiointimenetelmia ei
tule kayttaa!
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6 Halytykset ja vikojen korjaus

Tama kappale siséltaa tietoja eri halytysten tunnistamisesta, halytyksen
kaynnistyminen syista seka tavoista saada laite poistumaan halytystilasta.

Standardin IEC/EN 60601-1-8 mukaan halytykset on méaaritetty “alhaisen
prioriteetin halytyksiksi”.

Alilampdatilahalytys

I M °C ‘:I:’—

Ohj l . i __@ E<])>>
jauspaneeli %__. A . KE——@
3 —®

© o [

o Naytt')lle@ iimestyy 10 minuutin jalkeen vuorotellen
lAmpdtila ja LO.

¢ Start-led palaa.

¢ Alarm-led syttyy 10 minuutin jalkeen.

e 10 minuutin jalkeen danimerkki aktivoituu. Sen jalkeen

se toistuu 16 sekunnin vélein.
e Lammityselementti ei kytkeydy pois paalta.

Laitteen vaste

Tama halytys ilmestyy naytolle, kun lampdprofiilin I1ampdétila
Lammitys-tilassa pysyy yli 10 minuutin ajan 3 °C
asetuslampdtilaa alempana.

Halytystilan
edellytys

Ympariston [ampdtila on liian alhainen.
» Laite on siirrettédva lampimampéaan paikkaan.

Mahdolliset syyt

> \Vaaditut Lampoprofiili on viallinen.

» Lampoprofiili toimitettava paikalliselle jalleenmyyjalle.

toimenpiteet R e —
P Lampoprofiilin liitosjohto on viallinen.

» Toimitetaan ohjauslaite paikalliselle jalleenmyyjéalle.

Tarvittavat -
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje

Ylilampdotilahalytys

Ohjauspaneeli

A

“ °C <:l:>_
@‘_ILH |
N\ 3 0
g8 ¥
® o [OF

)

© 00

Laitteen vaste

o Naytolle @ iimestyy vuorotellen
IampdtilaéHl
o Start-led vilkkuu.

Alarm-led palaa.

Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt &&nimerkki.
Lammityselementti kytkeytyy pois paalta.

Tata halytystilaa ei voi poistaa ennen kuin lampétila
laskee hélytysrajan alapuolelle.

Halytystilan
edellytys

Tama halytys annetaan lampdoprofiilin lampdétilan ylittdesséa
halytysrajan 43,6°C £ 0,5°C.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Ulkoisen lampdlahteen, kuten auringonvalon tai
[Ammittimen, vaikutus.

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

Ympariston [ampdtila on liian korkea.
» Poistetaan laitteen laheisyydessa oleva lampdlahde tai
valitaan laitteelle viileampi sijoituspaikka.

Ohjauslaite tai lamp&profiili viallinen.
» Toimitetaan ohjauslaite/lamp6profiili paikalliselle
jalleenmyyijalle.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

Painetaan Standby-painiketta@ laitteen kytkemiseksi
Standby-tilaan.

Painetaan Start—painiketta@ laitteen kytkemiseksi
Lammitys-tilaan.

o Jotta ylikuumenemiselta valtyttaisiin lammonsaatimen
mahdollisen vikaantumisen yhteydessd, ASTOFLO
PLUS ECO on varustettu kahdella jarjestelméstéa
riippumattomalla ylikuumenemiskatkaisulla.

o Mikali infuusioletku vedetaan kayton aikana irti profiilista,
jarjestelma voi antaa halytyksen liilan korkeasta
l[Ampdtilasta.

¢ Jos laite irrotetaan verkkovirrasta, jarjestelma antaa noin
yhden sekunnin kestévan hélytyksen liian korkeasta
lAmpdtilasta.
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Kaapelirikkohéalytys

Ohjauspaneeli

~

i——‘oc <1
B | _
TN 4 O
s) —

)

© 000

Laitteen vaste

e Naytolle @ iimestyy C.
Start-led ® vilkkuu.

Alarm-led @ palaa.
e Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt @&animerkki.
e Lammitys kytkeytyy pois paalta.

Halytystilan
edellytys

Jarjestelma antaa tdman halytyksen, kun yhteys yhteen
lampédtila-anturiin tai kaapelirikon havaintojarjestelmaan
katkeaa.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Lammitysprofiilin yhteys ohjauslaitteeseen katkesi laitteen
ollessa Lammitys-tilassa.
» Yhdistetdan lammitysprofiili uudestaan ohjauslaitteeseen

ja painetaan Start-painiketta [ammittimen kytkemiseksi
Lammitys-tilaan.

