BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Allon®
Podrecznik vzytkownika

DDT-063-000-PL Rev. 005 Polski




BELMONT"
MEDICAL

TECHNOLOGIES

gisIIOeESaSthR&a& 1 USA Przedstawiciel na terenie UE: Autoryzowany przedstawiciel
Serwis téchniczny ’ Emergo Europe w Szwaijcarii:
885-397-4547 (USA) Westervoortsedijk 60 Medenvoy Switzerland

6827 at Arnhem Gotthardstrasse 28

+1-978-663-0212 .
(NA CALYM SWIECIE) Holandia 6302 ZUG

https://www.BelmontMedTech.com

I Belmont Medical Technologies m @

Szwaijcaria

1. Zob. podstrone Resources na stronie firmy Belmont:

https://belmontmedtech.com/resources lub

2. Zeskanuj kod QR po lewe;j.

Aby zamdwi¢ drukowang lub poprzednig wersje podrecznika uzytkownika, prosimy o kontakt:
resources@belmontmedtech.com

Copyright Belmont Medical Technologies. WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE. Zastrzezone znaki towarowe
sg wtasnoscig intelektualng odpowiednich wtascicieli.

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies Strona 2z 107


https://www.belmontmedtech.com/
https://belmontmedtech.com/resources
https://belmontinstrument.sharepoint.com/sites/InternalMarketingTeam/Shared%20Documents/Marketing%20Team/Tracy%20Hansen/Allon/Allon%206.3%20update/Allon%206.3%20revision%20user%20manual/%20resources@belmontmedtech.com

Przeznaczenie instrukciji

Niniejszy podrecznik ma na celu zapewnienie wykwalifikowanemu personelowi pomocy
w zrozumieniu i obstudze systemu. Bardzo wazne jest przeczytanie niniejszej instrukcji
i doktadne zapoznanie sie z jej trescig przed rozpoczeciem obstugi systemu.

W przypadku trudnosci ze zrozumieniem jakiejkolwiek czesci niniejszej instrukcji lub
jakichkolwiek niejasnosci bgdz dwuznacznosci nalezy sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem firmy Belmont Medical Technologies w celu uzyskania pomocy.

System Allon 2001® opisany w niniejszym podreczniku zostat zaprojektowany pod
katem zgodnosci z miedzynarodowymi normami bezpieczenstwa i dziatania. System
moze byc¢ obstugiwany wytgcznie przez wykwalifikowany personel, a operatorzy musza
mie¢ petng wiedze na temat prawidtowej obstugi systemu.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji nie zastepujg standardowych procedur
szkolenia medycznego.

Niniejsza instrukcja powinna byé zawsze przechowywana razem z systemem.

Caly wykwalifikowany personel obstugujgcy system powinien wiedzie¢, gdzie sie
znajduje instrukcja. Aby uzyska¢ dodatkowe egzemplarze niniejszej instrukcji, nalezy
sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Belmont Medical Technologies.

Szkolenie

Firma Belmont Medical Technologies lub jej upowazniony dystrybutor zapewnig
szkolenie dla uzytkownikéw systemu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
urzagdzenia lub systemu.

Uzytkownik koricowy jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze wyposazenie bedzie
obstugiwane wytgcznie przez uzytkownikow przeszkolonych w zakresie skutecznego
i bezpiecznego uzywania wyposazenia.

Profil operatora

Za podtgczanie i konfigurowanie urzadzenia jest zazwyczaj odpowiedzialny lekarz
majgcy doswiadczenie w zakresie termoregulaciji.

Wazna informacja

Zadnej czesci niniejszej instrukcji nie wolno powielaé ani kopiowa¢ w zadnej postaci za
pomocg jakichkolwiek srodkow graficznych, elektronicznych lub mechanicznych — w tym
z zastosowaniem kserokopiarek, skaneréw, maszyn do pisania lub systeméw do
wyszukiwania informacji — bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Belmont Medical
Technologies.

UWAGA: Zadne instrukcje dotyczgce wielorazowych sond temperatury
NIE majg zastosowania na rynku amerykanskim i innych
wybranych rynkach.
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Zastrzezenie

Firma Belmont Medical Technologies nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody
wtérne lub przypadkowe ani za zadnego rodzaju koszty oraz wady lub uszkodzenia
innych towaréw wynikajgce z nastepujgcych sytuacii:

a. Instalacja, obstuga lub konserwacja niezgodna z instrukcjami, uwagami
i ostrzezeniami firmy Belmont Medical Technologies zawartymi
W niniejszym podreczniku.

b. Ignorowanie jakichkolwiek ostrzezen, srodkdw ostroznosci i srodkow
bezpieczehstwa zawartych w niniejszej instrukciji.

c. Wymiana, naprawa lub modyfikacja wykonana przez osobe inng
niz pracownik firmy Belmont Medical Technologies lub cztonek
upowaznionego personelu.

d. Uzywanie akcesoridéw i innych czesci lub sprzetu innych producentéw,
bez wzgledu na to, czy jest objete gwarancjg tych producentéw, ktére
zostaty przymocowane lub podtgczone do systemu po instalacji, chyba
ze takie akcesoria i inne czesci zostaly dostarczone i przymocowane
lub zainstalowane przez firme Belmont Medical Technologies.

e. Uzywanie systemu w sposob niezgodny ze wskazaniami zawartymi
W niniejszej instrukcji lub uzywanie systemu do celéw innych niz
okreslone w niniejszej instrukciji.
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

Definicje

OSTRZEZENIE! Wskazuje sytuacje, ktéra moze stanowié¢ zagrozenie
dla pacjenta lub operatora systemu.

PRZESTROGA! Wskazuje sytuacje, w ktérej moze doj$¢ do uszkodzenia
urzgdzenia.

UWAGA: Wskazuje sposéb umozliwiajgcy bardziej efektywng
obstuge systemu.

Przeznaczenie

Urzadzenie Allon® jest przeznaczone do utrzymywania uprzednio ustawionej
temperatury ciata, zgodnie z decyzjg lekarza. Mozna je réwniez wykorzystywac
do utrzymania normalnej temperatury ciata podczas zabiegdw chirurgicznych.
System ten moze by¢ stosowany u pacjentéw dorostych i dzieci.

Ostrzezenia

1.

10.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli temperatura ciata pacjenta nie zmienia sie

w prawidtowy sposéb lub jesli nie osigga temperatury przepisanej, bgdz jesli zajdzie
jakakolwiek zmiana w zakresie temperatury przepisanej. Niepowiadomienie lekarza
moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Pacjent powinien by¢ pod statym nadzorem personelu medycznego.

Nieprawidtowe uzycie wyposazenia do regulacji temperatury moze by¢ potencjalnie
szkodliwe dla pacjenta.

Nie podtgczaé mokrych sond do gniazd urzgdzenia Allon®.

Uzytkownik powinien sie upewnic¢, ze podczas zabiegu nie ma zadnych ptynow

w miejscu stykania sie skory pacjenta z kocem. W przeciwnym przypadku moze
dojs¢ do zmian na skorze pacjenta. Po zabiegu na skérze pacjenta moze sie pojawi¢
na krotki czas wzor przypominajgcy koc.

W miejscu Scisnigcia tkanki miekkiej miedzy wypuktoScig kostng a powierzchnig
zewnetrzng mogg powstaé odlezyny. Uzywanie systemu Allon® nie zapobiega

temu zjawisku.

Aby nie doszto do powstania odlezyn, podczas dtugotrwatych zabiegow termoregulaciji
nalezy zapewnic standardowg opieke szpitalng.

Nie podnosi¢ ani nie przenosi¢ pacjenta za pomocg koca. Moze to spowodowaé
rozdarcie koca i wyciek wody.

Nalezy uzywacé wytgcznie sond temperatury lub przejsciowek dostarczonych przez
firme Belmont Medical Technologies.

Przed uzyciem tego produktu nalezy sie dokfadnie zapozna¢ z podstawami
technicznymi, zastosowaniami klinicznymi i zagrozeniami zwigzanymi ze
stosowaniem wspomagania krgzenia.
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Przed wigczeniem systemu nalezy przeczyta¢ caty podrecznik.

Ukonczenie programu szkoleniowego przed rozpoczeciem uzywania systemu
Allon® jest obowigzkowe.

Naprawia¢, kalibrowaé i serwisowac system Allon® powinni wytgcznie pracownicy firmy
Belmont Medical Technologies Ltd. lub upowaznieni przedstawiciele przeszkoleni
przez firme Belmont Medical Technologies.

Nalezy zapobiegaé powstawaniu izolacji termicznej, np. w wyniku umieszczenia
poduszki lub innego przedmiotu, miedzy kocem ThermoWrap® a ciatem pacjenta.

Nie stosowaé ogrzewania/chtodzenia konczyn dolnych podczas poprzecznego
zakleszczania aorty. Stosowanie ogrzewania/chtodzenia niedokrwionych konczyn
moze spowodowac uraz termiczny.

Koce nie powinny by¢ umieszczane na plastrach przezskornych.
Koc nie powinien mie¢ kontaktu z otwartymi ranami.
Nie wolno jednoczesnie dotykac kabla tasmowego za monitorem i pacjenta.

Srodki ostroznosci

1.

10.

11.
12.

Nalezy przestrzegac¢ ostrzezen wystepujgcych w réznych czesciach

niniejszej instrukciji.

Systemu Allon® moze uzywaé wytgcznie przeszkolony personel, znajgcy
wszystkie procedury obstugi i certyfikowany wylgcznie przez firme Belmont
Medical Technologies lub upowaznionego przedstawiciela firmy Belmont Medical
Technologies. Wszyscy pracownicy szpitala korzystajacy z systemu Allon®
muszg ukonczy¢ program szkoleniowy obstugi urzgdzenia Allon®.

W przypadku zaobserwowania wilgoci lub wycieku w rurkach tgczacych i/lub kocu
nalezy wytgczy¢ urzadzenie Allon®, odtgczy¢ przewdd zasilania od zrodia zasilania
i rozwigzac problem przed kontynuowaniem.

Zadang nastawe temperatury nalezy ustawi¢ zgodnie z temperaturg przepisang
przez lekarza i na jego zlecenie.

Domyslne ustawienie ma na celu utrzymanie normotermii. System umozliwia
lekarzowi wybdr temperatury ciata w zakresie od 30°C do 40°C (86°F—104°F).
Jesli urzadzenie wygeneruje alarm dzwiekowy i/lub wyswietli ekran inny niz
standardowy ekran Belmont Medical Technologies, operator powinien postepowaé
zgodnie z wyswietlanym komunikatem i/lub instrukcjami rozwigzywania problemoéw
(patrz rozdziat 7: Rozwigzywanie problemow).

Unika¢ marszczenia sie koca, poniewaz moze ono uniemozliwi¢ przeptyw wody.
Nie blokowa¢ kratek wentylacyjnych urzgdzenia Allon®. Powietrze musi swobodnie
przeptywac do urzadzenia i z urzgdzenia, aby zapewnic¢ jego chtodzenie.

Uzywac wytgcznie wody sterylnej lub wody filtrowanej przy uzyciu filtra 0,22 p.

Nie uzywac¢ wody dejonizowanej ani wody otrzymanej w procesie odwroconej
osmozy, poniewaz moze ona powodowac korozje metalowych elementéw systemu.

W przypadku obrazowania rentgenowskiego u pacjenta z zatozonym kocem cien
rzucany przez koc moze by¢ widoczny na obrazie rentgenowskim.

Nalezy unika¢ wktadania jakichkolwiek ostrych przedmiotow miedzy pacjenta a koc.

Zaleca sie przechowywanie kocow w temperaturze od 10°C do 27°C i wilgotno$ci
od 10% do 90%.
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo EMC

Bezpieczne uzywanie urzgdzenia Allon® wymaga zachowania bezpiecznego odstepu
miedzy urzgdzeniem Allon® a urzgdzeniami emitujgcymi energie o czestotliwosci radiowe;.

Informacje o zalecanych odlegto$ciach oddzielenia miedzy urzgdzeniem Allon®
a zrodtami energii o czestotliwosci radiowej zawiera Dodatek B.

OSTRZEZENIE! W celu unikniecia mozliwo$ci porazenia prgdem niniejsze
urzgdzenie musi by¢ podtgczone wytgcznie do zrodta zasilania
Z uziemieniem ochronnym.

PRZESTROGA! Przerwy w zasilaniu wpltywajg na dziatanie systemu, w zalezno$ci
od trybu pracy:

e Przerwy trwajgce diuzej niz 10 minut powodujg powrot do
ekranu startowego. Po przywroceniu zasilania zostanie
wyemitowany alarm dzwiekowy informujacy, ze
urzgdzenie powrdcito do ekranu startowego.

e Przerwa trwajgca krécej niz 10 minut spowoduje przetgczenie
urzadzenia do trybu wtgczonego przed przerwa.

UWAGA: Aby ponowne wigczenie urzgdzenia przebiegto prawidtowo, nalezy
przeczytac komunikaty.

UWAGA: Nie wolno ustawiac sprzetu w miejscu, ktore utrudnia jego obstuge.
Nieprawidiowe uzytkowanie

Nieprawidtowe uzytkowanie systemu Allon® moze spowodowac¢ zmiany na skorze,
zagrozenia elektryczne oraz duze zmiany temperatury ciata.

OSTRZEZENIE! Przed uzyciem tego produktu nalezy sie doktadnie zapoznaé
z podstawami technicznymi, zastosowaniami klinicznymi
i zagrozeniami zwigzanymi ze stosowaniem wspomagania
krgzenia. Przed wigczeniem systemu nalezy przeczytac caty
podrecznik. Ukoriczenie programu szkoleniowego przed
rozpoczeciem uzywania systemu Allon® jest obowigzkowe.

PRZESTROGA! Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Etykiety
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llustracja 1: Rozmieszczenie nalepek na urzadzeniu Allon
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

Symbole na etykietach

Tabela 1: Symbole na etykietach

Opis Symbol
Comorari ok CE o, ot o (€
ymog pejskiej dyrektywy . 143 4
Napiecie prgdu przemiennego f\/
Bezpiecznik 1
Numer seryjny produktu SN
Numer katalogowy czesci R EF
Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej EC REP
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii CH|REP

Ostrzezenie — patrz podrecznik uzytkownika

Urzadzenie typu BF

Poddac recyklingowi zgodnie z wymogami dyrektywy WEEE

1) > B>

Data produkcji MI
XXIXXIXXXX
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

Opis Symbol

Nazwa producenta

Kraj produkcji

Nie pchac¢

Zapozna¢ sie z instrukcjg/broszurg

Ograniczenie sprzedazy i uzywania tego urzgdzenia wyfgcznie
do wykwalifikowanego personelu medycznego.

FO®RE

=
O

Unikalny identyfikator urzgdzenia

Instrukcja obstugi

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

Urzadzenie medyczne

Nie uzywac ponownie

Nie uzywa¢ w MRI

®@®E A=

Uzywac wylgcznie wody sterylnej lub wody filtrowanej
za pomocg filtra 0,22 ym. Uzywanie wody z kranu jest
niedozwolone. 0

STERILE
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Opis

Elektroniczna instrukcja uzytkowania (e-1FU)
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Rozdziat 2: Opis systemu

Rozdziatl 2: Opis systemu

Opis ogodlny

System A!Ion® utrzymuje zgdang temperature ciata pacjenta przed zabiegiem oraz w trakcie i po
zabiegu. Zgdana temperatura pacjenta jest ustawiana przez lekarza i obejmuje zakres normotermii
do hipotermii. Wiekszos¢ zabiegow chirurgicznych wymaga normotermii w celu zrekompensowania
strat ciepta ciata wynikajgcych ze znieczulenia ogdlnego, zmniejszonego tempa metabolizmu

i narazenia narzadow i skéry na dziatanie zimnego otoczenia sali operacyjnej.

System sktada sie z dwoch elementéw: urzgdzenia Allon® i jednorazowego koca ThermoWrap®.
Urzadzenie Allon® petni funkcje pompy ciepta, pompy cyrkulacji wody i jednostki sterujgce;j.
Jednostka kontrolna stale monitoruje temperature wnetrza ciata pacjenta co 133 milisekundy za
pomocg specjalnych sond; stosujgc zainstalowany algorytm kontroli temperatury ciata, reguluje
temperature wody w celu osiggniecia zgdanej temperatury nastawy. Pompa ciepta umozliwia
osiggniecie zadanej temperatury wody, a takze zapewnia obieg wody w specjalnie zaprojektowanym
kocu. Ekran dotykowy umozliwia uzytkownikowi tatwg i wygodng zmiane ustawien.

Koc ThermoWrap® to elastyczny wymiennik ciepta, przez ktory krgzy woda. Jest on zaprojektowany
tak, aby miec bliski kontakt z duzg powierzchnig ciata, co ma wptyw na przenoszenie ciepta do ciata.
Koce ThermoWrap sg jednorazowe i dostepne w réznych ksztattach i rozmiarach, aby spetnia¢ potrzeby
réznych typow zabiegdw chirurgicznych i pacjentow.

Urzgdzenie moze wstepnie podgrzac koc do temperatury od 23°C do 37°C w czasie krétszym

niz 5 minut.

OSTRZEZENIE! Koc firmy Belmont Medical Technologies jest prawnie zastrzezonym
produktem firmy Belmont Medical Technologies. Jest to jedyny koc dopuszczony
do uzywania z systemem Allon®. Stosowanie innych kocéw z systemem moze
zaszkodzic¢ pacjentowi.

System Allon®
System Allon® sktada sie z nastepujacych elementow:

e Urzadzenie Allon®
e Koc ThermoWrap®
o Akcesoria

Urzadzenie Allon®

Urzadzenie Allon® jest wyposazone w mikroprocesor, ktéry kontroluje temperature wody wptywajgcej
do koca ThermoWrap® zatozonego u pacjenta. Algorytm koryguje prawidtowg temperature wody
zaleznie od zgdanej nastawy temperatury oraz zmierzonej rzeczywistej temperatury (wnetrza

i powierzchni) ciata pacjenta.

Cisnienie i przeptyw wody w kocu sg regulowane przez czasowe przerwy w przeptywie podczas
zabiegow klinicznych.

Na poczgtkowym etapie regulacji cykl przeptywu obejmuje 12 minut wigczenia i 1 minute wytgczenia.
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Rozdziat 2: Opis systemu

W stanie stabilnym (kiedy temperatura wnetrza miesci sie w zakresie nastawy) oraz w trybie
normotermii cykl obejmuje 12 minut wigczenia i 12 minut wytaczenia.

Urzadzenie Allon® jest wyposazone w uchwyt utatwiajgcy transport.

Elementy zewnetrzne

Widok z przodu

Gniazdo sondy

Uchwyt

Wskaznik
braku zasilania

Regulowany

temperatury
powierzchni

Szybkoztacze
dopltywu wody

Zatyczka
zbiornika na
wode

DDT-063-000-PL Rev. 005

panel sterowania

D

Gniazdo sondy

temperatury
wnetrza

Szybkoztacze

odplywu wody

Wskaznik

poziomu wody

ot

llustracja 2: Widok z przodu
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Rozdziat 2: Opis systemu

Widok z boku
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llustracja 3: Widok z boku
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Panel tylny
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llustracja 4: Widok z tytu
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Rozdziat 2: Opis systemu

Koc ThermoWrap®

Informacje ogéine

Koc ThermoWrap® jest jednoelementowym produktem wyposazonym w jedno ztgcze doptywu
wody oraz w jedno ztgcze odptywu wody. Koc zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby utatwic
owiniecie poszczegolnych czesci ciata (klatki piersiowej, ramion, ud itd.) w celu zmaksymalizowania
pokrycia powierzchni.
Opis i przewidziane zastosowanie
Tkanina koca ThermoWrap® jest elastycznym wymiennikiem ciepta, przez ktory krazy woda.
Koc ThermoWrap® jest:
e jednorazowy
e biokompatybilny
e bezlateksowy
e antystatyczny
e regulowany

Kazdg czes$¢ koca ThermoWrap® owija sie oddzielnie wokét odpowiedniego obszaru ciata pacjenta
(np. klatki piersiowej, ramion i ud) w celu zapewnienia maksymalnego pokrycia powierzchni ciata.

