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Pouzivani navodu
Ugelem tohoto navodu je pomoci kvalifikovanym pracovnikiim pochopit a ovladat systém.
Je dulezité, abyste si tento navod precetli a dikladné se seznamili s jeho obsahem
predtim, nez se pokusite systém ovladat. Pokud nékteré z ¢asti tohoto navodu

nerozumite nebo vam néco neni jasné &i se zda jakkoli nejednoznacéné, obratte se
prosim na zastupce spole¢nosti Belmont Medical Technologies s zadosti o vysvétleni.

Systém Allon 2001®€ popisovany v tomto navodu je navrzen tak, aby splfioval mezinarodni
standardy bezpecnosti a vykonu. Systém smi obsluhovat pouze kvalifikovani pracovnici
a tito pracovnici obsluhy musi nejprve plné porozumét spravnému provozu systému.

Informace v tomto navodu nenahrazuji bézné postupy zdravotnického Skoleni.

Tento navod by mél byt vzdy k dispozici u systému. VSichni kvalifikovani pracovnici, ktefi
systém obsluhuji, by méli védét, kde se navod nachazi. Pokud si chcete vyzadat dalSi
kopie tohoto navodu, obratte se prosim na zastupce spole¢nosti Belmont Medical
Technologies.

Skoleni

Spole¢nost Belmont Medical Technologies nebo jeji autorizovany distributor zajisti
Skoleni na pouzivani systému podle zamysSleného pouziti zafizeni nebo systému.

Zodpovédnosti koncového uzivatele je zajistit, ze budou pfistroj obsluhovat pouze
uzivatelé, ktefi absolvovali Skoleni na jeho bezpeéné a efektivni pouzivani.

Profil obsluhy

Pfipojeni a nastaveni zafizeni by mél provadét klinicky odbornik na termoregulaci.

Dulezité upozornéni

Zadnou &ast tohoto navodu neni dovoleno v zadné formé reprodukovat nebo kopirovat
s vyuzitim grafickych, elektronickych nebo mechanickych prostfedk, véetné kopirovani,
skenovani, opisu nebo systému nacitani informaci — bez pfedchoziho pisemného
svoleni od spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Cisla patentd: US 6,500,200 B1, US 5,508,831 B1, US 6,685,731 B1

POZNAMKA: Zadné pokyny tykajici se teplotnich sond na opakované pouZiti
NEPLATI pro pouziti na trh v USA a dalSich vybranych trzich.
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Zreknuti se odpovédnosti

Spole¢nost Belmont Medical Technologies nenese odpovédnost za jakékoli nasledné nebo
nahodné skody nebo vydaje jakéhokoli druhu, poskozeni nebo naruseni zbozi zpisobené
nasledujicimi faktory:

a. Instalace, provoz a udrzba v rozporu s pokyny, poznamkami nebo varovanimi od
spolecnosti Belmont Medical Technologies uvedenymi v tomto navodu.

b. Ignorovani jakychkoli varovani, preventivnich a bezpeénostnich opatfeni uvedenych
v tomto navodu.

c. Vyména, oprava nebo pozménéni neprovadéné spole¢nosti Belmont Medical
Technologies nebo autorizovanymi pracovniky.

d. Pouzivani pfisluSenstvi a dalSich dili nebo vybaveni od jinych vyrobcu, at jiz se
zarukou od téchto vyrobcl nebo bez ni, které byly pfipojeny nebo napojeny na systém
po instalaci, pokud takové pfislusenstvi a dalsi dily nedodala a nepfipojila nebo
neinstalovala spole¢nost Belmont Medical Technologies.

e. Pouzivani systému v rozporu se zplsobem uvedenym v tomto navodu nebo pouzivani
systému pro jiny ucel, nez uvadi tento navod.
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KAPITOLA 1: BEZPECNOSTNI OPATRENI

Definice

VAROVANI!!! Oznaduije stav, ktery muze vystavit pacienta nebo obsluhu
systému nebezpedi.

POZOR! Oznaduje stav, ktery mize poskodit zafizeni.

POZNAMKA: Oznaduje zpUsoby, kterymi Ize zajistit vy$si efektivitu provozu
systému.

Zamyslené pouziti

Allon® je uréen k zachovani prednastavené télesné teploty uréené Iékafem. Mize byt
také pouzit pro zachovani normalni télesné teploty b&éhem chirurgickych vykonud. Tento
systém Ize pouzit pro dospélé a détské pacienty.

Varovani

1.