Ohjauslaite/lampoprofiili viallinen.
» Toimitetaan ohjauslaite/lampo6profiili paikalliselle
jalleenmyyijalle.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

Painetaan Standby-painiketta@ laitteen kytkemiseksi
Standby-tilaan.

Painetaan Start-painiketta@ laitteen kytkemiseksi
Lammitys-tilaan.
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ASTOFLO PLUS ECO Kayttoohje

Itsetestihalytys

Ohjauspaneeli

@__': °C ‘i’_

o o X
geo O
® ° d-@

Laitteen vaste

Naytolle @ ilmestyy E.

e Alarm-led palaa.
e Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt &&nimerkki.
o Ohjauslaitetta ei voida kdynnistaa.

Halytystilan tilaan jarjestelma havaitsee elektroniikkavian tai jos Aloitus-

edellytys . ) .. D
painiketta painetaan liilan aikaisin kaynnistamisen
jalkeen.

Jarjestelma antaa tAman halytyksen, jos siirryttdessa
Valmius-tilasta Paalla-tilaan tai Paalla-tilasta Lammitys-

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Vika ohjauslaitteen elektroniikassa.

» Lammitin toimitettava paikalliselle jalleenmyyjéalle.
Aloitus-painiketta painettiin lilan aikaisin.

» Toista vaiheet halytyksen poistamisen jalkeen.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi

Painetaan Standby-painiketta
Standby-tilaan.

laitteen kytkemiseksi
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LiitAntahalytys

Ohjauspaneeli

® ° Ok

@——i-- °C <Ir
Ly | @

Qe KO Ei])»
@

Laitteen vaste

o Naytolle @ iimestyy CO.
o Start-led

e Alarm-led palaa.
o Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt &animerkki.

vilkkuu.

Halytystilan
edellytys

Jarjestelma antaa halytyksen, kun lammitysprofiilin yhteys
ohjauslaitteeseen katkeaa Lammitys-tilassa tai kun
ohjauslaitteeseen ei ole yhdistetty lampdoprofiilia Start-

painiketta painettaessa.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Lampoprofiilia ei ole yhdistetty tai lampdprofiilin yhteys
ohjauslaitteeseen on katkennut.
» Yhdistetaan lampoprofiili ohjauslaitteeseen ja painetaan

Start-painiketta laitteen kytkemiseksi Lammitys-tilaan.

Tarvittavat
toimenpiteet
halytyksen
poistamiseksi
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Vika - Standby-tila

Ohjauspaneeli

-

© e

USRI
® > [0

Laitteen vaste

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

Syo6ttéjannite on vaara tai puuttuu.
» Tarkastetaan pistorasia/sulake, verrataan
verkkojannitetta laitteen tyyppikilven tietoihin.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Ohjauslaitteen verkkojohto ei ole paikallaan.
» Yhdistetdan ohjauslaite toimivaan pistorasiaan.

Painetaan ensin Standby-painiketta

Start-painiketta
tilaan.

ja sen jalkeen
[ammittimen kytkemiseksi Lammitys-

Ohjauslaite on viallinen.
» Toimitetaan ohjauslaite paikalliselle jalleenmyyjalle.

Vika - Paalla-tila

Ohjauspaneeli

e @
Ot c <l
e
goa B
@ s [OL®

Laitteen vaste

Standby-led @ palaa, mutta laite ei siirry Paalla-tilaan,

kun Standby-painiketta painetaan.

Mahdolliset syyt
» Vaaditut
toimenpiteet

Ohjauslaite on viallinen.
» Toimitetaan ohjauslaite paikalliselle jalleenmyyjéalle.
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7 Lyhyt yhteenveto toimintatiloista/ilmoituksista/
halytyksista

Toiminta- =
tila/ D ~ = Mahdolliset
ilmoitus/ >~ | © B3 = syyt
. - 25 (TR - C o
halytys = Tc | T o £ T =
= C = = = _ =
3 8t | 8L | 8T b
pd NneLe 1ne | <= 2S¢
O = Ledeipala
® - Ledpalaa
"@- = Led vilkkuu

Standby-tila ® O

A Y 4 .. . - .
- e an - - Lampdprofiilia ei
¢’s m yhdistetty
Paslli-tila ) V-
’ T<180°C
= @, el
1 4
o |40