Punktami odptywu i doptywu wody sg krotkie odcinki rurek zintegrowanych z szybkozigczami (QCC),
ktére sg przymocowane w tatwo dostepnym miejscu na krawedzi koca ThermoWrap®.

Konstrukcja koca ThermoWrap® umozliwia lekarzowi pozostawienie nieostonietych czesci ciata zgodnie
Zz wymaganiami zabiegu chirurgicznego.

Koc ThermoWrap® jest dostepny w réznych rozmiarach i wzorach (w zaleznosci od typu zabiegu),
aby zoptymalizowac¢ zakrycie ciata pacjenta.

Koc ThermoWrap® jest mocowany do pacjenta za pomocg samoprzylepnych plastrow przywierajgcych
pod naciskiem, ktore przylegajg do koca.

PRZESTROGA! Koce sg przeznaczone do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
moze spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe lub podraznienie.

Materiat koca

e Strona pacjenta: widknina polipropylenowa
e Strona zewnetrzna: szczotkowana tkanina petelkowa

Czas uzytkowania

Trwato$¢ koca wynosi maksymalnie 28 godzin. Zaleca sie wymiane koca, jesli jest zabrudzony.
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Rozdziat 2: Opis systemu

Konstrukcja wybranych kocow

Firma Belmont Medical Technologies oferuje jednorazowe koce ThermoWrap® w czterech
réznych wersjach.

Koc uniwersalny ThermoWrap® jest
stosowany we wszystkich typowych
operacjach poza operacja na otwartym
sercu. Dostepne rozmiary, patrz Tabela 2.

Koc kardiologiczny ThermoWrap® jest
stosowany w operacjach na otwartym
sercu lub w celu uzyskania pelnego
dostepu do tutowia i nég, patrz Tabela 2.

llustracja 5: Koc kardiologiczny ThermoWrap® llustracja 6: Koc uniwersalny ThermoWrap®
Koc uniwersalny (dla dzieci) Koc dla niemowlat ThermoWrap® jest
ThermoWrap® jest stosowany w chirurgii stosowany w chirurgii niemowilat.
dzieciecej. Dostepne rozmiary: patrz Pozwala na zakrycie gtowy. Dostepne
Tabela 2. rozmiary, patrz Tabela 2.

llustracja 7: Koc uniwersalny 0. . ®
(dla dzieci) ThermoWrap® llustracja 8: Koc dla niemowlgt ThermoWrap
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Rozdziat 2: Opis systemu

Aby okresli¢ najbardziej odpowiedni typ koca ThermoWrap® dla danego zabiegu, wymagane
sg nastepujgce informacije:
o Wozrost pacjenta lub waga niemowlecia (patrz llustracja 9: Wymiary)
o Dla osoby dorostej: rodzaj wykonywanej operacji (kardiologicznej
lub innej)

Typ modelu, numer modelu i rozmiary sg wymienione na etykiecie na kazdym opakowaniu.
Nalezy wybrac¢ odpowiedni model i rozmiar zgodnie z parametrami wymienionymi powyzej.

Jesli catkowita wysokos$¢ lub masa ciata pacjenta odpowiada maksymalnej wartosci okreslonego
modelu, nalezy uzy¢ nastepnego wiekszego rozmiaru.

llustracja 9: Wymiary
xXx" - X1
(2OO-XXXcm)

Masa ciata niemowlecia

x.x - x kg

Wzrost osoby dorosftej
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Rozdziat 2: Opis systemu

Tabela 2: Rozmiary kocéw ThermoWrap®

Liczba kocow

Numer w opakowaniu | Wielko$¢/masa ciata Dlugosc¢/szerokose
czesci pacjenta koca (m)

Koc kardiologiczny Odpowiedni dla

ThermoWrap® 512-03363 | 12/pudetko wiekszosci dorostych 1,348/1,319
512-03166 | 12/pudetko 168-180 cm 1,904/1,321

Koc uniwersalny

ThermoWrap® 512-03160 | 12/pudetko 152-168 cm 1,934/1,295
512-03153 | 12/pudetko 135-152 cm 1,744/1,212
512-03148 | 12/pudetko 122-135 cm 1,582/1,193

Koc uniwersalny | 512-03141 | 12/pudetko 104-122 cm 1,398/1,068

(pediatryczny)

ThermoWrap® 512-03136 | 12/pudetko 91-104 cm 1,225/0,841
512-03131 | 12/pudetko 79-91 cm 1,118/0,739
524-03125 | 24/pudetko 7-11 kg 0,983/0,629

Koc dla niemowlat

ThermoWrap® 524-03121 | 24/pudetko 4—7 kg 0,698/0,604
524-03118 | 24/pudetko 2,5-4 kg 0,660/0,465

Akcesoria

Ponizsze akcesoria sg niezbedne do obstugi systemu Allon®:

Sondy temperatury

Przeznaczenie

Sondy temperatury wnetrza stuzg do pomiaru temperatury wnetrza ciata pacjenta.

Sondy temperatury powierzchni stuzg do pomiaru temperatury powierzchni ciata pacjenta w miejscach

nieowinietych kocem.

UWAGA:

UWAGA:

UWAGA:

Sondy temperatury mogg by¢ wielorazowe lub jednorazowe, w zaleznosci od

przepiséw krajowych.

Wielorazowe sondy temperatury nie dotyczg rynku amerykarnskiego ani innych

wybranych rynkow.

Wszystkie czasy reakcji sondy temperatury sg krotsze niz 60 sekund.
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Rozdziat 2: Opis systemu

1.  Wielorazowe sondy temperatury

Dostepne sg trzy sondy temperatury oznaczone kolorami: wnetrza (szary), powierzchni (zielony)

i wnetrza dla niemowlat (szary). Zarbwno sonde temperatury wnetrza, jak i powierzchni ciata nalezy
podtgczy¢ do urzadzenia Allon®. Sonde temperatury wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata
pacjenta, a sonde temperatury powierzchni przymocowac do ciata pacjenta, aby urzgdzenie
dziatato poprawnie.

PRZESTROGA! Czysci¢, dezynfekowac i sterylizowac wielorazowe sondy temperatury
zgodnie z instrukcjami producenta. Szczegbtowe informacje mozna znalez¢
w podreczniku uzytkownika producenta.

1.1. Wielorazowa sonda temperatury wnetrza

Sonda temperatury wnetrza (szara) mierzy temperature ciata po umieszczeniu jej w ciele
pacjenta (w odbycie lub w przetyku) i podtgczeniu wtyczki przewodu sondy do szarego gniazda
temperatury wnetrza na przodzie urzgdzenia Allon®.

1.2. Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla niemowlat

Sonda temperatury wnetrza niemowlecia (szara) mierzy temperature ciata po umieszczeniu jej
w ciele niemowlecia i podtgczeniu wtyczki przewodu sondy do szarego gniazda temperatury
wnetrza na przodzie urzgdzenia Allon®.

1.3. Wielorazowa sonda temperatury powierzchni

Sonda temperatury powierzchni (zielona) mierzy temperature powierzchni ciata po zatozeniu jej
na skorze pacjenta i podigczeniu wtyczki przewodu sondy do zielonego gniazda temperatury
powierzchni na przodzie urzgdzenia Allon®.

2. Jednorazowe sondy temperatury

Jednorazowe sondy temperatury sg podtgczane do dwoch przejsciowek oznaczonych kolorem:
szarej (wnetrze) i zielonej (powierzchnia). Obie przejsciowki sg wielorazowe. Sonde temperatury
wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata pacjenta, a sonde temperatury powierzchni
przymocowac do ciata pacjenta, aby urzgdzenie dziatato prawidtowo.

OSTRZEZENIE! Nalezy uzywac wytgcznie sond jednorazowych dostarczanych przez
firme Belmont Medical Technologies.

PRZESTROGA! Wytacznie producent moze zapewnic sterylno$¢ jednorazowych
sond temperatury.

PRZESTROGA! Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie i termin waznosci jednorazowych sond
temperatury. Jesli opakowanie nie jest szczelne lub sondy przeterminowaty sie,
nie nalezy ich uzywac.

UWAGA: Informacje na temat przewidywanego okresu eksploatacji poszczegdlnych
akcesoriow mozna znalez¢ w instrukcji obstugi sondy i przejSciowki.
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2.1. Jednorazowa sonda temperatury powierzchni

Jednorazowg sonde temperatury powierzchni podtgcza sie do wielorazowej przejScidéwki
temperatury powierzchni (zielona). Przejscidwke nalezy podtaczy¢ do zielonego gniazda
powierzchniowego z przodu urzgdzenia Allon®. Sonda temperatury mierzy temperature
powierzchni ciata po jej przymocowaniu do skory pacjenta. Nalezy jg umiesci¢ na skoérze,
ktora nie jest przykryta kocem.

2.2. Jednorazowa sonda temperatury wnetrza

Jednorazowg sonde temperatury wnetrza podtgcza sie do wielorazowej przejscidéwki
temperatury wnetrza (szara). Przejsciowke nalezy podtgczy¢ do szarego gniazda temperatury
wnetrza z przodu urzgdzenia Allon®. Sonda temperatury mierzy temperature wnetrza ciata

po jej umieszczeniu we wnetrzu ciata pacjenta (w przetyku/odbytnicy).

llustracja 10: Podigczanie jednorazowych sond temperatury.

Przejsciowka do powierzchni Jednorazowa sonda temperatury
powierzchni

-
/
N—
NR KATALOGOWY 014-00324 NR KATALOGOWY 014-00323
Przejscibwka do wnetrza Jednorazowa sonda temperatury wnetrza

NR KATALOGOWY 014-00035 / 014-00036 /
014-00038 / 014-00220

NR KATALOGOWY 014-00028
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Tabela 3: Sondy jednorazowe

Numer czesci

Opis

Temperatura powierzchni

014-00324 Przewdd przejscidowki jednorazowej sondy temperatury powierzchni,
gniazdo mono 3,5 mm (1/8"), zielone
014-00323 Jednorazowa sonda temperatury powierzchni, gniazdo mono 3,5 mm (1/8")

(50 sztuk w opakowaniu)

Temperatura wnetrza

014-00028 Przewdd przejscidowki jednorazowej sondy temperatury wnetrza, szary

014-00035 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20 sztuk w opakowaniu)

014-00036 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(40 sztuk w opakowaniu), TYLKO POZA USA

014-00038 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, TE Measurement Specialties 4491
(20 sztuk w opakowaniu), TYLKO USA

014-00220 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (50 sztuk

w opakowaniu), TYLKO USA

Tabela 4: Specyfikacje sondy wielorazowej i danych wejsciowych

Numer czesci | Nazwa Opis Doktadnos¢| Rozdzielczosé | Typ

014-00020 Whnetrze Temperatura 10,3°C +0,1°C Termistor klasy
wnetrza ciata medycznej

014-00021 Powierzchnia | Temperatura 10,3°C +0,1°C Termistor klasy
skory medycznej

014-00005 Whnetrze, dla Temperatura 1+0,3°C +0,1°C Termistor klasy

niemowlecia wnetrza ciata medycznej

niemowlecia
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1. Odtaczany przewdd zasilania i wtyczka

Patrz Tabela 7 ,Zapas akcesoriéw”.

2. Rurkitaczace do koca

Dwie elastyczne rurki tgczace o dtugosci 2,5 m umozliwiajg podtgczenie koca ThermoWrap®
do urzgdzenia Allon® w celu zapewnienia przeptywu wody miedzy nimi. Rurki sg dostarczane
jako sparowana jednostka z dwoma meskimi szybkoztgczami po stronie urzgdzenia Allon®
oraz z dwoma zenskimi szybkoztgczami po stronie koca ThermoWrap®.

3. Ztacze meskie do oprézniania zbiornika na wode

Patrz Tabela 7 ,Zapas akcesoriow”. £

4. Zapasowy filtr wody

Aby uzyskac informacje na temat corocznej wymiany filtra (instrukcje mozna
znalez¢ w ,Podreczniku serwisowym”).

5. Uchwyt

Uchwyt mozna wymontowac i zamocowaé za pomocg czterech srub radetkowanych
z tylu urzadzenia. (Patrz llustracja 12).

6. Rozdzielacz temperatury (opcja)
Rozdzielacz temperatury jest zgodny z systemem Allon® z sondami temperatury serii YSI 400.

Rozdzielacz temperatury mierzy temperature pacjenta za pomocg jednego czujnika w ciele pacjenta
i wySwietla temperature zaréwno na ekranie urzgdzenia Allon®, jak i w dodatkowym systemie, takim jak
monitor, eliminujgc koniecznos¢ stosowania dwéch oddzielnych sond.
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Sonda pacjenta

Urzadzenie A 5 Urzadzenie B
Tempin
Temperature Splitter
L mf- o~ )m J
® ®

llustracja 11: Rozdzielacz temperatury

Dane techniczne systemu

Nastepna strona zawiera dane techniczne systemu.

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies Strona 28 z 107



Rozdziat 2: Opis systemu

Parametry techniczne

Niniejszy rozdziat zawiera liste i opis specyfikacji technicznych systemu Allon® i akcesoriéw CliniLogger™.

Dane techniczne systemu Allon®

System Allon®, jedno z rozwigzan firmy Belmont Medical Technologies do zarzadzania
temperaturg pacjenta, jest nieinwazyjnym systemem regulacji temperatury
sterowanym serwomechanizmem. Oparta na algorytmie pompa ciepta urzadzenia
Allon dostarcza podgrzang wode przez jednorazowy koc pacjenta ThermoWrap®.

Urzadzenie sterujace

Wymiary fizyczne Jednostka mobilna z 4 kétkami i 2 hamulcami

260 mm szer. x 625 mm gt. x 940 mm wys. (10,23" szer. x
246" gt. x 37" wys.)

Warunki srodowiskowe obstugi

Temperatura od 5°C do 40°C (41-104°F)
Wilgotnosé od 10% do 93%, bez kondensadiji
Uwaga: Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w

Srodowisku bogatym w tlen.

Nie nalezy uzywaé w atmosferze z mieszaninami
tatwopalnych gazéw znieczulajgcych.

Warunki srodowiskowe przechowywania

Temperatura od -15°C do +68°C (5-154°F)
Wilgotnosé od 10% do 93%, bez kondensadiji
Okres eksploataciji 7 lat

Moc wejsciowa 230/115 V AC (mozliwos¢ przetgczenia) z transformatorem
separacyjnym 50/60 Hz

Maksymalne zuzycie 690 W

energii 230 VAC3,0A
115V AC 5,8 A
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Wymienniki ciepta Technologia Peltier — chtodnice termoelektryczne (TEC)

Porty zewnetrzne (1) Izolowany port szeregowy

Rozmiar wyswietlacza LCD| Wyswietlacz kolorowy 144,8 mm (5,7")

Rozdzielczos¢ 320 x 240
wyswietlacza LCD

Interfejs uzytkownika Pojemnosciowy ekran wielodotykowy
5 przyciskow programowych

Sondy systemu 3 wewnetrzne sondy temperatury:
1) Doptyw wody, 2) Odptyw wody i 3) Termostat
2 sondy cisnienia

Typ wody: Woda sterylna lub woda filtrowana przy uzyciu
filtra 0,22 pm

Pojemnos¢ zbiornika: 6 litrow (1,6 galonu)

Wydajnos¢ pompy: 1,2 lI/minute

Doktadnos$¢ pomiaru 1+0,3°C

temperatury wody:

Zakres pomiaru 13-40,8°C (55,4-105,4°F)
temperatury wody
(na wyjsciu):

Temperatura ciata pacjenta

Kanaty temperatury ciata 2 kanaty:

pacjenta 1) wnetrza ciata i 2) powierzchni
Doktadno$é pomiaru +0,3°C

sondy temperatury ciata

pacjenta

Oprogramowanie

Tryby pracy (ciagtej) Normotermia
Tryb reczny
Tryb czuwania (bez termoregulacji; tylko monitorowanie)
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Nastawa temperatury pacjenta

Tryb normotermii
(domysiny)

37,0°C

Zakres temperatury
docelowej

30-40°C (regulacja co 0,1°C)

Nastawa temperatury wody

Domysiny tryb reczny

38,5°C

Zakres docelowy
temperatury wody

36-40°C

Regulowane progi
alarméw

Wysoka temperatura ciata pacjenta
Niska temperatura ciata pacjenta
Wysoka temperatura wody

Wyswietlane informacje

Tryb pracy

Czas terapii

Stan systemu i alarmy

Nastawa temperatury — tryb normotermii
Temperatura odptywu wody — tryb reczny
Nastawa temperatury wody — tryb reczny
Temperatura wnetrza ciata pacjenta
Temperatura powierzchni ciata pacjenta
Wykres temperatury

Ekran trybu technika i wyswietlania

Jezyki

Zakres rozmiarow

e Polski e Niemiecki e Rosyjski

e Dunski o  Wioski e Hiszpanski
¢ Niderlandzki o NorweskKi e SzwedzKi
e Finski o Polski e Turecki

e Francuski o Portugalski

Koc ThermoWrap®

40-196 cm

Okres uzytkowania

do 28 godzin, o ile nie zostat zabrudzony
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Przechowywanie koca

Zakres terminu waznosci S lat
Warunki temperaturowe od 10°C do 27°C
Warunki wilgotnosci 10-90%

Transport koca

Warunki temperaturowe od -20°C do +60°C

Warunki wilgotnosci 20-95%
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CliniLogger™

CliniLogger™ to wyposazenie opcjonalne do systemoéw
termoregulacji Allon®. Stuzy do zbierania parametréw systemu
podczas procedury termoregulacji.

Ztacze Ztacze DB9 do tgczenia szeregowego z urzgdzeniem Allon®
lub komputerem

Rozmiar 35 x 65 mm

Sterownik Mikrosterownik MSP4301611 z nastepujgcymi funkcjami:
Wbudowana pamieé¢ Flash i pamie¢ RAM

Wbudowany UART i SPI

Wbudowany sterownik DMA

Pamiegé Pojemnos¢ pamieci Flash: 2 MB

Wymagane zasilanie Napiecie 5 V DC dostarczane przez urzgdzenie Allon® lub
komputer
<20 mA
<100 mW

LED Dwukolorowy (zielony/czerwony)

Predkosé przesytania | Co 1 minute do pamieci flash

danych

Komunikacja RS232:

Szeregowa 19 200 b/s do urzgdzenia Allon®
115 200 b/s do komputera PC

Zbieranie danych Temperatura: nastawa, temperatura wnetrza, temperatura
powierzchni
Czas
Wh./wyt. cyrkulacja wody
Nagrzewanie i chtodzenie wody
Tryb pracy
Btedy

Oprogramowanie Aplikacja PC

CliniViewer
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Rozdziat 3: Instalacja
Wymagania przed instalacja

Wymagania dotyczace miejsca i otoczenia

Urzgdzenie Allon® jest dostarczane na wozku jako jednostka mobilna, co zapewnia wygode
uzytkownika. Urzgdzenie Allon® nalezy ustawi¢ w odlegtosci co najmniej 5 cm (2") od innych
przedmiotéw, tak aby nie utrudni¢ wentylacji.