LékaF musi byt upozornén, pokud teplota pacienta spravné nereaguje, nedosahuje
predepsané hodnoty nebo nastane zména v pfedepsaném rozsahu teplot.
Neinformovani |ékafe muze zpusobit poranéni pacienta.

Pacient by mél byt pod neustalym dohledem zdravotnickych pracovnika.
Nespravné pouziti zafizeni k regulaci teploty muze byt pro pacienta potencialné
Skodlive.

Nezapojujte vinké sondy do zdifek zafizeni Allon®.

Uzivatel by mél ovéfit, Ze v misté dotyku kuze s obalem nejsou béhem vykonu
Zadné tekutiny. Pokud tato podminka neni splnéna, mize to zplsobit Iéze na
kazi pacienta. Po vykonu se mize na kratkou dobu na kuzi pacienta objevit vzor
odpovidajici obalu.

V pfipadé stlaceni mékké tkané mezi kostnim vy&nélkem a vnéjSim povrchem

se mohou objevit nebo vytvofit prolezeniny. PouZiti systému Allon® neni prevenci
vzniku prolezZenin.

V rdmci prevence prolezenin je vhodné v pfipadé dlouhych termoregulacnich
procedur zajistit béZnou nemocniéni péci.

Pomoci obalu pacienta nezvedejte ani nepfemistujte. Mize to zplsobit potrhani
obalu a unik vody.

Pouzivejte pouze sondy nebo adaptéry dodavané spolecnosti Belmont Medical
Technologies.
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.
18.

Technicka pravidla, klinické aplikace a rizika souvisejici s podporou obéhu musi
byt pfed pouzivanim tohoto produktu dikladné pochopeny.

Nez se pokusite systém aktivovat, prectéte si cely navod.
Je povinné absolvovat $kolici program pied zahajenim pouzivani systému Allon®.

Opravy, kalibrovani a servis systému Allon® by méli provadét pouze zaméstnanci
spole€nosti Belmont Medical Technologies nebo autorizovani z&stupci vyskoleni
spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Mezi télo pacienta a ThermoWrap® nevkladeijte Zadnou tepelnou izolaci, jako jsou
polStare nebo jiné predméty.

Bé&hem aortalniho kfizeného svorkovani nepouzivejte zahfivani dolnich koncetin.
V pfipadé zahfivani/ochlazovani ischemickych koncetin muze dojit k tepelnému
poranéni.

Obaly by nemély byt umistény pres transdermalni naplasti.
Obal by nemél pfijit do kontaktu s otevienymi ranami.

Nedotykejte se pasu kabelu za displejem a pacienta souc¢asné.

Preventivni opatreni

1.
2.

Dodrzujte varovani uvadéna na riznych mistech tohoto navodu.

Systém Allon® smi pouzivat pouze vy$koleni pracovnici, ktefi znaji véechny
provozni postupy systému a maji vyhradni certifikaci od spole¢nosti Belmont
Medical Technologies nebo autorizovani zastupci spole¢nosti Belmont Medical
Technologies. Veskery nemocniéni persondl pouzivajici systém Allon® musi
dokoncit Skolici program Allon®.

V pripadé zjisténi vihka nebo protékani spojovaci hadic¢ky a / nebo obalu vypnéte
zafizeni Allon®, odpojte napajeci kabel od jeho zdroje napajeni a napravte problém.
Teprve potom pokracuijte.

PoZadovana stanovena teplota by méla byt fixni pouze na zakladé predpisu

a nafizeni |ékare.

Vychozi nastaveni slouzi k udrzovani normotermie. Systém Iékafi nabizi moznost
vybrat télesnou teplotu v rozmezi 30 °C az 40 °C (86 °F-104 °F).
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6. Pokud zafizeni vydava alarm nebo se jeho displej odliSuje od standardniho displeje
spole¢nosti Belmont Medical Technologies, mél by pracovnik obsluhy pokracovat
podle zpravy na displeji nebo pokynu pro fedeni potizi (viz Kapitola 7: Odstranovani
potizi).

7. Vyhybejte se skladiim na obalu — mohou branit pratoku vody.

8. Neblokujte vétraci mrizky zafizeni Allon®. Vzduch musi volné proudit dovnit a ven,
aby bylo zafizeni chlazené.

9. Pouzijte sterilni vodu nebo vodu filtrovanou na 0,22 mikronu. Nepouzivejte
deionizovanou vodu nebo vodu vzniklou prostfednictvim reverzni osmézy,
protoze by to mohlo zpUsobit rezivéni kovovych komponent systému.