Iﬂ))) T<180°C

kuuluu joka 16. s

i—-

Lammitys-tila

g
olololo| o
o -
e e 0 0 0O

Iﬂ))) T>48,0°C

kuuluu joka 16. s

==
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Toiminta- =
tila/ o - < Mahdolliset
ilmoitus/ > | T - O O pu syyt
N o 2% O - < Qo Yy
3 8SE | 8E | 8T 8
pd nL |l na <= :<C
O = Ledeipala
® - Lledpalaa
S@- = Led vilkkuu
Alilampétila
I M i
. kuttaa
Al- (N ) | Vakutea
T lampoprofiilissa
lampétilahdlytys | vuorotellen O ® ® kuuluu joka 16.s | -y 1% r?ﬂnuuttia
T:n kanssa

(T < TSet-3°C)

Yli-

L

lampdotila i - - E:]))) T>43,6°C
hélyFt)yS vuorotellen O o’s . kuuluu joka 16. s
T:n kanssa
Lampdprofiilin
- “ 1, (lampétila-
ﬁ;atpes!|rlkko- E O -Q- ® E:]))) anturin) tai
yly s kuuluu joka 16.5 | Jiitosjohdon
kaapelirikko.
Aloitus-
painikkeen liian
. ikainen
Itsetestin 'y [:]))) aikamer
- - _ painaminen
halytys L O O ® | joka16.s | kaynnistamisen
yhteydessa tai
elektroniikkavika
Liitantahalytys | § T 4 -sb'- ) | Lampoprofili ei
4 Ly O PN . kuuluu joka 16. s oikein yhdistetty

T = Lampoprofiilin lampétila, TSet = Asetuslampétila
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8 Huolto

8.1 Ennaltaehkaiseva huolto

ASTOFLO PLUS ECO ei tarvitse ennaltachkéisevaa huoltoa(esim. tayttaa tai
vaihtaa nesteitd tai komponentteja). Maaraaikaistarkastukset suoritetaan luvun
8.2 mukaisesti.

8.2 Maaraaikaistarkastukset

ASTOFLO PLUS ECO -lammittimelle on suoritettava maaraaikaistarkastus
vahintaan 24 kuukauden valein.

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

Tarvittavat koevalineet:
o Ladkintalaitteiden standardisoitu turvallisuustesteri
o Huonelampomittari

Seuraavissa kappaleissa selostetaan testien suorittaminen. Testeja varten voi
kayttaa liitteena olevaa tarkastuspoytakirjalomaketta (ks. luku 8.4
Tarkastuspoytakirja).

Tarkastus 1 | Silmamaarainen tarkastus

Suoritus Tarkastetaan, ovatko seuraavat laitteen osat virheettémassa

kunnossa ja turvallisia:

o ctiketit ja tarrat ehjat ja luettavissa

« kotelo vaurioitumaton

o etulevy (etulevy estdé nesteiden paasyn laitteen sisaan,
joten on tarkeé&a, ettd etulevy on hyvassa kunnossa ja
kunnolla kiinni kotelossa)

« verkkojohdon ja pistorasian ehjat eristeet, puhtaat ja
syopymattémat kontaktit

e vaurioitumaton, naarmuuntumaton ja reiatén lampoprofiili

Tarkastus 2 | Maadoitusjohtimen vastus

Suoritus Mitataan vastus pistorasian suojamaadoituspaatteen ja
ohjauslaitteen takapuolella sijaitsevan
potentiaalintasausliitdnnén valilla.

Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
8.3 Sahkdturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytékirjassa ilmoitetut raja-
arvot eivat ylity.
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Tarkastus 3.1

Vaihtoehtoisesti tarkastus 3.2

Maavuotovirta (suora mittaus)

Suoritus

Mitataan maksimaalinen maavuotovirta (PE-katkaistu).
Mitataan kaikki yhdistelmat navanvaihdolla ja katkaistulla
nollajohtimella (ensimmainen vikatilanne) ja yhdistetylla
nollajohtimella (normaalitilanne).

Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
8.3 Sahkéturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos

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

Tarkastus 3.2

Vaihtoehtoisesti tarkastus 3.1

Laitteen vuotovirta (varamittaus)

Suoritus Mittaa virta, joka virtaa (oikosuljetuista) verkkoliitdnndista
maadoitusjohtimen ja kayttdosan lapi.
Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
8.3 Séhkoturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytakirjassa ilmoitetut

raja-arvot eivat ylity.

Tarkastus 4.1

Vaihtoehtoisesti tarkastus 4.2

Vuotovirta kayttoosasta (suora mittaus)

Suoritus

Mitataan maksimaalinen potilasvuotovirta. Mitataan kaikki
yhdistelmét navanvaihdolla ja katkaistulla nollajohtimella tai
katkaistulla maadoitusjohtimella (ensimmaéinen vikatilanne) ja
liitetylla nollajohtimella ja maadoitusjohtimella
(normaalitilanne).

Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
8.3 Sahkoturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos

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

Mittaamisen helpottamiseksi lampoprofiilin silikonieristysta ei
oteta huomioon. Muussa tapauksessa lampoprofiili pitaisi
upottaa suolaliuokseen tai k&arid alumiinifolioon.

Tarkastus 4.2

Vaihtoehtoisesti tarkastus 4.1

Vuotovirta kayttdosasta (varamittaus)

Suoritus Mittaa virta, joka virtaa kayttbosasta maadoitusjohtimen ja
(oikosuljettujen) verkkoliitanttjen lapi.
Kattavampaa tietoa tarkastuksen suorittamisesta on luvussa
8.3 Séhkoturvallisuuden tarkastuksen valmistelu.

Tulos Laite lapaisee testin, jos tarkastuspoytakirjassa ilmoitetut

raja-arvot eivat ylity.

Mittaamisen helpottamiseksi lampoprofiilin silikonieristysta ei
oteta huomioon. Muussa tapauksessa lamp&profiili pitaisi
upottaa suolaliuokseen tai kaaria alumiinifolioon.
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Tarkastus 5

Lampoprofiilinlampotila-anturit

Valmistelu

Lammittimen turvallinen kaytté riippuu mm.
lampédtila-anturien tarkkuudesta.

Molempien antureiden toiminta voidaan
tarkistaa vertaamalla antureiden l[Ampdtilaa
huonelampdétilaan. Tama on mahdollista, kun
[ampdoprofiili on jaahtynyt huonelampdtilaan
(20°C - 26°C).

Mittaus voidaan kuitenkin suorittaa vain siiné
tapauksessa, etta huoneessa on tasainen
lampdtila ja ettd lampoprofiili ripustetaan alla
kuvatun mukaisesti.

Ripusta lampoprofiili keskelle huonetta ja
huonelampoémittari kuvan mukaisesti.
Huonelampo6mittarin anturin on oltava 70
cm:n etaisyydella huippupisteesta.

Siten voidaan taata, etta [Ampdprofiilin
[Ampdtila-anturit jaahtyvat nopeasti

huonelampétilaan. Kun valmistelut on
suoritettu, lampétila voidaan tarkistaa.

70c

o Jos lampétila jakautuu epéatasaisesti avoimien ikkunoiden tai
ovien, auringonpaisteen tai muiden epatasaisten
[ammonlahteiden (esim. lampdpuhallin) vuoksi, mittausta ei

voida suorittaa.

¢ Jos testi valmistellaan kuvatun mukaisesti, mittaus voidaan

suorittaa noin 30 minuutin kuluttua.
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Suoritus

Lampdtila-anturien virheetdn toiminta tarkastetaan seuraavalla

tavalla:

1. Lampoprofiili ja huonelampdmittari tulee ripustaa tdsmalleen
kuvatulla tavalla.

2. Yhdistetdaan lampoprofiili ohjauslaitteen liitosjohtoon.

3. Painetaan Standby-painiketza (Paalla-tila).

RS
< I >
.

4. Painetaan Test-painiketta ~+-" vahintaan 2 sekunnin ajan.
o Naytolle ilmestyy ensimmaisen lampdtila-anturin lampdtila
ja Start-led syttyy.

5. Painetaan Set-painiketta
o Naytolle iimestyy toisen lampétila-anturin lampétila.

6. Joka kerta, kun Set-painiketta painetaan, naytolle
iimestyy seuraavan lampétila-anturin lampétila.

7. Huonelampdtila mitataan merkityssa kohdassa.

8. Naytolle ilmestyvia lampdotila-antureiden lampdtilalukemia
verrataan huonelampdatilaan.

Painetaan Standby-painiketta (Standby-tila).

Tulos

Laite lapaisee testin, jos kaikki kolme lampétilaa ovat 1,2 °C:n
sisélla toisistaan (ks. luku 8.4 Tarkastuspoytakirja)
Tarkastusta ei voi tehda, jos:
o lampdoprofiilia ei ole yhdistetty.
o yhdistetyn lampoprofiilin yksi lampétila-anturi on viallinen.
Tassa tapauksessa:
o Alarm-led syttyy.
e Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt danimerkki.
o Naytolle ilmestyy

- - - (lampoprofiilia ei yhdistetty) tai

C (viallinen lampétila-anturi).
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Tarkastus 6 | Manuaalinen ylikuumenemiskatkaisu

Suoritus 1. Liitetddn lampoprofiili paikgilleen.

2. Pidetaan Test-painiketta “}~* painettuna vahintaan 2
sekuntia, kun laite on kdynnistetty (Lammitys-tila).

3. Painetaan Set-painiketta 5 sekunnin sisélla kerran tai
useammin, kunnes naytdlle iimestyy haluttu testinumero
(E11, E12).