Ustawiajgc urzgdzenie Allon®, nalezy wzigé pod uwage nastepujgce wymiary:
260 mm szer. x 625 mm gt. x 940 mm wys. (10,23" szer. x 24,6" gt. x 37" wys.)

Wymagania dotyczace zasilania elektrycznego
115/230 V AC, 690 W

PRZESTROGA! Nalezy upewnic sie, ze przetgcznik napiecia jest ustawiony zgodnie
Z napieciem lokalnym.

Rozpakowanie i kontrola

Urzadzenie Allon® przed wysytkg poddano petnym testom kontroli jako$ci i w momencie dostarczenia
powinno byé gotowe do pracy.

UWAGA: Wszelkie uszkodzenia pojemnika transportowego nalezy zgtosic¢ do firmy Belmont
Medical Technologies lub dostawcy ustug przed otwarciem pojemnika; rowniez
wszelkie uszkodzenia jednostki nalezy zgtaszac przed jej rozpakowaniem,
zainstalowaniem i przetestowaniem.
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Rozpakowywanie urzgdzenia Allon
Po dostarczeniu systemu sprawdzi¢ wskazniki SHOCKWATCH® i TIP-N-TELL®.

Jesli ktérykolwiek z nich jest aktywny, nalezy natychmiast otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢, czy nie
ma zewnetrznych uszkodzen. Jesli urzadzenie zostato uszkodzone, nalezy sfotografowaé uszkodzenie
i natychmiast powiadomi¢ przewoznika i/lub firme Belmont Medical Technologies pod adresem
techservice@belmontmedtech.com, pamietajgc o podaniu wszystkich istotnych informaciji,

w tym dowoddw uszkodzenia.

Instrukcje rozpakowywania sg
zamieszczone na opakowaniu. Zachowac oryginalne
opakowanie.

Montaz uchwytu
1. Aby zmontowac uchwyt:
a. Recznie odkreci¢ cztery sruby radetkowane.

b. Wsung¢ oba konce uchwytu do otworéw w ostonie gérnej (zwrdci¢ uwage na kierunek
zakrzywienia uchwytu), tak aby uchwyt zostat wsuniety do konca (patrz llustracja 12).

c. Witozy¢ i recznie dokrecic cztery Sruby radetkowane (podczas dokrecania nie uzywaé
sity) w celu przymocowania uchwytu i ostony gérne;j.
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Lista wyposazenia

Sruby
radetkowane

llustracja 12: Zespé6f uchwytu

System Allon® zawiera nastepujgce elementy:

Urzadzenie Allon

Filtr zapasowy

Przewdd zasilania

Podrecznik uzytkownika

Skrocony przewodnik referencyjny

Zestaw akcesoriow dla urzgdzenia Allon — jeden z nastepujgcych
elementow:

— 200-00400 Zestaw akcesoriéw dla oséb dorostych
z wielorazowymi sondami temperatury

— 200-00410 Zestaw akcesoriéw dla oséb dorostych
z jednorazowymi sondami temperatury

— 200-00420 Zestaw akcesoriow dla niemowlat
Z wielorazowymi sondami temperatury
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Przemieszczanie jednostki

Przygotowanie:
Przed przemieszczeniem jednostki:

1. Upewnic¢ sie, ze urzgdzenie Allon® jest wylgczone, naciskajgc przetgcznik zasilania.
2. Upewnic sie, ze wszystkie przewody zasilania zostaty odtgczone.

Blokowanie i odblokowywanie kétek wozka

Woézek urzgdzenia Allon® jest wyposazony w cztery kétka. Kotka przednie sg wyposazone w hamulce.
Dzwignia hamulca znajduje sie nad kotkiem. Aby zablokowac¢ kotko, nalezy mocno nacisng¢ dzwignie.
Aby zwolni¢ kétko, nalezy unies¢ dzwignie.

Kiedy jednostka jest nieruchoma, hamulce muszg by¢ w pozycji zablokowanej. Hamulce nalezy
zwalnia¢ wylgcznie w celu przemieszczenia jednostki.

Zapakowanie urzgdzenia Allon do wysyiki

Aby prawidtowo przygotowac urzgdzenie Allon do transportu, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi
instrukcjami. Przed zapakowaniem urzgdzenia Allon nalezy oprézni¢ zbiornik na wode.

Do transportu niezbedne
sg standardowe pasy
transportowe, ktére nie
wchodzg w zakres dostawy.
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Rozdziat 4: Instrukcja obstugi

Informacje ogdine
Niniejszy rozdziat zawiera:

— Opis elementéw sterowania, wskaznikow i potgczen urzadzenia Allon®.
— Szczegdbtowe instrukcje obstugi systemu Allon®.

Elementy sterujgce, wskazniki i ztgcza
W tej czesci znajduje sie krétki opis nastepujgcych elementéw:
— Gtéwny przetacznik zasilania
— Wylgcznik alarmu zaniku zasilania
— Szybkozigcza (QCC)
— Gniazda sond
— Panel sterowania
—  Wskazniki
—  Wyswietlacze

Giéwny przetacznik zasilania

Gtoéwny przefgcznik zasilania, znajdujacy sie z tytu urzadzenia, umozliwia wtgczanie i wytgczanie
urzgdzenia Allon®.

Wylacznik alarmu zaniku zasilania

Srebrny przycisk znajdujgcy sie po prawej stronie gtdbwnego przetgcznika zasilania z tytu urzadzenia
wytgcza zo6ttg diode LED z przodu urzgdzenia. Ta dioda LED miga przy kazdym wytgczeniu urzgdzenia,
utracie zasilania lub odtgczeniu od sieci elektrycznej i bedzie migac przez okoto 10 minut lub do
momentu nacisniecia przycisku wytgczania.

Szybkoztacza (QCC)

Szybkoztgcza znajdujg sie z przodu urzgdzenia Allon® i sg podtgczane do koca ThermoWrap®
za pomoca rurek tgczacych.

1. Aby podtgczy¢ rurki:

a. Zablokowac rurki tgczace, wciskajgc metalowe konhce rurek do kazdego metalowego
ztgcza urzadzenia. Po zablokowaniu rozlega sie dzwiek klikniecia.

b.  Upewnic sig, ze rurki zostaty zablokowane, lekko pociggajac je do siebie.
2. Aby oditgczyc rurki fgczace:
c.  Nacisng¢ metalowe kotnierze i wyciggna¢ rurki tgczace.
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Gniazda sond temperatury
Z przodu urzgdzenia Allon® znajdujg sie dwa gniazda sond temperatury.

— Whnetrze — dla sondy temperatury wnetrza
— Powierzchnia — dla sondy temperatury powierzchni

UWAGA: Zadne instrukcje dotyczgce wielorazowych sond temperatury NIE majg
zastosowania na rynku amerykanskim lub innych wybranych rynkach.

Panel sterowania
Regulowany panel sterowania jest usytuowany w gornej czesci urzgdzenia Allon®. Po wigczeniu
urzadzenia Allon® wszystkie funkcje robocze sg sterowane za pomocg panelu sterowania.
Urzadzenie Allon® jest wyposazone w ekran dotykowy z nastepujgcymi klawiszami operacyjnymi:
— Cztery przyciski dotykowe
— Pie¢ przyciskow po prawej stronie panelu dotykowego
Maszyne mozna obstugiwaé za pomocg przyciskdéw dotykowych lub przyciskow.

UWAGA: Ikona alarmu jest jedynie ikong informacyjng. Aby wyciszy¢ alarm, nalezy nacisng¢
przycisk sprzetowy alarmu znajdujgcy sie po prawej stronie panelu.

Proste przyciski dotykowe i wyswietlacze wizualne panelu sterowania prowadzg uzytkownika przez
poszczegolne fazy dziatania.
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Stan dziatania Czas Tryb
systemu terapii wyboru Menu

e 057 -

OK Czas opieki Mormothermia

Rdzer:
36.3°
L 4 = Wykres
Powierzchnia: 35[]* E' temperatury

] ] ] ] ] ] ] ] ] I+ ] ] ]

3?[]':' C @ Zmiana
Zadana tempgratury nastawy

Temperatura Temperatura
wnetrza powierzchni

llustracja 13: Panel sterowania

Rozpoczecie pracy

Przygotowanie systemu do pracy
Aby przygotowac¢ system do pracy:

1. Ustawi¢ jednostke w odpowiednim miejscu zgodnie z informacjami podanymi w czesci
Wymagania dotyczgce miejsca i otoczenia w rozdziale 3.

PRZESTROGA! Nie umieszczaé urzgdzenia Allon® pod stotem operacyjnym lub t6zkiem pacjenta.
2. Nacisngé¢ dzwignie hamulcow w celu zablokowania kotek, aby zabezpieczy¢ urzgdzenie Allon®.

3. Zdja¢ zatyczke zbiornika na wode i wlewac¢ wode sterylng lub przefiltrowang przy uzyciu filtra
0,22 ym do momentu osiggniecia maksymalnego dozwolonego poziomu.

PRZESTROGA! Nie uzywac¢ wody dejonizowanej ani wody otrzymanej w procesie
odwréconej osmozy, poniewaz moze ona powodowac korozje
metalowych elementéw systemu.

UWAGA: Uzywac wytgcznie wody sterylnej lub wody filtrowanej za pomoca filtra 0,22 um.
4. Obserwowa¢ wskaznik poziomu wody, aby nie doszto do przepetnienia zbiornika na wode.

Zamkna¢ pokrywe zbiornika na wode.

UWAGA: W przypadku przepetnienia patrz Tabela 10.
5. Podtgczy¢ urzgdzenie Allon® do zrddta zasilania.
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6. Wiaczyé urzadzenie Allon®, ktore zainicjuje autotest. (Patrz \Wigczanie systemu).
Wiaczanie systemu

Aby wigczy¢ system:

1. Przetaczy¢ przetgcznik gtowny, znajdujgcy sie z tytu urzadzenia, do gornej pozycji WL.
Po podtgczeniu zasilania do urzgdzenia Allon® urzgdzenie wykona autotest.

Autotest jest wykonywany w celu zapewnienia prawidtowego dziatania urzgdzenia Allon®. Autotest jest
przeprowadzany przy kazdym ponownym uruchomieniu systemu.

W przypadku awarii zasilania trwajgcej mniej niz 10 minut autotest nie zostanie przeprowadzony,
a urzadzenie Allone® pozostanie w trybie pracy.

Podczas autotestu komunikat ,Wykonywac¢ autotest” jest wyswietlany do momentu, gdy system
bedzie gotowy.

ALLON

Wykonywaé¢ autotest

SH version: Machine: 6.3
Display: 1.6

llustracja 14: Poczatkowy ekran autotestu

Pomysine zakonczenie autotestu oznacza, ze urzgdzenie Allon® jest gotowe do pracy.

PRZESTROGA! Za kazdym razem, gdy urzgdzenie Allon® jest wigczane, nalezy
przeprowadzi¢ autotest.

UWAGA: Podczas autotestu wySwietlane sg wersje oprogramowania urzgdzenia
i wyswietlacza.
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Autotest sprawdza dziatanie nastepujgcych elementéw:
— Ekranialarmy
— Pompa
— Ziacze koca ThermoWrap®
— Czujnik cisnienia
— Jednostka ogrzewajgca/chtodzgca
— Temperatura doptywu wody i odptywu wody

Komunikaty autotestu

Jesli podczas autotestu wystgpi btgd, zostanie wyswietlony komunikat, a urzadzenie Allon® nie
przejdzie do trybu pracy. Patrz Przewodnik rozwigzywania problemoéw, aby dowiedzie¢ sie wiece;j.

UWAGA: Niektore komunikaty zatrzymajg prace urzgdzenia Allon®. Inne komunikaty
umozliwiajg wykonanie autotestu, ale wyswietlajg czynnosci, ktore nalezy
wykonac w celu skorygowania stanu komunikatu.

Wstepne podgrzewanie wody i wykonywanie autotestu

Po zakohczeniu autotestu poczgtkowego system zaczyna podgrzewac¢ wode i wykonuje testy
wydajnosci ogrzewania i chtodzenia. Po zakonczeniu wszystkich autotestéw system automatycznie
rozpocznie przeptyw wody do koca ThermoWrap® i uruchomi tryb normotermii (tryb domysiny).

UWAGA: Urzgdzenie Allon moze wstepnie podgrzac koc do temperatury od 23°C do 37°C
w czasie krotszym niz 5 minut. Wstepne podgrzewanie wody i wykonanie autotestu
trwa do 15 minut.

0 Maszyna jest w stanie czuwania! E

Wst. podgrz. wody
Wykonywac autotest

7
Prosze czekac...

llustracja 15: Wstepne podgrzewanie wody i wykonywanie autotestu
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Wybra¢ odpowiedni model i rozmiar koca ThermoWrap® (patrz Konstrukcja wybranych kocow).

1.

Umiesci¢ koc ThermoWrap® na stole operacyjnym w sposéb opisany w ulotce
dotgczonej do koca ThermoWrap® (patrz Podtgczanie koca ThermoWrap® do
urzgdzenia Allon).

Podtaczanie koca ThermoWrap® do urzadzenia Allon®

OSTRZEZENIE!

1.

Po wybraniu odpowiedniego koca i umieszczeniu go na stole/tézku operacyjnym,
zgodnie z opisem w ulotce dotgczonej do koca ThermoWrap®, nalezy sprawdzic,
czy rurki nie sg skrecone lub zgiete.

Podtgczy¢ rurki wody do koca i do urzadzenia Allon®. Koc zostanie napetniony
automatycznie po zakohczeniu autotestow przez urzadzenie.

Sprawdzi¢, czy zaciski na kocu sg otwarte. Jesli stycha¢ odgtos klikania,
sprawdzi¢, czy nie ma przeszkod w przeptywie wody na ztgczu rurki koca lub
w rurkach tgczgcych wody. Postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania
dotgczong do koca.

Woda moze kapac z rurek doptywu koca. Nalezy sie upewnic, ze pod doptywem
wody urzgdzenia lub rurkami koca nie znajdujg sie Zadne urzgdzenia elektryczne
ani gniazdka. Podczas odfgczania koca nalezy sie upewnic, ze zaciski sg
szczelnie zamkniete, aby nie doszto do wycieku wody z koca.

Podtgczy¢ rurki tgczgce do urzgdzenia Allon®.
Woda bedzie przeptywa¢ do koca po podtgczeniu koca i zakohczeniu autotestu.

Po napefnieniu koca wodg mozna umiesci¢ na nim pacjenta. (Patrz
Przygotowanie pacjenta)

Przygotowanie pacjenta

UWAGA:

1.

Po napetnieniu koca mozna umiesci¢ na nim pacjenta. Nalezy przestrzegaé
instrukcji obstugi koca dotgczonej do kazdego koca, aby potwierdzi¢ prawidtowe
umieszczenie ramion.

Jesli koc jest napetniony, pacjent moze zostaé nim w petni owiniety, gdy jest to
wiasciwe, zgodnie z instrukcjg obstugi, dotgczong do kazdego koca. W przypadku
korzystania z koca kardiologicznego ThermoWrap® podczas przygotowywania
pacjenta boczne czesci koca mozna zatozy¢ na klatke piersiowg i brzuch pacjenta
w celu jego ogrzania. Nastepnie po zakoriczeniu przygotowania pacjenta mozna
zmieni¢ potozenie koca w zaleznosci od potrzeb zabiegu chirurgicznego.

Do momentu umieszczenia sondy temperatury wnetrza w ciele pacjenta

i odczytania prawidfowej temperatury wnetrza ciata przez urzgdzenie Allon
woda przeptywajgca przez koc ma temperature 38,5°C. Automatyczna regulacja
temperatury zgodnie z parametrami zadanymi przez lekarza rozpocznie

sie dopiero wtedy, gdy sonda temperatury wnetrza zostanie umieszczona

w ciele pacjenta.
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PRZESTROGA!

W przypadku zabrudzenia koca nalezy go wymienic.

Podtgczy¢ sondy temperatury i/lub przewody przejsciowki do pacjenta i urzgdzenia Allon®.

Umieszczanie i podigczanie sond temperatury

PRZESTROGA! Aby w trybie normotermii urzadzenie Allon® dziatato prawidtowo, sonde

UWAGA:

temperatury wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata pacjenta, a sonde
temperatury powierzchni — przymocowac do ciata pacjenta.

Wielorazowe sondy temperatury nie dotyczg rynku amerykarnskiego ani innych
wybranych rynkow.

Aby podigczyé sondy temperatury:

1. Wiozy¢ sondy temperatury wnetrza i powierzchni lub przewody przejsciowki (jednorazowe lub
wielorazowe) do gniazd, dopasowujac kolor zielony do zielonego (powierzchnia) i szary do
szarego (wnetrze).

2. Wiozy¢ sonde temperatury wnetrza (wielorazowg lub jednorazowg) do odbytnicy pacjenta lub
do przetyku, jesli jest to mozliwe.

3. Przymocowaé sondy do pomiaru temperatury powierzchni (wielorazowe lub jednorazowe)
do odstonietego obszaru skéry plastrem medycznym.

4. W razie potrzeby zaktualizowaé¢ temperature, preferencje i (lub) inne ustawienia.
(Patrz Ekran gtéwny).

OSTRZEZENIE! Pacjent musi by¢ pod ciggta obserwacjg. Niewtasciwe obchodzenie sie ze

UWAGA:

UWAGA:

sprzetem do regulacji temperatury moze spowodowac obraZenia ciata pacjenta.

Jednorazowe sondy temperatury nalezy podigczyc do przejsciowki. Upewnic sie,
ze do odpowiedniej przejsciowki podtgcza sie odpowiednig sonde (zwrdci¢ uwage
na oznaczenie kolorami i typ potgczenia przej$ciowki).

Aby w trybie normotermii urzgdzenie Allon® dziatato prawidfowo, sondy
temperatury wnetrza i powierzchni nalezy umieSci¢ zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi wraz z sondami. Lokalizacja sondy temperatury powierzchni
Jest decyzjg kliniczng. Wszystkie sondy temperatury mierzg temperature
bezposrednio.
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Ekran gtéwny

Po zakonczeniu etapow wstepnego podgrzewania wody i autotestow poczatkowych system
automatycznie przechodzi do ekranu gtéwnego (domysiny tryb normotermii). Ekran ustawien
stuzy do konfigurowania ustawierr domysinych — Ustawienia.

0® 624 >

OK Czas opieki  Normothermia

Rdzen:

o 374

Powierzchnia: 348°

1 ! 1 I [ S  — ) [ ) : ) 1

0G0

i C
B 7:dana temperatury

llustracja 16: Ekran giéwny — domysiny tryb normotermii

Ekran gtéwny wyswietla nastepujgce informacije:
— Temperatura wnetrza i powierzchni ciata pacjenta c
— Nastawa temperatury @
— Tryb operacyjny 6
— Wskaznik OK informujgcy o prawidtowej pracy systemu o
— lkony dziatanh i przyciski programowe e:

_ Menu\=J/ wyjscie E

(1
Graficzne wyswietlanie parametréw urzgdzenia Allon®
— Kontrola nastawy temperatury

)
—  Wh/wyt. alarmu .