10. P¥i provadéni rentgenového snimkovani pacienta s nasazenym obalem se mohou
na rentgenovém snimku objevit stiny z obalu.

11. Mezi pacienta a obal nevkladejte Zadné ostré predmeéty.

12. Skladovani obalu je doporu€eno pfi teplotach od 10 °C do 27 °C a 10% - 90%
vlhkosti.

Elektromagneticka bezpeénost

Bezpecéné pouzivani zafizeni Allon® vyzaduje, aby bylo zafizeni Allon® v bezpeéné
vzdalenosti od zafizeni vyzafujiciho radiofrekvenéni energii.

Doporuéené separaéni vzdalenosti mezi zafizenim Allon® a zdrojem radiofrekvenéniho
signalu uvadi pfiloha B.

VAROVANI!!! Abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt
toto zafizeni pfipojeno pouze k napajeni siti s ochrannym
uzemnénim.

POZOR! Vypadky napajeni ovliviuji funkénost systému, v zavislosti na
rezimu provozu:

e Vypadky del§i nez 10 minut vrati pfistroj na Uvodni
obrazovku. Po obnoveni napajeni zazni alarm, ktery
oznamuje, Ze pristroj se vratil k pavodni obrazovce.

e Vypadky kratSi nez 10 minut vrati pfistroj do rezimu, ktery byl
nastaveny pfed vypadkem, ale zobrazi se varovani.

POZNAMKA: Prectéte si zpravy, abyste zajistili spravnou opé&tovnou aktivaci
pristroje.

POZNAMKA: Zafizeni neumistujte na misto, které by ztiZilo jeho ovladani.
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Nespravné pouziti
Nespravné pouziti systému Allon® mize zpusobit koZni |éze, riziko poranéni elektrickym
proudem a vyznamné zmeény télesné teploty.

VAROVANI!!! Technicka pravidla, klinické aplikace a rizika souvisejici s
podporou obéhu musi byt pfed pouzivanim tohoto produktu
dikladné pochopeny. Nez se pokusite systém aktivovat,
prectéte si cely navod. Je povinné absolvovat Skolici program
pred zahajenim pouzivani systému Allon®.

POZOR! Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na lékafe nebo na zakladé objednavky Iékare.

Stitky

Allon® Stitky zafizeni

BELMONT
% mepioal  Allon®

TECHNOLOGIES

200- Rev.

I:' 115V~/5.7A, 50/60Hz 1 2 x T6.3A, 250V~
|:’ 230V~/2.9A, 50/60Hz —3- 2 x T6.3A, 250V~

g R 10%93%-1522/% = @
ROnIy A @

d 780 BOSTON ROAD
BILLERICA, MA 01821, USA
TECHNICAL SUPPORT
USA: 855.397.4547
WORLDWIDE: +1 978.663.0212
TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

[ Ec [reP]

EMERGO EUROPE BV

PRINSESSEGRACHT 20 2514 AP THE HAGUE
THE NETHERLANDS +31 (0) 70 345 8570

099-00200 Rev D

Obrazek 1: Umisténi stitka na zarizeni Allon
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Symboly znaéeni

Tabulka 1: Symboly znaceni

Popis Symbol

Napéti stfidavym proudem

Pojistka

Znacka CE shody oznacuje, ze produkt ziskal evropské
schvéaleni MDD 93/42/EHP.

Viz navod k obsluze

Zafizeni typu BF

Recyklace elektrickych a elektronickych zafizeni

=1
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Tabulka 2: Symboly znaceni

Popis Symbol

Datum vyroby

XX, XX, XXXX

Nazev vyrobce

Neposouvejte

Viz navod / pfirucka k obsluze

Prodej a pouzivani tohoto pfistroje jsou omezeny pouze na

kvalifikované zdravotnické pracovniky.
Only

Pouzivejte pouze sterilni vodu nebo vodu filtrovanou na
0,22 mikronu. Neni dovoleno pouzivani kohoutkové vody.
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KAPITOLA 2: POPIS SYSTEMU

Vseobecny popis

Systém Allon® udrzuje poZadovanou télesnou teplotu pacienta pied, v pribéhu a

po operaci. Pozadovana teplota pacienta je nastavena Iékafem a pokryva oblast
normotermie a hypotermie. VétSina chirurgickych vykonl vyzaduje normotermii, aby

se vyrovnaly ztraty télesného tepla v dusledku celkové anestezie, snizené rychlosti
metabolismu a vystaveni télesnych organt a kize prostfedi chladného operacniho salu.