4. Painetaan Start-painiketta KEI 5 sekunnin sisélla yksittaisen
testin suorittamiseksi.

Tulos Laite lapaisee testin, kun:

o Start-led vilkkuu.

o Alarm-led syttyy.

e Joka 16. sekunti kuuluu &&nimerkki.

o Naytolle ilmestyy vuorotellen lampdétila 44,0 °C-44,2 °C
seka Hl

o Kaikki yksittaiset testit (E11& E12) on suoritettu.

Laite ei lapaise tarkastusta, mikali jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:

o Start-led ei vilku.

o Alarm-led ei syty.

aanimerkkia ei kuulu.

naytolle ei ilmesty HI.

naytolle ilmestyy lampdtila, joka ei ole lampdétila-alueen
44,0-44,2 °C sisalla.

Tarkastus 7 | Manuaalinen kaapelirikko

Suoritus 1. Liitetd&n lampoprofiili paikoilleen.

2. Painetaan Start-painiketta KEI laitteen kytkemiseksi Paalla-
tilasta Lammitys-tilaan ja lampdéprofiilin lammittdmisen
kaynnistamiseksi.

3. Irrotetaan lampdprofiili ohjauslaitteesta.

Tulos Laite lapaisee testin, kun:

o Naytolle iimestyy CO.

o Start-led vilkkuu.

e Alarm-led palaa.

e Joka 16. sekunti kuuluu lyhyt danimerkki.

Laite ei lapaise tarkastusta, mikali jokin seuraavista ehdoista
tayttyy:

e naytolle ei ilmesty CO.

o Start-led ei vilku.

o Alarm-led ei syty.

o aanimerkkia ei kuulu.
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8.3 Sahkoturvallisuuden tarkastuksen valmistelu

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

Mittaus (tehollisarvo)

Vaadittu yhteys

Tarkastus e sahkdiseen
(eiEe e 122N Grese) turvallisuustesteriin
2 Maadoitusjohtimen vastus Yhteys 1ja 3
Maavuotovirta N.C.
3.1

vaihtoehtoisesti 3.2

Maavuotovirta S.F.C
(N katkaistu)

Yhteys 1

3.2

vaihtoehtoisesti 3.1

Laitteen vuotovirta
(varamittaus)

Yhteys 1 ja 2

(ja mahdollisesti yhteys 3 kaytetyn
turvallisuustesterin mukaan)

4.1

vaihtoehtoisesti 4.2

Kayttdosan N.C. vuotovirta

Kéayttdosan vuotovirta S.F.C
(PE katkaistu)

Kéayttdosan vuotovirta S.F.C
(N katkaistu)

Yhteys 1ja 2

4.2

vaihtoehtoisesti 4.1

Kéayttdosan vuotovirta
(varamittaus)

Yhteys 1ja 2

Kuva ylhé&élta:
Lampoprofiilin pistoke

Kuva 12 Mittausmenetelma

Yhteys 3:
vihreéd/keltainen
potentiaalintasauspistoke
kotelon taustapuolella

Yhteyden muodostamiseksi litosjohtoon ainoastaan yksi neljasta
kosketusnastasta on yhdistettava (kaytettdessa tavanomaisen
yleismittarin mittausjohtoa). Kosketusnasta on merkitty kuvassa
kirjaimilla OK. On varottava, ettei kosketusnasta vaurioidu.
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8.4 Tarkastuspoytakirja
Ohjauslaite | Lampoprofiili Kaytetty koevaline
Tyyppi Tyyppi
SN Kalibrointipaiva
SN
Tarkastus 1: Silmamaarainen tarkastus
P/F
Ohjauslaitteen tyyppikilpi
Lampdprofiilin symbolit siséltava tarra
Etulevy
Kotelo
Kiinnitin
Verkkojohto
Lampdoprofiili
Tarkastus 2: Maadoitusjohtimen vastus
Arvo [Q] Maks. [Q] | P/F
Maadoitusjohtimen vastus 0,3
(J Tarkastus 3.1: Maavuotovirta (suora mittaus)
PE (suojajohdin) katkaistu. Kaikkien yhdistelmien ja napaisuuksien mittaus.
Min. [mA] | Arvo [mA] | Maks. [mA] | P/F
Maavuotovirta N.C | 0,5
ey > C
(] Tarkastus 3.2: Laitteen vuotovirta (varamittaus)
Vaihtoehtoisesti tarkastus 3.1
Min. [mA] | Arvo [mA] | Maks. [mA] | P/F

Laitteen vuotovirta 0,010 1,0
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(J Tarkastus 4.1: Kayttéosan vuotovirta (suora mittaus)

Tassa tarkastuksessa ei tarkastella lamp6profiilin silikonieristystéa.
Kaikkien yhdistelmien ja napaisuuksien mittaus.