UWAGA: Ikona alarmu jest wy$wietlana wytgcznie w przypadku wystgpienia stanu
alarmowego. Ta ikona jest wyswietlana wytgcznie w celu informacyjnym i nie jest
przyciskiem dziatania. (Nie jest to przycisk dotykowy; aby wyciszyc¢ alarmy, nalezy
nacisngc klawisz programowy alarmu).
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Opcje menu
Dotkng¢ ikony Menu —Ji wybraé jedng z nastepujgcych opcji:
— Czekanie
—  Tryb wyboru
—  Wykres Temp
— Ustawienia
— Serwis

0 57 » Esc

OK Czas opieki Mormothermia

Czekanie

Tryb wyboru

Wykres Temp

Ustawienia

Serwis

llustracja 17: Opcje menu
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Czekanie
Tryb czekania stuzy do zatrzymywania przeptywu wody i termoregulacji. W trybie czekania urzadzenie
Allon® nadal monitoruje temperature pacjenta. Urzgdzenie Allon® zapewnia wewnetrzng cyrkulacje
wody i utrzymuje temperature wody na odpowiednim poziomie, aby by¢ w stanie gotowosci do

powrotu do trybu pracy.
W trybie czekania nie ma regulacji temperatury, dlatego w tym trybie temperatura

ciafa pacjenta nie jest kontrolowana przez urzgdzenie Allon. Tego trybu nalezy
uzywac w przypadku wymiany koca lub gdy konieczne jest tymczasowe odfgczenie

koca od urzgdzenia.

UWAGA:

Aby przejs¢ do trybu czekania:

1. Dotkng¢ ikony MENU

2. Dotkngc¢ opcji Czekanie.
W trybie czekania wyswietlany jest komunikat wskazujacy tylko temperature ciata pacjenta.

0 Maszyna jest w stanie czuwanial E

Rdzen:

36.0

Powierzchnia: 35.0°

Nie, Termoregulacja i przeptyw wody
Tylko Monitorowanie

llustracja 18: Tryb czekania
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Wybor trybu

Wybdr trybu umozliwia wybor miedzy trybem normotermii a trybem recznym. Wybraé tryb,
ktérego uzytkownik chce uzyé, i dotkngé przycisku OK, aby potwierdzic.

0 Maszyna jest w stanie czuwanial! @

Prosze wybrac tryb

Normothermia Tryb reeczny

llustracja 19: Wybér trybu
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Tryb normotermii

Jest to tryb domys$iny. W tym trybie system otrzymuje informacje zwrotne dotyczace zaréwno
temperatury pacjenta, jak i temperatury wody, i odpowiednio dostosowuje temperature wody,
aby osiggngc¢ i utrzymaé nastawe temperatury dla pacjenta.

Domysina nastawa temperatury wynosi 37°C (98,6°F).

W tym trybie uzytkownik moze zmieni¢ nastawe temperatury.

PRZESTROGA! Zadana nastawa temperatury powinna by¢ ustawiana wytgcznie przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

Zakres temperatury dla trybu normotermii wynosi od 36°C do 38°C. Wartosci temperatury ponizej lub
powyzej tego zakresu sg zaznaczone na wykresie na czerwono.

Aby zmieni¢ nastawe temperatury wnetrza:

1. Dotkng¢ ikony temperatury . Na ekranie pojawi sie pasek temperatury.

&

.:.",
oK 008 ' @

Czas opieki Mormathermia

36.5°

.IIIIIIIIIII

Wybierz nastawy temperatury

llustracja 20: Wybierz nastawy temperatury

+
2. DotkngC przyciskéw strzatek ./a lub skali stupkowej na ekranie, aby zmienic
nastawe temperatury.

+
UWAGA: Ikony ./a umozliwiajg zmiane temperatury w krokach co 0,1°C. Kazdy

stupek odpowiada zmianie o 1°C. Temperature mozna regulowac w zakresie
od 30 do 40°C.

3. Dotkng¢ przycisku OK, aby potwierdzi¢ wybrang temperature.
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UWAGA: W przypadku réznicy miedzy nastawg temperatury a temperaturg wnetrza dalsze
zwiekszanie sie nastawy temperatury nie wplynie na zmiane temperatury wody
w kocu ThermoWrap®. Przyktadowo jesli temperatura wnetrza wynosi 36°C (96,8°F),
a nastawa temperatury wynosi 37°C (98,6°F), dalsze podniesienie nastawy systemu
Allon® nie wptynie na temperature wody. Urzadzenie Allon® automatycznie pracuje
na optymalnym poziomie w celu osiggniecia zgdanej temperatury nastawy.

UWAGA: Domysline ustawienie ma na celu utrzymanie normotermii. System umozliwia
lekarzowi wybor temperatury ciata w zakresie od 30°C do 40°C (86°F—104°F).

UWAGA: Po wybraniu trybu normotermii osiggniecie rownowagi przez system i rozpoczecie
regulacji temperatury pacjenta zgodnie z zaprogramowanymi etapami ponownego
rozgrzewania trwa do 4 minut. Jest to spowodowane zmiennymi w Srodowisku:
klinicznymi, medycznymi i pacjenta.

Jesli zadana nastawa temperatury wykracza poza zakres normotermii (od 36°C do 38°C/od 96,8°F
do 100,4°F), zostanie wyswietlony komunikat ,Poza zakres Normotermii”. Dotkng¢ przycisku OK,
aby potwierdzi¢ wybrang temperature.

000 # Esc

OK Czas opieki Mormothermia

Poza zakres Normotermii

38.2°

.IIIIIIIII'II

Wybierz nastawy temperatury

llustracja 21: Komunikat ,,Poza zakres Normotermii”

Tryb reczny

W trybie recznym system dostosowuje sie do wstepnie okreslonej temperatury wody, a nie do nastawy
temperatury pacjenta.

Domyslna nastawa temperatury wody wynosi 38,5°C (101,3°F).

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies Strona 50 z 107



Rozdziat 4: Instrukcja obstugi

0:45 »

(0] ¢ Czas opieki Tryb regczny
Oprozn: 37.1°
Rdzen:

374

Powierzchnia: 36.’:9°

38.5° ¢ [
Zadana temperatury

llustracja 22: Ekran trybu recznego

Tryb reczny umozliwia wybor temperatury wody przeptywajgcej wewnatrz koca ThermoWrap®.
Zakres wyboru temperatury wody wynosi od 36°C do 40°C (od 96,8°F do 104°F).

143 i Esc|

OK Czas opieki T ryb resczny

llustracja 23: Wybierz temperature wody

Wykres temperatury
Przej$¢ do graficznego wyswietlania biezgcej lub ostatniej sesji, naciskajgc ikone wykresu temperatury

lub panel menu.

Urzadzenie Allon® wyswietla parametry biezgcego przypadku. Jesli koc lub sonda temperatury/przewod
tacznika nie sg podtgczone, wyswietlany jest ostatni przypadek.
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&

1:14 -
y Czas opieki Mormothermia
0L 57525
34 - [
33 - Ust P —
32 - Rdze —
i
n- i
2—9_ Czas
| ) : . : : . e, rekord
® © rsoo s im0 1s30 tsso ()| 436
O 1o )& 10 )2 ()

llustracja 24: Tryb wykresu temperatury

Wyswietlacz graficzny zawiera nastepujgce elementy:
o U géry wykresu widoczne sg czas opieki i data o
o W gdrnej czesci wykresu wyswietlany jest rowniez tryb pracy 9
o Na osi X wyswietlany jest czas od poczatku zabiegu 9

o Na osi Y wyswietlana jest temperatura 0

e Za pomocy strzatek na ekranie przewing¢ do poczatku przypadku i wybrac
zakres temperatury @.

¢ Na ekranie mozna wyswietli¢ dane z 1 godziny, 6 godzin, 12 godzin lub
24 godzin. Przyciski podwojnych strzatek umozliwiajg wybér zakresu czasu e

0| TR N EER TSI D)

'd) 1740 1750 1800 1810 1820 {i;:;.

Set P o
Core e
:Surf —J
WOut—)

Przyciski Surf. i WOut umozliwiajg wyswietlanie i ukrywanie odpowiednio wykresu
temperatury powierzchni i temperatury wody na wylocie.
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UWAGA: Wykres temperatury wody na wylocie (WOut) jest wyswietlany tylko
w wersji 6.3 oprogramowania.

Aby powrécié do ekranu giéwnego:

1. Dotkng¢ ikony wyjscia Esc'

UWAGA: Po przejsciu z trybu czekania do trybu wykresu temperatury nacisniecie przycisku
Esc powoduje powrdt urzgdzenia Allon® do trybu czekania.

Ustawienia

Panele ustawien zawierajg trzy sekcje domysinych ustawien systemu.

UWAGA: Menu ustawien chronione jest hastem. Wytgcznie upowazniony personel moze
Zmieniac ustawienia.

Hasto do ekranu Ustawienia to 6873.

Aby wstepnie skonfigurowaé ustawienia:
1. W panelu Menu wybraé Ustawienia.
2. Wpisac hasto. Zostanie wyswietlone okno Ustawienia.

3. Dotkna¢ odpowiedniego numeru, aby wyswietli¢ wybrany ekran.
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Ustawienia ekranu

®® 035 o

oK Czas opieki Mormathermia
System settings

Jezyk:
En PO
Touch Screen: Stopief:
WL WL C F
Uruchom tryb:
Mormathermia & T ryb reeczny Ostatni tryb

llustracja 25: Ekran ustawien

Na ekranie Ustawienia dostepne sg nastepujgce opcije:

— Jezyk: Ustawienie Jezyk umozliwia zmiane jezyka interfejsu panelu sterowania.

—  Touch Screen: Wyt./Wt. — wigcza lub wytgcza korzystanie z ikon dotykowych.

—  Stopien: Wybrac¢ jednostke temperatury: stopnie Celsjusza lub Fahrenheita.

— Uruchom tryb: Wybra¢ domysiny tryb pracy po uruchomieniu:

— Normothermia — tryb normotermii (zalecany)
—  Tryb reeczny — tryb reczny
—  Ostatni tryb — ostatnio uzywany tryb pracy
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Regulowanie granic alarmowych

Regulowane progi alarmowe umozliwiajg dostosowanie progéw alarmowych, ktére wyzwalajg
alarm w systemie.

Alarmy mozna regulowac¢ w nastepujgcy sposéb:
— Najwyzsza temperatura pacjenta
— Zakres od 38°C do 40°C w krokach co 0,5°C.
— Niska temperatura pacjenta
— Zakres od 30°C do 35°C w krokach co 0,5°C.
— Wysoka temperatura wody
— Zakres od 36°C do 42°C w krokach co 0,5°C.

@ 024 -

QK Czas opieki T ryb regczny
Regulowanie granic alarmowych
Najwyzsza temperatura pacjenta: C
30 335 330 335 400 405 H0

Niska temperatura pacjenta: C
00 305 30 315 3200 325 330
335 340 345 350

Wysoka temperatura wody: C
360 365 370 375 3\0 385 390

385 400 405 410 415 420

llustracja 26: Regulowanie granic alarmowych
UWAGA: Progi alarmowe mozna zmieniac wytgcznie na zlecenie lekarza.

UWAGA: Po ustawieniu progoéw alarmowych progi te pozostajg state i nie powracajg
do ustawien domysinych.
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Ustawienie daty i czasu

Ta cze$¢ umozliwia dostosowanie daty i godziny w systemie.

012 -
QK C zas opieki Mormothermia
Ustawienie daty i czasu

llustracja 27: Ustawienie daty i czasu

Serwis

Menu Serwis umozliwia wybranie jednej z nastepujgcych opcji:
— Pusty
— Sprawdzanie systemy
— Technik
— Samoczyszcz

009 & Esc|

QK Czas opieki Tryb regczny

Prosze wybraé Serwis:

aaz Pusty QTechnik
+ 4

Sprawdzanie &, Samoczyszcz
«aystemy ‘d

llustracja 28: Ekran Serwis
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Pusty

Ta funkcja umozliwia usuniecie pozostatej wody z ukfadu przed rozpoczeciem przechowywania
systemu Allon®.
Aby oproézni¢ zbiornik na wode:
1. Przelagczy¢ urzgdzenie do trybu oczekiwania (patrz ,Czekanie”).
2. Odtgczyc¢ koc. Zutylizowac koc.

3. Podfigczy¢ specjalne ztgcze meskie do gniazda ,Odptyw wody”
podtgczeniowych wezy do wody i skierowaé rurke do wiadra lub
zlewu w celu zebrania wody (patrz rysunek po prawej stronie).

4. Dotkngc¢ opcji Pusty na ekranie Serwis. Zostanie wyswietlony
ponizszy ekran.

0 Nie Termoregulacja @

Oproéznianie wody

Specjalne ztgcze
meskie do oprdzniania

AR zbiornika na wode

J

Dziataé nacisnij Start

llustracja 29: Uruchomienie trybu oprézniania

0 Mie Termoregulacja

Oproéznianie wody
Dziatanie

i
i

\

llustracja 30: Zatrzymanie trybu oprézniania
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5. Aby rozpoczac¢ proces, dotkng¢ przycisku Start. Rozpoczyna sie oproznianie i wyswietlany
jest ponizszy ekran.

6. Poczekaé, az cata woda sptynie z systemu.

Esc
UWAGA: Po dotknieciu przycisku Stop pojawia sie ikona ESC i akcja zostaje

zatrzymana. Klikngc ikone, aby kontynuowac.

Po zakonczeniu oprézniania zostanie wyswietlony ponizszy ekran.

0 Nie Termoregulacja @

Oproznianie wody
Gotowy

==

V

Zbiornik jest pusty

llustracja 31: Zbiornik jest pusty

Esc
Aby powrdéci¢ do menu gtéwnego, nalezy dotkng¢ ikony ESC . Po powrocie do menu gtéwnego

wigcza sie alarm i pojawia sie komunikat ,DODAJ WODE". Urzgdzenie jest teraz gotowe do
przechowywania do czasu kolejnego zabiegu.

UWAGA: Zalecenia dotyczgce oprozniania zbiornika na wode zalezg od czestotliwoSci
uzywania. W przypadku czestego uzywania (3-4 razy w tygodniu) nalezy spuszczac¢

wode co najmniej raz w tygodniu. W przypadku rzadkiego uzywania nalezy spuscic¢
wode po kazdym uzyciu.

Kontrola systemu

W przypadku podejrzenia wystgpienia problemu nalezy przeprowadzi¢ petng kontrole systemu.

Po wigczeniu maszyny system przeprowadza autotest w celu zapewnienia bezpieczenstwa
i wydajnosci systemu.

Technik

Jest to funkcja przeznaczona wytgcznie dla certyfikowanych technikéw firmy Belmont Medical
Technologies. Dostep jest chroniony hastem.
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Samoczyszczenie

Jest to funkcja przeznaczona wytgcznie dla certyfikowanych technikow firmy Belmont Medical
Technologies. Dostep jest chroniony hastem.

Ta funkcja umozliwia przeprowadzenie samoczyszczenia zbiornika na wode i przewoddéw
wewnetrznych.

Samoczyszczenie systemu Allon® to funkcja zintegrowana, ktora podnosi temperature wody obiegowej
systemu, co umozliwia wykonanie dezynfekcji termicznej zbiornika na wode i rurek, chronigc je przed
zanieczyszczeniem.

Samoczyszczenie jest przeprowadzane przy kazdej konserwacji okresowe;.

PRZESTROGA!

— Uzywaé wytacznie wody sterylnej lub wody filtrowanej za pomoca
filtra 0,22 ym.

— NIE uzywac¢ wybielaczy ani zadnych innych srodkéw czyszczacych
lub dezynfekujgcych oprécz dichloroizocyjanuranu sodu (NaDCC)
w obiegu wewnetrznym. Dziatanie takich srodkéw moze byc¢
szkodliwe dla systemu i moze spowodowac jego uszkodzenie.

— Po zakonhczeniu procesu samoczyszczenia zawsze opréznié
system z wody.

UWAGA: Funkcja samoczyszczenia jest chroniona hastem i moze by¢ uzywana wytgcznie
przez autoryzowany personel firmy Belmont Medical Technologies.

Proces samoczyszczenia

Wymagane wyposazenie
— Rurka obejsciowa nr kat. 200-00181 lub nr kat. 200-00096
— Do 8 litréw wody przefiltrowanej przy uzyciu filtra 0,22 ym lub sterylnej

Aby przeprowadzi¢ samooczyszczanie:

UWAGA: Nalezy sie upewnic, ze zbiornik na wode jest petny, a rurka obejsciowa —
podfgczona.

1. W menu gtéwnym wybrac opcje Serwis.
2. Dotkna¢ opcji Samoczyszcz, a nastepnie opcji OK.
3. Proces jest chroniony hastem. Wpisac¢ hasto.

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies Strona 59 z 107



Rozdziat 4: Instrukcja obstugi

Dotkng¢ OK. Pojawi sie monit o potwierdzenie.

o Maszyna jest w stanie czuwanial @

Auto tryb czyszczenia

Sprawdz co nastepuje i nacisnij OK

1. Zbiornik jest napetniony 8 litrami jatowe] wody

2. Rurka obejscia jest podigczona do urzadzeni

llustracja 32: Auto tryb czyszczenia

Napetni¢ zbiornik do petna, do 8 litréw. Podtgczy¢ rurke obejscia i dotkngé przycisku OK. Rozpocznie sie
samoczyszczenie. Na ekranie zostanie wyswietlone odliczanie. Proces trwa okoto 2—-3 godzin.

PRZESTROGA! Podczas procesu samoczyszczenia nie wolno dotykac urzgdzenia ani rurek,
poniewaz sg GORACE.

UWAGA: Wiecej informacji podano w Podreczniku serwisowym.

Wylaczanie systemu

Aby wylaczy¢ system:

Wytgczy¢ urzgdzenie Allon®, naciskajgc przetgcznik WL./WYL. w doét do pozycji WYL.
i odtaczajgc przewdd zasilajgcy od zrddta zasilania.

1.  Po wylgczeniu urzadzenia nacisngé znajdujgcy sie obok przetgcznika zasilania przycisk
Wyltgcz alarm zaniku zasilania, aby wylgczy¢ zotty wskaznik zaniku zasilania z przodu
urzadzenia. Jesli ten przycisk nie zostanie nacisniety, przed wytgczeniem kontrolka bedzie
migac¢ na zotto przez okoto 10 minut.

Zamkng¢ zaciski na rurkach fgczacych, aby unikng¢ powrotu przelewu wody.
Odtgczy¢ rurki taczace od urzadzenia Allon® i od koca ThermoWrap®.

Odtgczy¢ sondy temperatury wnetrza i powierzchni od urzgdzenia Allon®.

Jesli pacjent nie zostanie przeniesiony wraz z systemem Allon®, przej$¢ do kroku 11.

Umiesci¢ sondy temperatury obok pacjenta.

N o g bk 6N

Po dotarciu do sali szpitalnej ponownie podtgczy¢ sondy temperatury do urzgdzenia
Allon®. Podtgczy¢ rurki tagczace do urzgdzenia Allon® i koca ThermoWrap®. Ponownie otworzy¢
zaciski.

8. Wigczy¢ urzadzenie Allon®, aby wznowic¢ leczenie.
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9.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

Po zakonczeniu leczenia powtérzy¢ kroki 1—4.
Zdja¢ koc ThermoWrap® i sondy temperatury z ciata pacjenta.

Utylizowa¢ koc ThermoWrap® zgodnie z wytycznymi szpitalnymi dotyczgcymi nietoksycznych
odpadow z tworzyw sztucznych.

Zdezynfekowac powierzchnie rurek tgczgcych i zewnetrzng powierzchnie urzgdzenia Allon®
(patrz instrukcje w rozdziale 6:

Jednorazowe sondy temperatury nalezy utylizowaé zgodnie z procedurami szpitalnymi
dotyczgcymi odpadéw medycznych. Dezynfekowac wielorazowe sondy temperatury i (lub)
przewody przejsciéwki zgodnie z wymaganiami protokotu szpitalnego/klinicznego. Wszelkie
uszkodzone sondy nalezy utylizowac¢ w sposob opisany powyzej.

Po kazdym uzyciu lub miedzy przypadkami nalezy umiesci¢ w zbiorniku na wode o pojemnosci
6,0 litrow tabletki lub proszek dichloroizocyjanuranu sodu (NaDCC) i uruchomic urzadzenie na
30 minut w trybie oczekiwania.

Przechowywac urzgdzenie Allon® i jego akcesoria w bezpiecznym miejscu.
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Rozdziat 5: Informacje dotyczgce zamawiania

Wyposazenie i akcesoria

Kazde urzadzenie Allon jest wyposazone w opcjonalne akcesoria CliniLogger™ (nr czesci 017-00250)
oraz w Podrecznik operatora.
Cale wyposazenie i wszystkie akcesoria mozna zamowi¢ bezposrednio u lokalnego przedstawiciela

firmy Belmont Medical Technologies. Podczas zamawiania czesci nalezy poda¢ numer modelu
wymieniony w niniejszym rozdziale, a takze numer seryjny urzadzenia Allon®.

Dostepne koce ThermoWrap®

Koce ThermoWrap® dla dorostych i dzieci sg pakowane w opakowania po dwanascie sztuk,
ktére zawierajg po dwa pakiety z szescioma sztukami kocow. Minimalna wielko$¢ zamowienia
dla kazdego modelu koca ThermoWrap® wynosi dwanascie sztuk lub wielokrotno$¢ dwunastu.

Koce ThermoWrap® dla niemowlat sg pakowane w pakiety zawierajgce dwadziescia cztery opakowania
jednostkowe. Minimalna wielko$¢ zamoéwienia dla kazdego modelu koca ThermoWrap® dla niemowlat
wynosi dwadziescia cztery sztuki lub wielokrotno$¢ dwudziestu czterech.

Tabela 5: Rozmiary kocéw ThermoWrap®

Numer czesci Opakowanie | Wielkos¢ lub masa| Dlugosé/szerokosé
ciata pacjenta koca (m)
Koc kardiologiczny 512-03363 12/pudetko Odpowiedni dla 1,348/1,319
ThermoWrap® wiekszosci
pacjentow
Koc uniwersalny 512-03166 12/pudetko 168/180 cm 1,904/1,321
ThermoWrap®
512-03160 12/pudetko 152/168 cm 1,934/1,295
512-03153 12/pudetko 135/152 cm 1,744/1,212
Koc uniwersalny 512-03148 12/pudetko 122/135 cm 1,582/1,193
(pediatryczny)
ThermoWrap® 512-03141 12/pudetko 104/122 cm 1,398/1,068
512-03136 12/pudetko 91/104 cm 1,225/0,841
512-03131 12/pudetko 79/91 cm 1,118/0,739
Koc dla niemowlat 524-03125 24/pudetko 7-11 kg 0,983/0,629
ThermoWrap®
524-03121 24/pudetko 4-7 kg 0,698/0,604
524-03118 24/pudetko 2,5-4 kg 0,660/0,465
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Tabela 6: Zestawy akcesoriow Allon®

Numer Opis Liczba sztuk w zestawie

podrzedny czesci

200-00400

Zestaw akcesoridow dla dorostych z wielorazowymi sondami temperatury

014-00020 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla dorostych, szara 1

014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona 1

200-00109 Rurki wodne tgczgce 2 na 2 1

DDT200011 Ulotka dotyczagca nalepek sond 1

099-00065 Nalepki sond, wielojezyczne 1

DDT-063-027 Instrukcja Allon® krok po kroku 1

405-00024 Zestaw do dezynfekcji Allon® 1

200-00410

Zestaw akcesoriow z przewodami przejscidwek do sond jednorazowych

014-00028 Przewdd przejsciowki jednorazowej sondy temperatury 1
wnetrza, szary

014-00324 Przewod przejsciowki jednorazowej sondy temperatury 1
powierzchni, gniazdo mono 3,5 mm (1/8"), zielone

200-00109 Rurki wodne fgczace 2 na 2 1

DDT200011 Ulotka dotyczaca nalepek sond 1

099-00065 Nalepki sond, wielojezyczne 1

DDT-063-027 Instrukcja Allon® krok po kroku 1

405-00024 Zestaw do dezynfekcji Allon® 1

200-00420

Zestaw akcesoriow dla niemowlat z wielorazowymi sondami temperatury

014-00005 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla niemowlat, szara 1

014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona 1

200-00109 Rurki wodne fgczgce 2 na 2 1

DDT200011 Ulotka dotyczaca nalepek sond 1

099-00065 Nalepki sond, wielojezyczne 1

DDT-063-027 Instrukcja Allon® krok po kroku 1

405-00024 Zestaw do dezynfekgciji Allon® 1

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies Strona 63 z 107



Rozdziat 5: Informacje dotyczgce zamawiania

Tabela 7: Akcesoria zamienne

Nr modelu Opis

200-00109 Rurki wodne taczace 2 na 2

200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego)

002-00069 Ztgcze meskie do oprézniania zbiornika na wode

014-00020 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla dorostych, szara
014-00005 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla niemowlat, szara
014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona
014-00035 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, Smiths Medical

ER400-9 (20 sztuk w opakowaniu)

014-00036 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 7 Fr, Metko
FMT400/AOR-D2 (40 sztuk w opakowaniu)

014-00038 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, TE Measurement
Specialties 4491 (20 sztuk w opakowaniu), TYLKO USA

014-00220 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(50 sztuk w opakowaniu), TYLKO USA

014-00323 Jednorazowa sonda temperatury powierzchni, gniazdo mono
3,5 mm (1/8") (50 sztuk w opakowaniu)

014-00028 Przewdd przejsciowki jednorazowej sondy temperatury
wnetrza, szary

014-00129 Przewod przej$ciowki jednorazowej sondy temperatury
powierzchni, RJ, zielony, DO WYCZERPANIA ZAPASOW

014-00324 Przewdd przejsciowki jednorazowej sondy temperatury
powierzchni, gniazdo mono 3,5 mm (1/8"), zielone

017-00250 Zespot CliniLogger™ (opcjonalny)
200-01200 Zestaw rozdzielacza temperatury (opcjonalny)
405-00024 Zestaw do dezynfekcji Allon®
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Wprowadzenie

Niniejszy rozdziat zawiera instrukcje konserwacji systemu Allon®. Jesli nie okreslono inaczej,
konserwacje okresowg moze wykonywac¢ wykwalifikowany personel szpitala.

PRZESTROGA! System Allon® mogg naprawiac i serwisowac wytgcznie pracownicy firmy
Belmont Medical Technologies lub upowaznieni przedstawiciele firmy
Belmont Medical Technologies.

Informacje serwisowe

W przypadku kontaktowania sie z upowaznionym przedstawicielem firmy Belmont Medical
Technologies w sprawie systemu Allon® nalezy zawsze podawa¢ numer modelu i numer seryjny
znajdujgce sie na nalepce identyfikacyjnej umieszczonej na tylnym panelu urzgdzenia Allon®.

W przypadku kontaktowania sie w sprawie kocéw numer partii mozna znalez¢ na etykiecie
umieszczonej na opakowaniu koca.

Konserwacja okresowa i zapobiegawcza

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie urzadzenia Allon®, nalezy wykonywac okresowe kontrole
i konserwacje, jak opisano w Tabeli 8.

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies Strona 65 z 107



Rozdziat 6: Konserwacja

Tabela 8: Harmonogram kontroli i konserwacji

Czestotliwosé Kontrola/serwis Osoba wykonujaca
Przed kazdym uzyciem e Wyczyscic rurki tgczace i szybkozigcza | Pracownicy medyczni
za pomoca mokrej $ciereczki. lub techniczni szpitala

e Wykona¢ kontrole wzrokowg sond,
rurek tgczacych i przewodu zasilania
pod katem wszelkich usterek
mechanicznych.

e Wykonac kontrole wzrokowg
powierzchni zewnetrznych
urzgdzenia Allon®.

Zgodnie z wymaganiami e Okresowe czyszczenie Pracownicy medyczni
protokotu szpitala/kliniki. i dezynfekowanie powierzchni lub techniczni szpitala
zewnetrznych.

e  Okresowo wymieniac
podigczeniowe weze do wody
(nr kat. 200-00109)

Zgodnie z instrukcjg w czesci: e Zdezynfekowa¢ obieg wody. Pracownicy medyczni
»2. CZESTOTLIWOSC lub techniczni szpitala
DEZYNFEKCJI”
Co roku e Konserwacja okresowa Autoryzowany technik
firmy Belmont Medical
¢  Wymiana filtra* Technologies

e Zastosowanie dezynfekcji termicznej
(opcjonalne)

* Filtr mozna wymienia¢ czesciej niz raz w roku, jesli to konieczne (zaleznie od jakosci wody).
Czyszczenie i dezynfekcja

Procedura czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia Allon® obejmuje zaréwno powierzchnie zewnetrzne,
jak i wewnetrzne.

UWAGA: Zadne instrukcje dotyczgce wielorazowych sond temperatury nie majg zastosowania
na rynku amerykanskim lub na innych wybranych rynkach.
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Przeglad konserwacji okresowej

Czyszczenie i dezynfekcje powierzchni zewnetrznych i zbiornika na wode (w tym zatyczki i tancucha)
nalezy wykonywac przed kazdym uzyciem urzgdzenia. Elementy systemu moga zosta¢
zanieczyszczone podczas uzytkowania i przechowywania z réznych powodéw, np. zabrudzonych
ragk uzytkownika, patogenow unoszacych sie w powietrzu czy przypadkowych zdarzen.

UWAGA: Produkt nalezy dezynfekowac zgodnie z protokotem szpitala. Nalezy przestrzegac
instrukcji producenta $rodka dezynfekujgcego.
PRZESTROGA!

— Nie uzywac zadnych szczotek do czyszczenia urzadzenia i jego akcesoridw.
— Nie optukiwaé urzadzenia woda.

— Nie my¢ gniazda przewodu zasilania.

— Nie uzywac soli fizjologicznej ani ptynow irygacyjnych.

— Nie uzywac zadnych agresywnych zwigzkéw chemicznych, takich jak
NaOH czy H202.

— Nie uzywac¢ zadnych rozpuszczalnikow ani estréw organicznych.

— Przed czyszczeniem i po czyszczeniu zawsze sprawdzac sondy temperatury
pod katem zadrapan, wystrzepionych przewoddw i rozdaré. Jesli sonda jest
uszkodzona, NIE wolno jej uzywaé.

Czyszczenie i dezynfekcja powierzchni zewnetrznych

Wymagane narzedzia do czyszczenia powierzchni zewnetrznych

—  Srodki ochrony indywidualnej (501) zgodnie z instrukcjami producenta
Srodka dezynfekujgcego

— Szmatki niepylace

Zalecane srodki dezynfekujgce do powierzchni zewnetrznych

— Chlorowany roztwér wybielacza (5,25% stezenie podchlorynu sodu)
— Czwartorzedowe zwigzki amoniowe (chlorek amonu jako sktadnik aktywny)
— Jednorazowe chusteczki bakteriobdjcze (Sani-Cloth® lub odpowiednik)
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Przed kazdym uzyciem

1.

Stosowaé $rodki ochrony indywidualnej (SOI) zgodnie z instrukcjami producenta $rodka
dezynfekujgcego.

Upewni¢ sie, Zze system jest wytgczony i odtgczony od Zrédta zasilania.

Za pomocg Sciereczki niepylgcej nasgczonej wodg sterylng wyczysci¢ wszelkie zabrudzenia
powierzchni zewnetrznych urzadzenia, ekranu LCD, rurek, przewodu zasilania i wielorazowych
sond temperatury.

Przygotowac roztwor srodka dezynfekujgcego zgodnie z instrukcjami producenta.
Za pomocg sciereczki niepylagcej nasgczonej srodkiem dezynfekujgcym zdezynfekowaé powierzchnie
zewnetrzne urzadzenia, ekranu LCD, rurek, przewodu zasilania i wielorazowych sond temperatury.

UWAGA: Przestrzegac instrukcji producenta Srodka dezynfekujgcego dotyczgcych czasu
kontaktu $rodka dezynfekujgcego z powierzchniami.

Aby usungc¢ pozostatosci srodka dezynfekujgcego, nalezy uzy¢ nowej Sciereczki
niepylacej nasgczonej wodg sterylng. Uzy¢ Sciereczki na powierzchniach
zewnetrznych urzgdzenia, ekranu LCD, przewodu zasilania, wielorazowych
sond temperatury i rurek.

PRZESTROGA! Nie wywiera¢ nacisku fizycznego na ekran.

Po kazdym uzyciu

1.

No oA

Stosowaé $rodki ochrony indywidualnej (SOI) zgodnie z instrukcjami producenta $rodka
dezynfekujgcego.

Gdy system znajduje sie w trybie oczekiwania, nalezy odtgczy¢ sondy temperatury od pacjenta.

Jednorazowe sondy temperatury nalezy utylizowac¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi dotyczgcymi
odpaddéw medycznych. Wielorazowe sondy temperatury lub przejsciéwki nalezy dezynfekowac
zgodnie z instrukcjami producenta.

Zamkng¢ zaciski koca.

Zdjgc¢ koc z pacjenta; odtgczy¢ go od rurek i wyrzucic.

Odtaczy¢ rurki i przejsciéwki od urzgdzenia, a nastepnie przetrzeé je alkoholem.
Wytaczyé urzadzenie. Odigczyé przewdd zasilajgcy.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja wielorazowych sond temperatury

Czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje wielorazowych sond temperatury nalezy
wykonywac zgodnie z instrukcjami producenta.

Jednorazowych sond nie nalezy ponownie uzywac. Niewtasciwe uzytkowanie moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i pogorszenia bezpieczenstwa.
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Dezynfekcja obiegu wody

1. NARZEDZIA WYMAGANE DO DEZYNFEKCIJI

Zestaw do dezynfekg;ji Allon®
(P/N 405-00024) zawiera nastepujace elementy:

Rurka obejscia z 2 ztagczami

P/N 200-00181

Symulator temperatury

P/N 017-00245

Srodki ochrony indywidualnej (SOI) zgodnie z instrukcjami producenta tabletek NaDCC

e —_—

Dichloroizocyjanuran sodu (NaDCC)

spur = == .
E orsepte Aquatabs w tabletkach w zalecanym stezeniu
= - - (jak wskazano w tabeli 1)

Chusteczki dezynfekujace dopuszczone do uzytku szpitalnego

(tacznie okoto 12 litréw)

powodowac korozje metalowych elementdéw systemu.

Woda sterylna / woda filtrowana przy uzyciu filtra 0,22 um

UWAGA: Nie uzywaé wody dejonizowanej ani wody otrzymanej w procesie odwrdéconej osmozy, poniewaz moze ona

2. CZESTOTLIWOSC DEZYNFEKCJI

Przed pierwszym uzyciem

Co najmniej raz na 3 miesigce

Przed diugoterminowym przechowywaniem
(>3 miesiace)

Przed uzyciem po diugoterminowym
przechowywaniu (>3 miesigce)

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies

UWAGA: Dezynfekcje mozna
wymaga tego protokdt
szpitalny.

UWAGA: Jesli pacjent,
klinicysta lub biomateriaty
majg kontakt z obiegiem
wody, nalezy natychmiast
przeprowadzi¢ dezynfekcje.
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Tabela 1

Tabletki wymagane do osiggniecia stezenia NaDCC wynoszgcego
co najmniej 5382 ppm
PurTabs® (13,1 g) Klorsept® 87 (17,4 g) Aquatabs® (8,68 g)

8 tabletek na 6 | wody 7 tabletek na 6 | wody 7 tabletek na 6 | wody

3. PRZYGOTOWANIE | DEZYNFEKCJA URZADZENIA

Upewni¢ sie, ze urzadzenie jest wytgczone. Sprawdzi¢ poziom wody
w zbiorniku. Jesli poziom wody znajduje sie ponizej dolnej
czerwonej linii, doda¢ wody sterylnej lub wody filtrowanej przy
vzyciv filtra 0,22 um o temperaturze pokojowej, az poziom wody
znajdzie sie pomiedzy 2 czerwonymi strzatkami, aby zapewnié,

ze w urzadzeniu jest 6 |.

UWAGA: Alternatywnie mozna przygotowac roztwor dezynfekujgcy
w oddzielnym pojemniku zgodnie z instrukcjami producenta tabletek NaDCC.

Stosowac srodki ochrony indywidualnej zgodnie z instrukcjami

producenta tabletek NaDCC.
Zdjac¢ zatyczke, taricuch i pierécien kotwiczacy ze zbiornika na wode urzadzenia.

Wymagane SOI

Dodawanie Zamoéwié odpowiednie tabletki NaDCC i dodaé odpowiednia ich liczbe
NaDCC do zbiornika na wode urzadzenia zgodnie z tabelq 1.
UWAGA: Nie dezynfekowadé w poblizu obszaru opieki.
Pozostawi¢ tabletki do rozpuszczenia
na 15 minut.
Podczas gdy tabletki rozpuszczajg sie,
15 min wykonaé¢ pozostate czynnosci kroku C.
UWAGA: Nie nalezy pozostawiac stojgcego
rozpuszczonego roztworu tabletek w zbiorniku na
C. wode urzgdzenia na dtuzej niz 20 minut.
2 zfacza Przetrze¢ zatyczke, tancuch i piers$cien kotwiczacy chusteczkami
P/N 200-00181 dezynfekujagcymi dopuszczonymi do uzytku szpitalnego,
—~ \ a nastepnie ponownie zatozy¢ zatyczke, taricuch
f i pierscien kotwiczacy.
J / Podtaczy¢ niebieskie weze (P/N 200-00109) do zespotu rurki
y ,f obejscia z 2 ztgczami (P/N 200-00181). Podtgczy¢ pozostate
i’/ konce niebieskich wezy do urzadzenia.
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D. | Podtaczy¢ urzadzenie, wtaczyc je i poczekaé na zakoriczenie autotestu.
E Normofhermia Wybraé tryb normotermii i obstugiwacé urzadzenie w tym trybie.
¢ <Q Ustawié nastawe pacjenta na 37°C.
Podtaczyé symulator temperatury (P/N 017-00245) do gniazda
F. temperatury wnetrza z przodu urzadzenia i ustawié go
na 36,0°C +0,3, obracajac pokretto i obserwujac wyswietlacz.
Pozostawié roztwor w obiegu przez 5 minut (minimum) do 6 minut
G. 5_6 ] (maksimum), aby zdezynfekowa¢ obieg wody urzadzenia.
min . . .
Po zakonczeniu przetaczyé urzadzenie w tryb czekania.
Odtaczy¢ zespodt rurki obejscia od podtgczonego zestawu niebieskich wezy.
H. | Spuscié roztwor ze zbiornika na wode urzadzenia zgodnie z instrukcjami podanymi

w tabeli 2. Zutylizowaé roztwor czyszczacy zgodnie z protokotem szpitalnym.