Min. [mA] | Arvo [mA] |Maks. [mA]| P/F
Kayttéosan vuotovirta N.C. 0,01
Kayttéosan vuotovirta S.F.C
(PE Katkaistu) 0,005 0,05
Kéayttbosan vuotovirta S.F.C
(N katkaistu) 0,005 0,05
(J Tarkastus 4.2: Kayttéosan vuotovirta (varamittaus)
Vaihtoehtoisesti tarkastus 4.1
Tassa tarkastuksessa ei tarkastella lamp6profiilin silikonieristystéa.

Min. [mA] | Arvo [mA] |Maks. [mA]| P/F
Kéayttdosan vuotovirta 0,005 0,05
Tarkastus 5:Lampéprofiilin lampdtila-anturit

Arvo [°C] | Maks. [°C]| P/F

Lampédtila-anturi 1 (T1)

Lampédtila-anturi 2 (T2)

Kuumemittarin lampétila (TT)

Ero TT:n ja T1l:n valilla 1,2
Ero TT:n ja T2:n vélilla 1,2
Ero T1:n ja T2:n valilla 1,2

Manuaaliset tarkastukset

P/F

Tarkastus 6: Manuaalinen ylikuumenemiskatkaisu (E11, E12)

Tarkastus 7: Manuaalinen kaapelirikko

Tarkastusten arviointi

Rastita oikea vaihtoehto

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

poistamista suositellaan

Kommentit

Paivamaara

Allekirjoitus
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ASTOFLO PLUS ECO ..EU
REF ..CH UK
AFP300.. ..DK AU
AFP302.. ..CN
Séahkaliitanta 230 VAC 240 VAC
50-60 Hz 50-60 Hz

Sulakkeet, ensi6 (F3 F4)

T2AH 250 V (5 x 20 mm)

Sulake, toisio (F1)

T4AH 250 V (5 x 20 mm)

Tehonotto maks. 90 W
Luokitus (IEC 60601-1) Suojausluokka I, tyypin CF defibrillaatiosuojattu
kayttbosa

Luokitus (IEC 60529) IPX1

Luokitus (MDD 93/42/ETY) Luokka Ilb

UMDNS-koodi 10-447

GMDN-koodi 10447

Kéayttbosa, virtalahteena ohjauslaite, 22 VAC

Kay_ttoosan Vuotovirta <001 mA

(potilasvuotovirta)

Maavuotovirta <0,2mA

FDA- ei luokiteltu

luokitus

Mitat (ilman lampoprofiilia) enint.

Korkeus 280 mm

Leveys 120 mm

Syvyys (sis. Kiinnittimen) 175 mm

Paino (ilman lampdprofiilia) 3 kg

Kayttétapa Jatkuva kayttd

Hyvéaksytyt ymparistdolosuhteet limankosteus Lampatila limanpaine

kaytdossa 10%-75% +16 °C—+38 °C 700 hPa —
ei kondensoituva 1060 hPa

varastoitaessa 10% -75% -20 °C—+60 °C 500 hPa —
ei kondensoituva 1060 hPa

Lampoprofiilin [Ampétilan
asetusalue

Tset = 33 °C-43 °C
1 °C:n askelin

Lampédtilan tarkkuus

+1°C

1. Ylikuumenemiskatkaisu
2. Ylikuumenemiskatkaisu
(= olennainen suorituskyky)

43,6 °C (£ 0,5 °C)
43,6 °C (+ 0,5 °C)

Alilampétilahalytys

Tset — 3 °C, jos kestaa yli 10 minuuttia

Adnimerkin voimakkuus

n. 50 db(A)
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10 Tilaustiedot

ASTOFLO PLUS ECO -lammitin koostuu ohjauslaitteesta ja lampéprofiilista, jotka
voidaan tilata kayttamalla seuraavia tilausnumeroita:

R.EF Kuvaus
(tilausnro)
ASTOFLO PLUS ECO ohjauslaitel vaihdettavalle
AFP300xx o o . A
lampdprofiilille, lampdprofiilin litosjohto 40 cm
ASTOFLO PLUS ECO ohjauslaitel vaihdettavalle
AFP302xx o - . TR
lampdprofiilille, lampdprofiilin litosjohto 80 cm