Przejs¢ do punktu 4 ,Cykl ptukania”, aby zakonczyé¢ procedure
dezynfekcji i czyszczenia.

Cykl ptukania
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Tabela 2

OPROZNIANIE ZBIORNIKA NA WODE

JESLI KOC JEST PODtACZONY: W miejscu niedostepnym dla pacjentdw, przy wytagczonym
A. | zasilaniu systemu, mocno zacisngé, a nastepnie odtaczy¢ koc od taczacych go rurek
wodnych. Zutylizowa¢ koc.

Podtaczyé meskie ztagcze spustowe do odptywu wody

,5%“ w przytaczeniowych rurkach wodnych i skierowaé waz
J_,;-: do zlewu lub wiadra w celu zebrania wody (patrz ilustracja,
B. S J etap E w Tabeli 2).
o = nte )
A . . . .
~ s UWAGA: Zutylizowad roztwdr czyszczgey zgodnie z protokotem szpitalnym.

Wiaczy¢ system.

e . ZE—. =
Prosze vybrac Servis: Wybraé opcje Pusty na gtéwnym ekranie lub przejé¢ do

C. o e opcji Pusty, dotykajac ikony Menu [, a nastepnie wybierajac
./ Rl ¥ Serwis i Pusty.

o Nie Termoregulacja @

Opraznianie wody Nacisngé OK. Zostanie wyséwietlony ponizszy ekran.

Daialat naciéni Start Aby rozpoczaé proces, nalezy nacisng¢ przycisk Start.

Jesli pojawi sie komunikat ,,Podtgczy¢ rury wodne”,
L] | oznacza to, ze meskie ztacze spustowe jest podtaczone
Oproinianie wody & do doptywu wody zamiast odptywu wody.
Zatrzymany

Gniazdo odptywu wody jest
oznaczone szarym wskaznikiem ze
strzatka skierowang w dot.

Podlgczyd rury wodne

Aby rozwigzaé, nacisna¢ Esc na ekranie. Odtaczy¢ kazda rurke wodng tagczaca po stronie
maszyny, a nastepnie ponownie podtaczy¢ w odwrotnej kolejnosci. Teraz meskie ztgcze
spustowe nalezy podtgczy¢ do rurki wtozonej do odptywu wody. Po zakonczeniu
ponownie wykonaé poprzednie kroki, aby kontynuowa¢ oprdznianie.

Po catkowitym oprdznieniu wody zostanie wyswietlona informacja
o oprdznieniu urzadzenia.
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4. CYKL PtUKANIA

UWAGA: Urzgdzenie MUSI zosta¢ przeptukane. Jesli urzgdzenie nie zostanie przeptukane,
moze dojs¢ do uszkodzenia jego wewnetrznych komponentdw.

A ‘p\ ‘é Napetni¢ urzgdzenie 6 | wody sterylnej lub wody
' @ | | przefiltrowanej przy uzyciu filtra 0,22 um (nie NaDCC).
|
/ )
B J / Ponownie podtaczyé rurke obejécia do niebieskich wezy
¥ A nadal podtgczonych do urzadzenia.
i 4
Przetaczy¢ urzadzenie z powrotem
Normotharmis w tryb normotermii z symulatorem
C ] 5 temperatury nadal ustawionym na
. {.} min | 36,0°C +0,3. Pozostawi¢ wode w obiegu
i na co najmniej 5 minut przed przetgczeniem
. urzadzenia w tryb czekania.

Odtaczyé zespot rurki obejscia od podtgczonego zestawu niebieskich wezy. Spuscié
roztwor ze zbiornika na wode urzadzenia zgodnie z instrukcjami podanymi w tabeli 2.

D. | Ponownie napetni¢ urzadzenie 6 litrami wody sterylnej lub wody filtrowanej przy uzyciu
filtra 0,22 um o temperaturze pokojowej, jesli urzagdzenie ma by¢ ponownie uzywane,
lub pozostawié¢ pusty zbiornik, jesli urzagdzenie ma by¢ przechowywane.
Wytaczy¢ urzadzenie, odtaczy¢ je od zasilania i odtgczyé niebieskie weze.
Odtaczy¢ i schowaé symulator temperatury (P/N 017-00245).

URZADZENIE JEST TERAZ GOTOWE DO PRZECHOWYWANIA LUB DLA

NASTEPNEGO PACJENTA
UWAGA: Zapoznanie sie z niniejszym dokumentem nie zwalnia z obowigzku przeczytania
catego podrecznika uzytkownika urzgdzenia. Petne instrukcje dotyczgce obstugi, konserwacji
i czyszczenia mozna znalezé w podreczniku uzytkownika urzgdzenia.
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Dezynfekcja termiczna (samoczyszczenie)

Ta funkcja umozliwia wykonanie dezynfekcji termicznej zbiornika na wode
i wewnetrznych przewodéw i jest opcjonalna.

@ o
® o006 & f (X

Czas opieki Chlodzenie Dorosty

Prosze wybraé¢ Serwis:

\ﬁ' Technik
&

&, Dezynfekcja
‘dtermiczna

~== Pusty

Sprawdzanie
« systemy

Samoczyszczenie systemu Allon® to funkcja zintegrowana, ktéra podnosi temperature
wody obiegowej systemu, co umozliwia wykonanie dezynfekcji termicznej zbiornika na
wode, chronigc go przed zanieczyszczeniem.

Dezynfekcja termiczna wykonywana jest podczas przeglagdu okresowego i moze byé
wykonana wytgcznie przez certyfikowanego technika firmy Belmont.

Dezynfekcja termiczna przeprowadzana jest raz w roku (opcjonalnie).

Wiecej informacji podano w ,,Podreczniku serwisowym”.
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Kontrola systemu

Kontrole systemu mozna zainicjowa¢ w menu Serwis.

Ustuga kontroli systemu wykonuje petng kontrole systemu, sprawdzajgc dziatanie
nastepujgcych elementéw:

— Ekran i brzeczyk

— Pompa

— Potgczenie z kocem

— Czujnik cisnienia

— Jednostka ogrzewajgca/chtodzgca

— Temperatura doptywu wody i odptywu wody

PomysIne zakonczenie kontroli systemu oznacza, ze urzgdzenie Allon® jest gotowe
do pracy.

Aby wykonaé¢ kontrole systemu:

UWAGA: Przed rozpoczeciem kontroli systemu nalezy sie upewnic, ze zbiornik
na wode jest petny.

1. W menu gtdwnym wybraé opcje Serwis. Zostanie wyswietlone ponizsze okno.

®® 129 * Esc

OK Czas opieki Mormothermia

Prosze wybraé¢ Serwis:

a=z Pusty Qﬁ- Technik
¥ P,

Sprawdzanie ¢, Samoczyszcz
« systemy ‘d

llustracja 33: Wybor sprawdzania systemu

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies Strona 75 z 107



Rozdziat 6: Konserwacja

2. Na ekranie Serwis wybra¢ opcje Sprawdzanie systemy, a nastepnie dotkngé OK,
aby potwierdzi¢. Zostanie wyswietlony komunikat z prosbg o potwierdzenie
rozpoczecia kontroli systemu.

0 Mie Termoregulacja @
Sprawdzanie systemy

4
Dziataé nacisnij Start

llustracja 34: Sprawdzanie systemu w toku

3. Dotkng¢ Start.

— Zostanie rozpoczeta kontrola systemu. Na ekranie
zostanie wyswietlony pasek wskazujgcy postep. Kontrola
systemu trwa okoto 10 minut. Po zakonczeniu procesu
zostanie wy$wietlony komunikat ,ZAKONCZONO
SPRAWDZANIE SYSTEMU”.

4. Przejs¢ do ekranu obstugi.

5. Whytgczyé urzadzenie Allon®. W razie potrzeby wytgczy¢ alarm zaniku zasilania.
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Rozdziat 7: Rozwigzywanie probleméw

Informacje ogodlne

Urzadzenie Allon® ma wbudowane procedury autotestu zapewniajgce ciagte
monitorowanie pracy systemu. W przypadku usterki lub nieprawidtowego dziatania
systemu na ekranie zostanie wyswietlony komunikat o btedzie. W przypadku
nieprawidtowego dziatania nalezy sie zapoznaé z przewodnikiem rozwigzywania
problemow, ktore przedstawiajg Tabela 9, Tabela 10 i Tabela 11.

Przewodnik rozwigzywania problemow

Tabela 9 zawiera liste niektérych mozliwych nieprawidtowo$ci, ktére nie sg wyswietlane
na ekranie, a takze ich przyczyne i zalecane dziatania.

Tabela 10 zawiera informacje dotyczgce rozwigzywania problemow zwigzanych
Z przepetnionym zbiornikiem na wode.

Tabela 11 zawiera liste komunikatéw o btedach, ktore sg wyswietlane na ekranie

urzgdzenia Allon®.

OSTRZEZENIE! System Allon® moga naprawiaé i serwisowaé wytgcznie pracownicy
firmy Belmont Medical Technologies lub upowaznieni
przedstawiciele firmy Belmont Medical Technologies.

Tabela 9: Przewodnik rozwiazywania probleméw z systemem Allon® (bez komunikatu)

Obserwacja

Mozliwy problem

Dziatanie do podjecia

Przetacznik zasilania urzgdzenia
Allon® jest ustawiony w potoZeniu
»WL.”, ale urzadzenie nie jest aktywne,
a panel sterowania jest pusty.

Urzgdzenie Allon® jest odigczone
od zasilania.

Sprawdzi¢ potgczenia przewoddw
zasilania 115/230 V AC.

Brak napiecia sieci zasilajgce;.

Wezwac technika biomedycznego.

Koc ThermoWrap® zaczyna
przeciekac.

Koc ThermoWrap® zostat
przypadkowo przebity podczas
uzytkowania.

Wylgczy¢ urzgdzenie Allon®
i poczekac na powrét wody do
zbiornika.

Jesli to mozliwe, wymieni¢ koc
ThermoWrap®.

Woda wycieka z potgczenia miedzy
kocem ThermoWrap® a rurkg tgczaca.

Rurki tagczace nie sg prawidtowo
podfgczone.

Zamknac¢ zaciski na kocu
ThermoWrap®. Odtgczy¢ rurki tgczace
i ponownie je podtgczy¢, tak aby
rozlegt sie dzwiek klikniecia.

Uszkodzenie rurek taczacych.

Wymieni¢ rurki fgczace.

Uszkodzenie szybkoztgcza.

Wezwac technika biomedycznego.
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Obserwacja Mozliwy problem Dziatanie do podjecia
Woda wycieka miedzy rurkami Rurki fgczace nie sg prawidtowo Odtaczy¢ rurki faczace od urzagdzenia i
tgczacymi a urzadzeniem Allon®. podfgczone. ponownie je podtgczyc.
Uszkodzenie rurek taczacych. Wymieni¢ rurki tgczgce.
Uszkodzenie szybkoztgcza. Wezwac technika biomedycznego.
Tabela 10: Przepetniony zbiornik na wode — opréznianie zbiornika wody
Obserwacja Dziatanie do podjecia

Przepetnienie
zbiornika na
wode.

Jesli konieczne jest oproznienie zbiornika na wode z powodu przepetnienia,
nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Podigczyc jedng rurke tgczgca do prawego szybkoztgcza
(pod gniazdem sondy temperatury wnetrza). Podczas oprdzniania
nie mozna podtgczy¢ koca ThermoWrap®.

1. Podigczyc¢ specjalne ztgcze meskie do rurki
taczacej. (Patrz llustracja 35).

Wigczy¢ urzgdzenie Allon®.

Wybrac tryb oprdzniania w obszarze Ustugi
i klikng¢ przycisk Start.

4. Poczekaé na sptyniecie nadmiaru wody do
odptywu, wiadra lub zlewu.

5. Po osiggnieciu zgdanego poziomu wody
wytgczyé urzadzenie Allon®.

g5

Specjalne ztgcze meskie
do oprdzniania zbiornika
na wode

llustracja 35: Rurki taczace ThermoWrap® i specjalne zfacze meskie
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Tabela 11: Przewodnik rozwigzywania probleméw — komunikaty systemowe Allon®

Komunikat Przyczyna DZ|aIa_n|e. do Komentarze
problemu podjecia
Dodaj wode Poziom wody jest Ponownie napetié Alarm mozna

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Dodaj wode

Rdzen:33.0C

zbyt niski.

zbiornik na wode
do maksymalnego
poziomu.

wyciszy¢ na 10 minut.

Podtgczy¢ rury wodne

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Podtaczyé rury wodne

Rdzen:37.0 C

Rurki tgczgce nie sg
podtagczone.

Podtgczy¢ rurki
taczace. Sprawdzi¢
koc pod katem
zagie¢, fatd lub
przedmiotéw
mogacych
utrudnia¢ przeptyw
wody.

Sprawdzi¢ zaciski.

Alarm mozna
wyciszy¢ na 10 minut.

Podtgczy¢ czujnik Rdzen

Wstrzymano regulacje
temperatury

Podtgczyé czujnik Rdzen

Sonda temperatury
wnetrza nie jest
podtgczona do
gniazda podczas
wigczania zasilania.

Sonda temperatury
wnetrza nie jest
podtgczona do
gniazda po
wigczeniu zasilania.

Podtgczy¢ sonde
temperatury
wnetrza.

Po wigczeniu
zasilania alarm jest
automatycznie
wyciszany
na 10 minut.

Jesli sonda
temperatury wnetrza
nie jest podtgczona
podczas operacji,
alarm mozna
wyciszy¢ na 10 minut.

Potgcz Powierzchnia czujnika

o0 :
e 0:11 o =]

Mormothermia

Czas opieki

Rdzer: !

37.0°

Powierzchnia: --.-*

G &

uuuuuuuuuuuuuuuuu

36.6° c o
Zadana temperatury

Polgcz Powierzchnia czujnika

Sonda temperatury
powierzchni nie jest
podfgczona do
gniazda.

Podtgczy¢ sonde
temperatury
powierzchni.

Brak sygnatu
akustycznego.
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Komunikat Przyczyna Dzmia_nle. do Komentarze
problemu podjecia
Sprawdz rury wodne Przeptyw w kocu jest Sprawdzi¢ koc pod Alarm mozna
zablokowany katem zagiec, fatd wyciszy¢ na 10 minut.
z powodu lub przedmiotow
_ nieprawidtowego mogacych
Wstrzymano regulacig zatozenia koca. utrudniaé
LR L przeptyw wody.
Sprawdz rury wodne Zaciski k(_)ca $g » L
zamkniete. Sprawdzi¢ zaciski.
Rdzen:37.0C
Sprawdz czujnik Rdzen Podtagczy¢ sonde Jesli sonda
Sonda temperatury
wnetrza nie jest temperatury temperatury wnetrza
podiaczona do wnetrza do zostata nieprawidtowo
A = odpowiedniego odpowiedniego podtgczona przy
Wstrgmggfartigﬁlaqe { | gniazda wnetrza. gniazda. wigczeniu zasilania,
L . nie bedzie alarmu,
Sprawdz czujnik Rdzen Przejsciowka sondy | Podiaczyc a jedynie komunikat
temperatury wnetrza | jednorazowa sondg przez 60 minut
‘ jest podiaczona do temperatury. B '
Rdzefi: --.- urzadzenia Allon®, Jesli sonda
ale sonda temperatury wnetrza
temperatury nie jest zostata nieprawidtowo
poditgczona. podigczona podczas
operacji, alarm mozna
wyciszy¢ na 10 minut.
Sprawdz Powierzchnia czujnika| Sonda temperatury Podtgczy¢ sonde Jesli sonda
- powierzchni nie jest temperatury temperatury
o0 Lo (= podigczona do powierzchni do powierzchni zostata
. — odpowiedniego odpowiedniego nieprawidtowo
SR?E”'Ofo gniazda. gniazda. poditgczona
Pomerz-chm% o Przejéci(')wka sondy g Podiaczyé g Zaz:-lzaymvl\fagcg}?r;%r:da
: S temperatu jednorazowg son ’
Zad 30.6° c powierr)zchni?ést J tempera?ury ¥ temperatury wnetrza
adana temperatury pod*aczona o . nie jest podiaczona,
Sprawdz Powierzchnia czujnika h rzadzenia AIIon® przeZ 10 minut
) aale sonda ’ zostanie
temperatury nie jest I\(N ygenerowany a_larm',
podiaczona. téry mozna wyciszyc.
Jesli sonda
temperatury
powierzchni zostata
nieprawidtowo
podtgczona podczas
pracy, alarm mozna
wyciszy¢ na 10 minut.
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Niska temperatura Rdzenia
Termoregulacja kontynuuje

-

wynosi <28°C.

Komunikat Przyczyna DZ|aia_n|e. do Komentarze
problemu podjecia
Niska temperatura Rdzenia Ten komunikat Operator powinien Gdy temperatura
- pojawia sie, gdy potwierdzi¢ wnetrza jest nizsza
& Dz nastawa temperatury potozenie sondy niz 32°C: Alarm
, wynosi <36°C, temperatury mozna wyciszy¢ na
Rdzer: ) )
27 Oo a tetmperatura_ wne,ttrza,_ 10 minut.
- wnetrza wynosi a nastepnie
. L e .
_mexs B ociubgey | sotnacOkany | O3 temperatra
Zadan 3o ratury c temperatura wnetrza kontynuowac. niz 28°C: Alarm

mozna wyciszy¢ na
10 minut.

Temp. wody zbyt niska

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Temp. wody zbyt niska.

Poczekaj, az temp. bedzie sig
zawiera¢ w przedziale.

Rdzen:37.0C

Temperatura wody
w systemie wynosi
mniej niz 10°C
(50°F).

Termoregulacja
zostaje
wstrzymana.

Wyltgczy¢ system
na 3 sekundy,
a nastepnie
ponownie go
wigczy¢. Jesli
problem bedzie sie
powtarzac,
wytgczy¢ system
Allon®
i skontaktowaé
sie z lokalnym
przedstawicielem
serwisu.

Alarm mozna
wyciszy¢ na 10 minut.

Temp. wody za wysoka

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Temp. wody za wysoka.
System ochtadza wode

Poczekaj, az temp. bgdzie sig
zawierac w przedziale.

Rdzen:37.0 C

Alarm wysokiej
temperatury wody
mozna
skonfigurowaé na
ekranie Ustawienia.
Alarm i komunikat sg
wigczane zgodnie
z ustawionym
progiem alarmu.

Dostepne wartosci
wahajg sie od 36°C
do 42°C
w przyrostach co
0,5°C: 37°C, 38°C,
39°C, 40°C, 41°C
i42°C.

Termoregulacja jest
wstrzymywana do
momentu
ochfodzenia wody
lub zatrzymania
systemu.

Wytgczy¢ system
na 3 sekundy,
a nastepnie
ponownie go
wigczy¢. Jesli
problem bedzie
sie powtarzac,
wytgczy¢ system
Allon®
i skontaktowac
sie z lokalnym
przedstawicielem
serwisu.

Alarm mozna
wyciszy¢ na 10 minut.
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Komunikat

Przyczyna
problemu

Dziatanie do
podjecia

Komentarze

Temperatura pacjenta jest
wyzsza XX, X°C

@ 027 -
0K

Czas opieki Mormothermia

Rdzeri: : i)
39.0°
Powierz-chmfa. 365°

I I

366° Cc s
Zadana temperatury

Temperatura pacjenta jest wyzsza
l 385C

Alarm wysokiej
temperatury ciata
pacjenta mozna
skonfigurowaé na
ekranie ,Ustawienia”.

Alarm i komunikat sg
wigczane zgodnie
z ustawionym
progiem alarmu.

Dostepne wartosci
wahajg sie od 38°C
do 41°C
w przyrostach co
0,5°C: 38°C, 38,5°C,
39°C, 39,5°C, 40°C,
40,5°Ci41°C.

Sprawdzi¢, czy
sonda temperatury
whnetrza jest
odpowiednio
umieszczona,

i monitorowac
temperature ciata
pacjenta.

Poinformowac
lekarza.

Termoregulacja jest
kontynuowana.

Alarm mozna
wyciszy¢ na 10 minut.

Temperatura pacjenta jest
nizsza XX,X°C

() 0:23 o

OK Czas opieki MNormathermia

Rdzer:
Pomerzchma 365°

||||\||\t||||||

36 c
Zadana temperatury

Temperatura paclenta jest nizsza
| 0 h;

Alarm niskiej
temperatury ciata
pacjenta mozna
skonfigurowaé na
ekranie ,Ustawienia”.
Alarm i komunikat sg
wigczane zgodnie
z ustawionym
progiem alarmu.

Dostepne wartosci
wahajg sie od 30°C
do 35°C
w przyrostach co
0,5°C: 30°C, 30,5°C,
31°C, 31,5°C, 32°C,
32,5°C, 33°C,
33,5°C, 34°C,
34,5°C oraz 35°C.

Sprawdzi¢, czy
sonda temperatury
wnetrza jest
odpowiednio
umieszczona,

i monitorowac
temperature ciata
pacjenta.

Poinformowac
lekarza.

Termoregulacja jest
kontynuowana.

Alarm mozna
wyciszy¢ na 10 minut.

Poza zakres Normotermii

@
® 040 ¥ Esc)

Czas opieki Mormothermia

Poza zakres Normotermii

38.1°

'IIIIIIIIIYII

Wybierz nastawy temperatury

Komunikat jest
wyswietlany po
wybraniu
temperatury nastawy
< 36°C lub > 38,0°C
dla trybu
normotermii.

Dotkniecie
przycisku OK
potwierdza nowg
temperature
nastawy i kasuje
ten komunikat.

Brak alarmu.

Termoregulacja jest
kontynuowana.
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Rozdziat 8: Komunikaty i alarmy
Jesli rurki koca i sondy temperatury sg prawidtowo podtgczone, a temperatura wnetrza
jest mierzona, przeptyw wody zostanie rozpoczety bez dodatkowych dziatan
uzytkownika. Jesli ktérykolwiek z powyzszych warunkow nie jest spetniony, w obszarze

komunikatow na panelu operacyjnym wyswietlane sg komunikaty alarméw technicznych
i (lub) klinicznych ze znakiem.

UWAGA: Alarmy kliniczne sg alarmami o Srednim priorytecie.

UWAGA: Cisnienie akustyczne alarmoéw wynosi 67,5 dB(A) na odlegtosci
10 centymetrow.

Komunikaty i alarmy techniczne

Moga zosta¢ wyswietlone nastepujgce komunikaty techniczne:

Tabela 12: Komunikaty i alarmy techniczne

Komunikat Okno komunikatu

Dodaj wode

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Dodaj wode

Rdzen:33.0 C

Podtgczy¢ rury wodne

Wstrzymano regulacje
temperatury

Podtgczy¢ rury wodne

Rdzen:37.0C
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Podtgczy¢ czujnik Rdzen

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Podtgczyc czujnik Rdzen

Sprawdz rury wodne

7

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Sprawdz rury wodne

Rdzen:37.0C

Sprawdz czujnik Rdzen

/N

Wstrzymano regulacje
temperatury

Sprawdz czujnik Rdzen

Rdzen:-- -

Sprawdz Powierzchnia czujnika ®® 011 »
oK

Czas opieki Mormothermia

Rdzen: !

37.0°
Powwerzchniia -t

I A
o

36.6 c
Zadana temperatury

Sprawdz Powierzchnia czujnika I

W celu rozwigzania problemu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi
w komunikatach technicznych.

Na przyktad w razie potrzeby dola¢ wody lub podtgczy¢ sondy temperatury, jesli
nie sg podtgczone.
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Komunikaty i alarmy kliniczne

Komunikaty kliniczne majg na celu zwrdcenie uwagi operatora (lekarza lub pielegniarki)
na stan pacjenta lub informujg o koniecznosci potwierdzenia ustawienia za pomoca
przycisku OK.

Mogag zosta¢ wyswietlone nastepujace komunikaty kliniczne:

Tabela 13: Komunikaty i alarmy kliniczne

Komunikat Komunikat w oknie Opis
Niska temperatura Rdzenia @® 02] * &= Operator powinien potwierdzi¢
OK Czasopieki  Normothermia po}oienie Sondy temperatury
Razen | ) wnetrza, a nastepnie dotkngé
27 0 OK, aby kontynuowac.
o . ih. ) . ,
Powierzchnia: 36.5 Alarm mozna wyciszy¢
[ [ [ 1 [ [ I [ [ K 2] |O [ [ |C na 10 minut
Zadana temperatury
Niska temperatura Rdzenia
l Termoregulacja kontynuuje...
Temperatura pacjenta jest @ 0:27 * =0 | Alarm i komunikat sg wigczane
WyZSZa OK C zas opieki Normothermia ZgOane z uStaW|Onym
Rdzef | t) rogiem alarmu.
XX, X°C 39 Oo prog
-\ Termoregulacja jest
Powierzchnia: 36.5° kontynuowana
1 1 1 1 1 1 I 1 1 K 2] 1 1 1 I 1
Zadana temperatury ¢ Alarm mozna wyciszy¢
Temperatura pacjenta jest wyzsza na 10 minut.
M 385C

Temperatura pacjenta jest nizsza| [RCIGEE * &= Alarm i komunikat sg wigczane
o 0 Czas opieki Normothermia Zgodnie z ustawionym progiem
XXXEC Rdzefi : . alarmu.
33 0 Termoregulacja jest
Powierzchnia: 365° kontynuowana. Alarm mozna
O wyciszy¢ na 10 minut.
Zadanagtemperalury C
Temperatura %ast:jema jest nizsza
| Jh
UWAGA: Na ekranie Ustawienia mozna zmieni¢ zakresy niektorych z tych

alarmow. Uzytkownik moze okreSlic, przy jakiej temperaturze zostang
wigczone alarmy wysokiej temperatury ciata pacjenta i niskiej
temperatury ciata pacjenta.
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Komunikaty i alarmy bezpieczenstwa

UWAGA: Podczas wyswietlania komunikatow dotyczgcych bezpieczernstwa
termoregulacja jest wstrzymywana.

Komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa wskazujg uzytkownikowi zbyt niskg lub zbyt
wysokg temperature wody obiegowej.

Komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa obejmuja:
e TEMP.WODY ZBYT NISKA

/AN

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Temp. wody zbyt niska.

Poczekaj, az temp. bedzie sig
Zzawierac w przedziale.

Rdzen:37.0C

e TEMP. WODY ZA WYSOKA

/AN

Wstrzymano regulacje
temperatury

Temp. wody za wysoka.
System ochtadza wode

Poczekaj, az temp. bedzie sig
Zzawierac w przedziale.

Rdzen:37.0C

W takim przypadku uzytkownik powinien rozwazy¢ wytgczenie systemu i ustalenie
przyczyny problemu.
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Komunikaty informacyjne

Komunikaty informacyjne dotyczg stanu urzadzenia.

Te komunikaty zawierajg wytacznie informacje i nie wymagajg od uzytkownika
podejmowania zadnych dziatan.
Komunikat jest wyswietlany w dolnej czesci ekranu gtéwnego.

Moga zosta¢ wyswietlone nastepujgce komunikaty informacyjne:

Poza zakres Normotermii:

0 40 »

OK Czas opieki Mormaothermia

Poza zakres Mormotermii
[=]

38.1

b

.IIIIIIIIIII

Wybierz nastawy temperatury

Sprawdz Powierzchnia czujnika:

0:11

oK Czas opieki

Mormathermia

Rdzer:

37.0°

Powierzchnia ---°

] ] ] ] ] ] ] ] ] 1wl ] ] ] ] ]

Sprawdz Powierzchnia czujnika

Alarmy ciggte wystepujg w ponizszych sytuacjach:

DDT-063-000-PL Rev. 005

— Stan wstrzymania
— Ekran trybu wyboru
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Sprawdzi¢ i potwierdzi¢ nalezy nastepujgce komunikaty:

— Kontynuowanie termoregulacji przy niskiej
temperaturze wnetrza

— Poza zakres normotermii

— Temperatura pacjenta jest wyzsza XX, X°C (*)
— Temperatura pacjenta jest nizsza YY,Y°C (*)
— Temp. wody za wysoka(*)

UWAGA: Wytacznie upowaznieni uzytkownicy mogg zmienia¢ na ekranie
Ustawienia zakresy alarméw oznaczonych symbolem (*).
Aby wyswietli¢ ekran Ustawienia i zmieni¢ progi alarmu,
uzytkownik musi wpisac hasto.

Wskaznik zaniku zasilania
W przypadku zaniku zasilania lub odtgczenia urzgdzenia od zasilania podczas pracy
miga zo6tta kontrolka na panelu przednim.

Wskaznik ten bedzie migac przez 10 minut do momentu przywrécenia zasilania lub
nacisniecia przycisku wylgczania alarmu zaniku zasilania z tytu urzgdzenia.

Opodznienie alarmu

Ponizsze warunki powodujg wygenerowanie alarmu dopiero po uptywie 30 sekund od
przekroczenia progéw alarmowych:

— Temperatura pacjenta jest nizsza XX,X°C: Temperatura wnetrza
ciata pacjenta jest nizsza od wstepnie skonfigurowanego progu
alarmowego w menu Ustawienia.

— Temperatura pacjenta jest wyzsza XX,X°C: Temperatura wnetrza
ciata pacjenta przekracza wstepnie skonfigurowany prog alarmowy
w menu Ustawienia.

— Temp. wody za wysoka: Temperatura wody przekracza wstepnie
skonfigurowany prég alarmowy w menu Ustawienia.

UWAGA: Progi mogag ulec zmianie w zalezno$ci od ustawien uzytkownika.

Wprowadzenie limitow zakresu powoduje natychmiastowe wytgczenie alarmow.
Nowy alarm jest generowany ponownie po kolejnych 30 sekundach od pomiaru warto$ci
poza dopuszczalnym limitem.
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Rozdziat 9: Opcjonalne urzadzenie Clinilogger™

Instrukcje instalacji i obstugi

Przeglad i instalacja

Wprowadzenie

Urzagdzenie CliniLogger™ umozliwia zapisywanie najwazniejszych danych systemu
Allon®/CritiCool® w celu ich pozniejszego wykorzystania. Uzytkownik moze przegladacé te
zapisane dane za pomocg przegladarki CliniLogger™ i zewnetrznego komputera PC.
Obstuga aplikacji CliniLogger™

W celu umozliwienia przesytania danych urzadzenie CliniLogger™ nalezy poditgczyé¢ do
zlgcza szeregowego RS-232 znajdujgcego sie z tytu urzgdzenia Allon®. Po podtgczeniu
urzgdzenia dane sg zapisywane co jedng minute.

Urzadzenie CliniLogger™ nalezy podigczy¢ do urzgdzenia Allon przed rozpoczeciem
zabiegu medycznego.

Firma Belmont Medical Technologies zaleca rejestrowanie danych urzgdzenia Allon®
dla jednego pacjenta naraz. Po zakonczeniu zabiegu nalezy odtgczy¢ urzgdzenie
CliniLogger™ od urzadzenia do termoregulacji, a nastepnie podtgczy¢ do komputera
PC. Nalezy pobra¢ dane z urzadzenia, a nastepnie ponownie podtgczy¢ urzgdzenie
CliniLogger™ do urzadzenia do termoregulaciji, tak aby byto gotowe do wykonania
kolejnego zabiegu.

Oprogramowanie CliniLogger™

Urzadzenie CliniLogger™ jest dostarczane z przegladarkg CliniLogger™ na ptycie CD,
ktéra po zainstalowaniu na komputerze PC umozliwia pobieranie i przeglgdanie
zapisanych danych systemu Allon.

Instalowanie oprogramowania

Aby zainstalowaé¢ oprogramowanie CliniLogger™:
1. Na komputerze PC dwukrotnie klikng¢é My Computer i otworzy¢ naped CD.
2. Dwukrotnie klikng¢ folder Installer.
3. Dwukrotnie klikng¢ folder Volume.
4

Dwukrotnie klikngé¢ plik setup; zostanie wyswietlone okno instalatora
CliniLogger™.
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L4 CliniLogger

It iz strongly recommended that you exit all programs before running this

installer. Applications that run in'the backarourd, such as vitus-scanning

utilities, might cause the installer to take longer than average to complete. f
|

Please wait while the installer initislizes.

llustracja 36: Inicjowanie urzgdzenia CliniLogger™

5. Po zakonczeniu inicjowania zostanie wyswietlony ponizszy ekran.

L CliniLogger e =10
Destination Directory
Select the primary installation diectory.
&l software will be installed in the fallowing locations, Ta install software inta &
different location, click the Browse button and select another directary
Directary for CliniLogger
‘C.-Fr\:lglam Files (86)'CliniLogger’, ‘ [ Browse
Directory for Mational Instruments products
‘c- Program Files (<B6)\National Instruments ‘ [ CEm— ]
<cBack [ Med>r . | Cancel

llustracja 37: Instalowanie aplikacji CliniLogger™

6. Klikajgc przycisk Browse i wybierajgc nowg lokalizacje, mozna zmieni¢ lokalizacje
instalacji. Klikng¢ przycisk Next. Zostanie wyswietlone okno z umowa licencyjna.
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7 CliniLegger = |

License Agreement
You must aveept the licenses displaped below ta proceed

Hi Il
NATIONAL INSTRUMENTS SOF TWARE LICENSE AGREEMENT ~

INSTALLATION NOTICE: THIS IS A CONTRACT. BEFORE YOU DOWNLOAD THE SOFTWARE
AND/OR COMPLETE THE INSTALLATION PROCESS, CAREFULLY READ THIS AGREEMENT.
BY DOWNLOADING THE SOFTWARE ANDI/OR CLICKING THE APPLICABLE BUTTON TO
COMPLETE THE INSTALLATION PROCESS, YOU CONSENT TO THE TERMS OF THIS
\AGREEMENT AND YOU AGREE TO BE BOUND BY THIS AGREEMENT. IF YOU DO NOT WISH
\TO BECOME A PARTY TO THIS AGREEMENT AND BE BOUND BY ALL OF ITS TERMS AND
CONDITIONS, CLICK THE APPROPRIATE BUTTON TO CANCEL THE INSTALLATION
PROCESS, DO NOT INSTALL OR USE THE SOFTWARE, AND RETURN THE SOFTWARE
IWITHIN THIRTY (30) DAYS OF RECEIPT OF THE SOFTWARE (WITH ALL ACCOMPANYING
IWRITTFN MATFRIAI & Al ONG WITH THFIR CONTAINFRS) TO THFE Pl ACF YOUI ORTAINFD

1

The softwars to which this National Instuments icense applies is CliniLogger.

() | accept the above 2 License Agreementis).

® I do nat accent 3ll these License Aqreements;

[ << Back ] Mewt >> [ Lancel ]

llustracja 38: Umowa CliniLogger™

7. Wybrac¢ opcje | accept the above 2 License Agreement(s), aby zaakceptowaé
umowy licencyjne, a nastepnie klikng¢ przycisk Next. Zostanie wyswietlone okno
Start Installation.

L7 Clinilogger C-—— =] 3]

Start Installation
Fieview the following summary before conlining

Adding or Changing
+ CliniLogger Files
NIVISH53

Fun Time Support

Click the Mext button to begin installation. Click the Back button to change the installation szttings.

Save Flle. << Back

LNedd

Cancel

llustracja 39: Rozpoczecie instalacji

8. Klikng¢ przycisk Next; paski postepu bedg informowac o postepie instalacji az
do momentu jej zakonczenia.
7 Clinilogger - = [ S|

Overall Progress: 2% Conplete

Copying new fles.

llustracja 40: Instalacja w toku
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Po zakonczeniu instalacji zostanie wyswietlone okno Installation Complete.

L CliniLegger - = |

Installation Complete

The installer has finished updating your system

llustracja 41: Instalacja zakonczona

9. KIikng¢ przycisk Finish, aby zakonczy¢ instalacje oprogramowania i zamkng¢ okno.
10. Skopiowac folder ,User Ver 1.5” z ptyty CD na pulpit.

11. Uzytkownik moze teraz otworzy¢ folder ,User Ver 1.5” i klikng¢ plik CliniLogger™ .exe,
aby uruchomi¢ aplikacje.

DDT-063-000-PL Rev. 005 Belmont Medical Technologies Strona 92 z 107



Rozdziat 9: Opcjonalne urzadzenie Clinilogger™

Obstuga przegladarki CliniLogger™

Pobieranie danych

Uzytkownik moze pobiera¢ dane z urzgdzenia CliniLogger™ do przegladarki
CliniLogger™ na komputerze stacjonarnym.

Aby wiaczy¢ aplikacje CliniLogger™:
1. W menu Start systemu Windows klikng¢ Programy > CliniLogger™.

2. Klikng¢ ikone CliniLogger™; zostanie wyswietlone okno CliniLogger™.
CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

aum

Version 1.6.3

llustracja 42: Okno aplikacji CliniLogger™

3. Podigczyé urzadzenie CliniLogger™ do portu szeregowego COM1 komputera
stacjonarnego.

UWAGA: Upewnic¢ sie, ze urzgdzenie CliniLogger™ jest podtgczone do portu
z zakresu od COM1 do COM10; ewentualnie mozna uzy¢ adaptera
USB na RS232.

4. Klikng¢ przycisk Connect to Logger; oprogramowanie zacznie wyszukiwac port
COM, do ktérego podtgczono urzgdzenie CliniLogger™ — nalezy poczekac na

wyswietlenie komunikatu FESRREEESS

5. KIliknac¢ przycisk Load Logger data — nalezy poczekac¢ na wyswietlenie komunikatu
Complete .y

6. Klikng¢ przycisk Store data i wybrac plik oraz lokalizacje.

7. KlikngC przycisk View data; zostanie otwarty wykres.

8. Mozna réwniez klikng¢ przycisk Convert to Excel, aby wyswietli¢ dane w formacie
programu Excel.

9. KIlikng¢ przycisk Clear logger po zapisaniu danych, aby przygotowa¢ urzadzenie do
nastepnego uzycia.
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UWAGA: Dane na urzgdzeniu CliniLogger™ nalezy recznie kasowac po kazdym
pacjencie, w przeciwnym przypadku urzgdzenie CliniLogger™ bedzie
rejestrowac dane od ostatniego pacjenta.