XX =

EU 230 VAC, sukopistoke

CH 230 VAC, sveitsilainen pistoke

DK 230 VAC, tanskalainen pistoke

CN 230 VAC, kiinalainen pistoke

UK 240 VAC, brittilainen pistoke, sis. 13 A maadoitus
AU 240 VAC, australialainen pistoke

NA 115 VAC, Hospital Grade -pistoke
JA 100 VAC, Hospital Grade -pistoke

Kéaytdn edellyttamat lisélaitteet:

REF Kuvaus
(tilausnro)
WP31 Lampdoprofiili, sarja WP3
infuusioletkuille, @ 4-5 mm, pituus: 180 cm
WP32 Lampdoprofiili, sarja WP3
infuusioletkuille, @ 4-5 mm, pituus: 240 cm
WP33 Lampoprofiili, sarja WP3
infuusioletkuille, @ 6-7 mm, pituus: 180 cm
WP34 _Lampt_jprofiili_, sarja WP3 _
infuusioletkuille, @ 6-7 mm, pituus: 240 cm

Pidatamme oikeuden rakennemuutoksiin ja tuotetietojen muutoksiin niista ennalta

ilmoittamatta!
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Ohjeita ja valmistajan ilmoitus -Sahkdmagneettiset paastot

ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelmé on tarkoitettu kéytettévaksi alla kuvatussa elektromagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan t ai ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

IEC / EN 61000-3-2

véalkyntasateily

Jannitteen vaihtelut/

IEC / EN 61000-3-3

Tayttédad vaatimukset

Emissiotesti Yhdenmukaisuus Elektromagneettinen ympéristd -Opastus
ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelméa kayttad RF-energiaa

RF-séateily Rvhma 1 vain siséisiin toimintoihinsa. RF-sateilytaso on tasta

CISPR 11/ EN 55011 Y syysta hyvin matala, eik& se todennakdisesti aiheuta
h&iridita lahelld oleviin séhkdlaitteisiin.

RF-séteily Luokka B

CH:ISPR 1.1 / EN. 5.5011 ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelm&a voidaan kayttaa

armoninen séteily Luokka A

kaikissa laitoksissa, myds kotitiloissa ja tiloissa, jotka
on yhdistetty suoraan yleiseen
pienjanniteverkkoon,josta kotitaloudet saavat virtaa.

Ohjeita ja valmistajan ilmoitus - SAhkdmagneettinen immuniteetti

ymparistossa.

ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelmé on tarkoitettu kéaytettavaksi alla kuvatussa elektromagneettisessa

Asiakkaan tai ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelman kayttéjan tulee varmistaa, etté laitetta kaytetaan
tallaisessa ymparistdssa.

Immunitettitesti

IEC 60601 testitaso

Yhdenmukaisuusta
o)

Elektromagneettinen ymparisto -
Opastus

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD)
IEC/

EN 61000-4-2

+6 KV kontakti
+8 KV ilma

+6 KV kontakti
+8 KV ilma

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

Sahkoiset nopeat
transientit /

+2 KV virtajohdot

+2 KV virtajohdot +1

Syéttovirran laatu tulee olla tyypillista

+2 KV yhteismuoto

+2 KV yhteismuoto

+1 KV tulo- g kaupallisessa tai sairaalaymparistossa
purskeet IEC/ A KV tulo-/lahtojohdot = s e
EN 61000-4-4 /laht6johdot kaytettavaa virtaa.
.. +1 KV +1 KV Syéttévirran laatu tulee olla tyypillista
E)&ogi)é%?)l_tg_gEC/ differentiaalimuoto differentiaalimuoto kaupallisessa tai sairaalaymparistossa

kaytettavaa virtaa.

Jénnitekuopat,
lyhyet keskeytykset
ja jannitteen
vaihtelut
virtajohdoissa IEC /
EN 61000-4-11

<5% Ur

(>95 % kuoppa Ur):
ssa 0,5 syklin ajan
40 % Uy

(60 % kuoppa Ur):
ssa 5 syklin ajan

70 % Uy

(30 % kuoppa Ur):
ssa 25 syklin ajan
<5% Ur

<5% Uy

(>95 % kuoppa Ur):
ssa 0,5 syklin ajan
40 % Uy

(60 % kuoppa Ur):
ssa 5 syklin ajan
70 % Ur

(30 % kuoppa Ur):
ssa 25 syklin ajan
<5% Uy

Syéttovirran laatu tulee olla tyypillista
kaupallisessa tai sairaalaymparistosséa
kaytettavaa virtaa. Jos ASTOFLO
PLUS ECO -jarjestelméan kayttaja
haluaa laitteen toimivan tauotta myos
virransyoton keskeytyksen aikana,
suosittelemme, ettda ASTOFLO PLUS
ECO -jarjestelméa kaytetédan
keskeytymattomasta virtalahteesta tai

(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC/

EN 61000-4-8

(>95 % kuoppa Ur): | (>95 % kuoppa Ur): | akun avulla.
ssa 5 sek. ajan ssa 5 sek. ajan
Verkkotaajuinen 3 Alm 3 A/m Verkkotaajuisten magneettikenttien

tulee olla tasolla, joka on tyypillinen
kaupallisessa tai sairaalaymparistossa.