Przegladanie pobranych danych

Aby przeglada¢ pobrane dane:

1. Dwukrotnie klikng¢ ikone przegladarki CliniLogger™. Zostanie wyswietlone okno
aplikacji CliniLogger™.

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger l

Load Logger data

Clear logger

Load stored data

Qum

Version 1.6.3

llustracja 43: Okno CliniLogger™

2. Klikng€ przycisk Load stored data i wybrac plik do przeglgdania.

Choose or Enter Path of File s
Lookin: [ | DATA | e @ ek
7’:17 Name - Date modified Type
Q{' BELMONT_10_10_2013.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File
Quick access
Deskiop
Libraries
This PC
Netwarc
< >
File name: [BELMONT _dat -l OK
Files of type: [ Fies () =l Cancel

llustracja 44: Okno CliniLogger™
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Po zatadowaniu danych zostanie wy$wietlony komunikat - Complete iy

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger ]

Load Logger data

Store data

View data

Convert to Excel

Clear logger
Load stored data Complete |

aum

Data is loaded from file: C:\Users\CVu'\Desktop,
llustracja 45: Komunikat ,,Complete”

Klikng¢ przycisk View data; zostanie otwarty wykres.

3. Aby przekonwertowa¢ do formatu Excel, klikng¢ Convert to Excel.
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Panel przegladania aplikacji CliniLogger™

Godzina i data rozpoczecia Wersja oprogramowania urzgdzenia Zamkniecie okna

ﬁ

ChniLogger Viewer * * B
BELMONT
T R e
TECHNOLOGIES

45
@0
330
300

Obszar
wyboru
funkcji

|

Obszar wyswietlania
grafiki

llustracja 46: Panel przegladania aplikacji CliniLogger™

Panel przegladania aplikacji CliniLogger™ zawiera nastepujgce dane:

— Godzina i data rozpoczecia terapii otrzymane z urzadzenia
do termoregulacii (Allon®/CritiCool®)

— Wersja oprogramowania urzgdzenia do termoregulacji
— Przycisk Close Window
— Obszar wyboru funkgciji: przyciski kontrolne

— Obszar wyswietlania grafiki z graficzng reprezentacjg
zmiennych systemowych urzgdzenia do termoregulacii.
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Obszar wyswietlania grafiki

Linia kursora

46.5=

A

40.0=

350<

200-

o Z
15.0-
10.0-

50-

Time (hour:min)

se
1

[pa

Cl—

LE m

NN
U —

Heat |
Cool -

llustracja 47: Obszar wysSwietlania grafiki

Obszar wyswietlania grafiki sktada sie z trzech czesci:

— Wykresy temperatury: nastawa, wnetrze i powierzchnia
jako funkcje czasu

— Obszar trybéw i btedéw: tryby termoregulacji, wartos¢
krokowa ponownego ogrzewania i btedy jako funkcje czasu

— Obszar stanu dziatania urzgdzenia: ogrzewanie/chtodzenie
i wigczenie/wytaczenie pompy
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Obszar wyboru funkcji

Temp,C

Core ol |

surface ()|~ | 22.3
Setpont [m] 33
B Cursor 00:00

Bring cursor to center

(=2 AR

Full Time Scale ]
Modes Table ‘ Errors
Error: "
Temp.step, C

GarmentHeat [
Garment Cool T
Garment On/Off

llustracja 48: Obszar wyboru funkcji

Obszar wyboru funkcji zawiera przyciski umozliwiajgce modyfikowanie obszaru

wys$wietlania grafiki, np. powiekszanie i pomniejszanie, przetgczanie stref czasowych
i wyswietlanie szczegétéw przegladanych danych.

Przyciski sterowania wykresem temperatury

Te przyciski umozliwiajg okreslenie ksztattu krzywych w obszarze wykresow
temperatury, wykresu ogrzewania/chtodzenia wody i wykresu przeptywu wody.

Core O l_ Garment Heat lﬁ Errors E
Surface O IK Garment Cool E Temp.step, lﬁ
Set-point [m] | Garment OnfOFf | 0

Ustawienia temperatury Ustawienia koca Ustawienia bltedow/

wartosci krokowej temperatury

llustracja 49: Przykiad obszaru trybow i bledow

Przyciski sterowania wykresami temperatury umozliwiajg modyfikowanie wys$wietlania
kazdego z wykresow temperatury.
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Rozdziat 9: Opcjonalne urzadzenie Clinilogger™

Przyciski wyswietlania/ukrywania

Przyciski przetgczania w ustawieniach temperatury umozliwiajg wyswietlenie/ukrycie
kazdego z wykresow temperatury.

Przyciski koloréw |-

Te przyciski umozliwiajg zmiane wtasciwosci i koloréw wykresow.

UWAGA: Zaleca sie pozostawienie ustawienn domysinych.
Przyciski manipulowania widokiem

Pod przyciskami temperatury jest dostepny zestaw trzech przyciskow:
== IRy

Reka — po kliknigciu przycisku reki E za pomocag myszy ustawi¢ kursor reki

w obszarze wykresu temperatury, nastepnie ,chwyci¢” krzywa, naciskajgc lewy
przycisk myszy i przesuwajgc mysz.

Przesuniecie myszy w poziomie spowoduje przesuniecie wykreséw w poziomie

(w osi czasu), a przesunigcie myszy w pionie — przesunigcie wykreséw w pionie

(w osi temperatury).

Powiekszenie — po kliknieciu przycisku powiekszenia zostanie wyswietlonych 6 trybow
powiekszania (patrz Tabela 14):

llustracja 50: Pasek narzedzi powiekszenia

Tabela 14: Przyciski narzedzia powiekszania

Przycisk Kliknaé, aby... Sposoéb uzycia

Powrdci¢ do domysinego
wyswietlania wykresow
(anulowanie powigkszenia)

Pomniejszy¢ symetrycznie Klikng¢ ten przycisk narzedzia powiekszania.
wosi XiosiY Za pomocg myszy ustawic¢ kursor w obszarze
wykreséw temperatury; obraz kursora zostanie
zmieniony na ikone przycisku. Klikngé przyciskiem
myszy, aby pomniejszy¢. Mozna ponownie klikngé,
aby ponownie pomniejszyc¢.
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Rozdziat 9: Opcjonalne urzadzenie Clinilogger™

Przycisk Klikna¢, aby... Sposoéb uzycia
_+++_ Powiekszy¢ symetrycznie Klikngc¢ ten przycisk narzedzia powigkszania.
i wosi XiosiY Za pomocg myszy ustawi¢ kursor w obszarze

wykreséw temperatury; obraz kursora zostanie
zmieniony na ikone przycisku. Klikng¢ przyciskiem
myszy, aby powiekszy¢. Mozna ponownie klikng¢,
aby ponownie powiekszy¢.

Utworzy¢ pole powiekszania | Klikng¢ ten przycisk narzedzia powiekszania.
XY. Za pomocag myszy ustawi¢ kursor w obszarze
wykreséw temperatury; obraz kursora zostanie
zmieniony na ikone powiekszenia. Nacisng¢ lewy
przycisk myszy i zaznaczy¢ pole na wykresie

w celu powiekszenia. Po zwolnieniu przycisku
myszy obraz zostanie powiekszony.

Powiekszy¢ w osi Klikngé ten przycisk narzedzia powiekszania;

X (czas). za pomocg myszy ustawi¢ kursor narzedzia
powiekszania w zgdanym miejscu na osi czasu,
nastepnie klikng¢ w celu okreslenia punktu
poczatkowego i trzymajgc nacisniety lewy przycisk
myszy, przesung¢ kursor poziomo do punktu
kohcowego na osi czasu. Po zwolnieniu przycisku
myszy obraz zostanie powiekszony.

+ Powiekszy¢ w kierunku osi Za pomocag myszy ustawi¢ kursor narzedzia
@] Y (temperatura). powiekszania w punkcie poczgtkowym na osi
temperatury, nastepnie klikng¢ w celu okres$lenia
punktu poczatkowego i, trzymajgc nacisniety lewy
przycisk myszy, przesung¢ kursor pionowo.
Zwolni¢ przycisk, aby wyswietli¢ wykresy temperatury
powiekszone do wybranego obszaru pionowego.

Aby powréci¢ do petnego zakresu czasu po powiekszeniu:

1. Klikngé | FullTime scale |

Wykres powrdci do petnego zakresu czasu bez wplywu na zakres temperatury.

UWAGA: Aby powrdcic¢ do pierwotnego wyswietlania, nalezy klikng¢ przycisk
anulowania powiekszenia ERGE|

Linia kursora

Wartosci temperatur w miejscu linii kursora sg wyswietlane w oknie obok okna koloréw
krzywych (patrz llustracja 46).

Core |
[w] | 36.4
Surface  [a] Fas .
Set-point [m]

Bl Cursor 20:32
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Rozdziat 9: Opcjonalne urzadzenie Clinilogger™

Mozna zmienié¢ czas linii kursora na wykresie (patrz llustracja 47).
Aby ustawi¢ czas kursora:

1. Za pomocg klawiatury ustawi¢ zgdany czas w polu tekstowym
Kursor. Wybra¢ czas zgodnie z czasem wyswietlanym na ekranie
(w formacie HH:MM).

2. Nacisng¢ klawisz Enter.

Kursor zostanie ustawiony w wybranym punkcie czasu, a wyswietlane temperatury beda
odpowiada¢ nowemu punktowi.

Aby przesuna¢ linie kursora na osi czasu (X):

1. Klikng¢ ikone kursora -
2. Przesungc symbol + do miejsca kursora; symbol + zostanie

zastgpiony podwdjng Iinia‘”’.
3. Za pomocg myszy przesung¢ podwdjng linie do nowego
miejsca kursora.

UWAGA: WartoSci temperatury w miejscu kursora sg wyswietlane w oknie obok
okna koloréw krzywych.

3. Aby ustawi¢ kursor na srodku wykresu:

1. Klikng¢ I smassecocnter

Obszar tryboéw i btedéw
Ten obszar wyswietla nastepujgce informacije:
—  Tryb systemu oznaczony literami (patrz Tabela 15) i pionowa linig.
—  Wartosci krokowe ponownego ogrzewania miedzy 0°C a 0,5°C
oznaczone w przyktadzie rézowym kolorem (wartos¢ krokowa wynosita na
poczatku 0,4°C, a nastepnie zostata zmieniona na 0,2°C).

Btad: okres bez kontroli, w przyktadzie spowodowany wstrzymaniem
systemu (z6tte oznaczenia).

llustracja 51: Przykiad obszaru trybow i bledéw

0.5+

T.step,C
|

Tabela 15: Kody trybow

Kod Wskazuje
A Wiaczenie Chtodzenie Osoba dorosta
B Wiaczenie Chtodzenie Noworodek
C Wigczenie Ogrzewanie Osoba dorosta
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Rozdziat 9: Opcjonalne urzadzenie Clinilogger™

Kod Wskazuje
D Wigczenie Ogrzewanie Noworodek
E Wigczenie Ponowne ogrzewanie Osoba dorosta
F Wigczenie Ponowne ogrzewanie Noworodek
G Wiaczenie Czekanie
H Wigczenie Tryb wyboru Osoba dorosta
I Wigczenie Tryb wyboru Noworodek
J Chtodzenie Osoba dorosta
K Chtodzenie Noworodek
L Ogrzewanie Osoba dorosta
M Ogrzewanie Noworodek
N Ponowne ogrzewanie Osoba dorosta
(0] Ponowne ogrzewanie Noworodek
P Czekanie
Q Tryb wyboru Osoba dorosta
R Tryb wyboru Noworodek

DDT-063-000-PL Rev. 005

Obszar stanu dziatania — ogrzewanie/chtodzenie i wigczanie/wytagczanie pompy

Garment Heat S ™
Garment Coal S ™

Garment OnfOfF | 0

Wykresy wskazujg stan koca: tryby ogrzewania/chtodzenia oraz
wiaczenia/wytaczenia obiegu wody w kocu.

S 1 — L — 0 N
Cool -
ORI NN L D0 I O 1 1 I N W H |

— Heat/Cool — kiedy urzadzenie Allon® chiodzi wode
w zbiorniku, linia ma kolor niebieski. Kiedy urzgdzenie
ogrzewa wode w zbiorniku, linia ma kolor czerwony.

— On/Off. pompy — kiedy pompa pompuje wode do
koca, linia ma kolor zielony. Kiedy obieg wody
w urzgdzeniu Allon® odbywa sie wewnetrznie
(np. w trybie czekania), linia ma kolor biaty.
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Rozdziat 9: Opcjonalne urzadzenie Clinilogger™

Konwertowanie do pliku Excel

Aby wykona¢ konwersje do pliku Excel:

1. Na ekranie menu aplikacji CliniLogger™ (patrz llustracja 42)
wybra¢ Convert to Excel; zostanie otwarty plik Excel z dwiema
opcjami:

Tabela pomiaréw (Arkusz 1)

A B C D E F G
1 Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point  Mode Errors
BT 20237 629 1620712 9719 336 329 335 R
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
1163|2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
1164|2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
1165|2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
1166|2023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
1167|2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
1168|2023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 328 335K
1169|2023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
1170|2023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
1171|2023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
1172|2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 331 335K
1173|2023/ 8/29 16:32:32 19:3: 336 332 335K
1174|2023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 33z 335K
1175|2023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
1176|2023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
1177|2023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
1178|2023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
1179|2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
1180|2023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K

Wykres

Druga strona w pliku Excel zawiera graficzny opis tabeli programu Excel, przy czym
08 Y przedstawia temperatury, a 0$ X — wiersze tabeli programu Excel.

||
{

e COre
e Surface
NN NNNNNNNNNNNNN Set-Point
dNnngn od NN N
N A RSANTC0S Y Amn R
NQ’Q’Q‘Q’Q'H‘_'HHN?LHLOLHLH
R I I I R A B i e
s sScocddld SsS >
NN NN N NI IIIINNSTNAN
N do N NN G o o oo
s oSoaossdddSSSSsS s
55 X 0 0 0 XV o5 5 o5 B o5 P X 0 0
H‘_'HH‘_'HHHHHHHH‘_'HH
Soocoocoocodgdggdoocooo
Q8NN ANNLLINNNANN

llustracja 52: Wybor wykresu
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Rozdziat 9: Opcjonalne urzadzenie Clinilogger™

Konczenie sesji przegladania

Aby zakonczy¢ sesje:

1. Klikng¢ przycisk Quit w menu gtéwnym, aby zakonczy¢ sesje
przegladania.

Oprogramowanie technika

UWAGA: Oprogramowanie technika moze byc¢ uruchomione wytgcznie po
przeprowadzeniu petnej instalacji oprogramowania uzytkownika.
Wiecej informacji na temat tego procesu mozna znalez¢ w punkcie
snstalowanie oprogramowania”.

Procedura instalacji:

e Skopiowa¢ folder ,,900-00350 CliniLogger Viewer
Software_Tech v1.6.3” z ptyty CD do lokalizacji na
zgdanym komputerze.

e Uruchomi¢ aplikacje CliniLogger tech.exe.
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Dodatek A: Informacje o EMI/EMC

OSTRZEZENIE! Elektryczne urzadzenia medyczne wymagaja przestrzegania
specjalnych srodkéw ostroznosci pod katem ich
kompatybilnosci elektromagnetycznej i musza byé
instalowane i uzytkowane zgodnie z informacjami
dotyczgacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej [EMC]
znajdujacymi sie w zalgczonych dokumentach.

OSTRZEZENIE!

UWAGA:

Nie nalezy uzywac przenosnego sprzetu fgcznosci radiowej

w odlegfosci mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci
urzadzenia; w przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
dziatania tego urzadzenia.

Tabele EMC i inne wytyczne zawarte w Podreczniku operatora
zawierajg informacje, ktére sg niezbedne dla klienta lub
uzytkownika do okreslenia zgodnosci urzgdzenia lub systemu pod
wzgledem parametréw elektromagnetycznych $rodowiska
uzytkowania oraz do zarzgdzania elektromagnetycznym
Srodowiskiem uzytkowania, aby umozliwi¢ dziatanie urzgdzenia lub
systemu zgodnie z przeznaczeniem, bez zaktécania pracy innych
urzgdzen i systemow lub niemedycznych urzadzen elektrycznych.

Podstawowe funkcje systemu Allon to doktadny pomiar temperatury, kontrola temperatury wody,
alarmy w przypadku wystgpienia nieoczekiwanej temperatury wnetrza oraz zatrzymywanie
systemu w przypadku awarii ktéregokolwiek elementu mechanizmu sterujgcego.

Tabela 16: Wskazowki i deklaracja producenta — emisje

Urzadzenie AIIon®jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej.

Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia Alion® powinni upewni¢ sig, ze urzgdzenie jest stosowane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Urzadzenia nie nalezy umieszczaé na innych urzgdzeniach.
- . Uzywanie akcesoriow i przewoddw innych niz okreslone
Emisja w zakresie fal ' . A X -
T . przez firme Belmont moze spowodowaé zwiekszenie emisji
o czestotliwosci radiowej Grupa 1 Klasa A - . .
. elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci
(RF) zgodnie z CISPR 11 . - )
elektromagnetycznej tego sprzetu i spowodowac
nieprawidiowe dziatanie.
Poziom emisji
harmonicznych Klasa A Zgodne
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia/emisje
migotania IEC 61000-3-3 | 290dne Zgodne
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Tabela 17: Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé

Urzadzenie AIIon®jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o parametrach

okreslonych ponize;.

Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia Allon® powinni upewnic sie, ze urzadzenie jest stosowane

w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom wg IEC 60601

IEC 61000-4-2
Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

18 kV styk

15 kV powietrze

IEC 61000-4-3

Wypromieniowana RF

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

IEC 61000-4-3

Odpornos¢ na pola zblizeniowe

385 MHz przy 27 V/m, modulacja impulséw 18 Hz

450 MHz przy 28 V/m, modulacja czestotliwosci 1 kHz + 5 kHz
odchylenie

810 MHz, 870 MHz i 930 MHz przy 28 V/m, modulacja impulséw 18 Hz
710 MHz, 745 MHz i 780 MHz przy 9 V/m, modulacja impulséw 217 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz i 2450 MHz przy 28 V/m, modulacja
impulséw 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz i 5785 MHz przy 9 V/m, modulacja
impulsow 217 Hz

IEC 61000-4-4

Szybkie elektryczne stany
przejsciowe/serie impulsow

12 kV w sieci prgdu przemiennego
Czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz

IEC 61000-4-5 11 kV linia — linia
Przepiecia 12 kV linia — ziemia

\Y, 150 kH MH
IEC 61000-4-6 3 Vrms od 150 kHz do 80 MHz

Przewodzona RF

6 Vrms w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz

IEC 61000-4-8

Pole magnetyczne o czestotliwosci
pradu 50/60 Hz

30 A/m

IEC 61000-4-11

Spadki napiecia, krétkie przerwy i wahania
napiecia na przewodach zasilajgcych

100% spadek przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

100% spadek przez 1 cykl

30% spadek przez 25 cykli

100% spadek przez 5 sekund
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Dodatek B: Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

Przekreslony symbol pojemnika na Smieci na produkcie, opisie lub na opakowaniu
przypomina, ze wszystkie produkty elektryczne i elektroniczne, baterie i akumulatory
nalezy po zakonczeniu okresu uzytkowania oddac do selektywnej zbiorki. Wymog ten
dotyczy Unii Europejskiej i innych miejsc, w ktorych dostepne sg systemy selektywnej
zbiérki odpadow. Aby zapobiec ewentualnym szkodom dla srodowiska lub zdrowia
ludzkiego wynikajgcym z niekontrolowanej utylizacji odpadéw, prosimy nie wyrzucac

tych produktow jako nieposortowanych odpadéw komunalnych, lecz oddac¢ je w oficjalnym
punkcie zbiorki do recyklingu.
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