HUOM: Uy on vaihtovirran jénnite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeita ja valmistajan ilmoitus - Sdhkdmagneettinen immuniteetti

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

Immuniteettitesti IEC.60601 Yhdenmukaisuustaso Elektromagneettinen ymparisto
testitaso - Opastus

Johtuva RF 3 Vet 3 Vest _

IEC/EN 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz d _1’2\/5

Sateileva RF 3V/m 3V/m

IEC/EN 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d :1’2\/5 80 MHz - 800MHz

d=23/p 800 MHz - 2,5 GHz

Kannettavia RF-viestintélaitteita ei saakayttdd ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelman tai sen johtojen lahella.
Sallittu etdisyys pitaé laskea lahettimen taajuuden perusteella. Suositeltava etéisyys.

, jossa “P” on lahettimen maksimilédhtétehon arvo watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan ja “d” on
suositeltava etdisyys metreind (m).

Sahkomagneettisissa tutkimuspaikan tutkimuksissa  mitatun kiinteista RF-lahettimista tulevan kentan
voimakkuuden pitaa olla pienempi kuin eri taajuusalueiden® yhteenmukaisuustaso.

Hairidita voi tapahtua sellaisten laitteiden lahelld, joissa on seuraava merkinta:

(<<i>>

HUOM 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla korkeampi taajuusalue patee.
HUOM 2: Nama yleisohjeet eivat valttdmatté pade joka tilanteessa. Séhkdémagneettiseen levidmiseen
vaikuttavat rakenteista, esineisté ja ihmisisté perdisin oleva absorptio ja heijastuminen.

2 Kiinteista lahettimista, kuten radioiden, televisioiden ja radiopuhelimien (kannettava/johdoton)
tukiasemista, radioamatdorien tukiasemista, AM- FM-radioléhetyksisté ja TV-lahetyksista saatavaa
kentéanvoimakkuutta ei voida ennustaa tarkasti. Jos halutaan arvioida kiinteisté lahettimisté aiheutuva
séhkémagneettinen ymparistd, suosittelemme tutkimuspaikan séhkémagneettista tutkimusta. Jos
ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelméan kayttdpaikan kentdnvoimakkuus ylittda sallitun RF-tason, ASTOFLO
PLUS ECO-jarjestelmaa tulee tarkkailla, jotta voidaan varmistaa laitteen normaali toiminta. Jos laite toimii
epanormaalilla tavalla, kannattaa ryhtya toimenpiteisiin, ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelméa voidaan
esimerkiksi suunnata uudelleen tai se voidaan siirtéa.

P Kun taajuusalue on yli 150 KHz - 80 MHz, kentanvoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

Kannettavien ja mobiilien RF-viestintélaitteiden ja ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelmé&n suositeltava
etaisyys

ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelma on tarkoitettu kaytettéavaksi sahkémagneettisessa ymparistdssa, jonka
RF-séateilyhairioita tarkkaillaan. Asiakas tai ASTOFLO PLUS ECO-jarjestelmén kayttaja voi auttaa
estamaan elektromagneettisia hairiditd noudattamalla viestintélaitteen maksimilahtétehosta riippuvaa,
suositeltavaa minimietaisyytta kannettavien ja mobiilien RF-viestintélaitteiden (lahettimet) ja ASTOFLO
PLUS ECO-jarjestelman valilla.

Lahettimen laskettu Lahettimen taajuuden mukaan laskettu etdisyys (m)

maksimiléhtéteho (W) | 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=124P d=124P 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

Jos lahettimen maksimilahtoteho ei ole mikaan yllé olevista, sen suositeltava etéisyys metreina (m)
voidaan arvioida kayttdmalla lahettimen taajuus-yhtélo, jossa P on l&dhettimen maksimilahtéteho watteina
(W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaan.
HUOM 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla korkeamman taajuusalueen etéisyys péatee.

HUOM 2: Nama yleisohjeet eivat valttamatta pade joka tilanteessa. Sdhkdmagneettiseen leviamiseen
vaikuttavat rakenteista, esineisté ja ihmisisté perdisin oleva absorptio ja heijastuminen.
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