Systém se sklada ze dvou prvku, zafizeni Allon® a jednorazového obalu ThermoWrap®.
Zarizeni Allon® vykonéava funkci tepelného ¢erpadla, ¢erpadla pro obéh vody a kontrolni
jednotky.

Ridici jednotka neustale monitoruje teplotu t&lesného jadra pacienta kazdych

133 milisekund prostfednictvim specifickych sond a pouziva svuj integrovany algoritmus
kontroly télesné teploty a pfizplusobuje teplotu vody poZzadované nastavené hodnoté.
Tepelné Cerpadlo zajistuje pozadovanou teplotu vody a Eerpadlo pro obéh vody ji
cirkuluje do obalu. Dotykova obrazovka umoznuje uzivateli snadno a pohodiné zménit
nastaveni.

Obal ThermoWrap® je flexibilni tepelny vyménik, skrze ktery cirkuluje voda. Je navrzen
pro tésny kontakt s velkou plochou téla a ovliviiuje tak pfenos tepla do téla. Obaly
ThermoWrap jsou ur€eny pro jedno pouZziti, jsou jednorazové a maji rizné tvary

a velikosti pro rizné typy chirurgickych vykonu a pacienta.

Zafizeni muze predehrat obal z 23 °C na 37 °C za méné nez 5 minut.

Systém Allon® System

Systém Allon® sestava z nasledujicich prvka:

— Zafizeni Allon®
— ThermoWrap®
— Prislusenstvi
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Zarizeni Allon®

Zatizeni Allon® obsahuje mikroprocesor, ktery fidi teplotu vody proudici do
ThermoWrap® noseného pacientem. Algoritmus spravné teploty vody je zalozen na
pozadované nastavené teploté a skute¢né namérené teploté pacienta (v jadru a na
povrchu).

Tlak a proud vody v obalu je regulovan ¢asovanymi prodlevami toku v pribéhu
klinického vykonu.

Béhem pocatecni faze regulace je cyklus pratoku 12 minut ZAPNUTY a 1 minutu
VYPNUTY.

Ve stabilnim stavu (kdyZ je teplota jadra v rozmezi nastavené hodnoty) je cyklus
12 minut ZAPNUTO a 12 minut VYPNUTO.

Zatizeni Allon® je vybaveno rukojeti pro snadnou prepravu.
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Externi prvky
Pohled zepredu

Indikator ztraty
napajeni

Nastavitelny
ovladaci panel
®

Zditka povrchového Zdirka snimace
¢ jadra

snimaée
Konektor
Konektor é; !B ® rychlosvorky pro
vystup vody

rychlosvorky

pro vstup vodv ~
(J)

0 i

Q@
Q|
@

Kryt nadrze na
vodu

Ukazatel hladiny
vody

i
y

Obrazek 2: Pohled zepredu
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Horni kryt s mfizkou
pro vzduch
o ] ’

Pohled zboku

@ Dolni boc¢ni kryt

Brzda kolecek

Mrizka pro vstup
[ vzduchu

Obrazek 3: Pohled zboku

DDT-063-000-CS Rev A Belmont Medical Technologies Strana 17 z 106



Allon® Navod k obsluze

Zadni panel

7 ™

[
[(

Jistici Sroub (4)

5 ’ 5 Mrizka pro vystup
vzduchu

CTfikolikovy konektor
6 mm zavitovy otvor

L ]
pro umisténi
Kom. konektor RS-232 ekvipotencialitv

S Deaktivace alarmu
o [ [ ° ztraty napajeni

;( Hlavni vypinaé

AN A

Srouby vyzadujici

C \ - °
Zadni kryt J . ]
pouziti naradi je nutné

° . 1 po servisu vyménit
Jistici Srouby (2) /

Obrazek 4: Pohled zezadu
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ThermoWrap®

Vseobecnée

ThermoWrap® je jednodilny obal s jednim vstupem pro pfitok vody a jednim zpétnym
pfipojenim vody. Slouzi k usnadnéni zabaleni jednotlivych &asti téla (hrudnik, paze,
stehna atd.) a k maximalizaci pokryti povrchu.

Popis a ucel pouziti
Obal ThermoWrap® je flexibilni tepelny vyménik, skrze ktery cirkuluje voda.
ThermoWrap® je:

jednorazovy

biokompatibilni

bez latexu

antistaticky

nastavitelny

Kazda ¢ast ThermoWrap® je samostatné zabalena kolem pfislu$né oblasti pacienta
(napf. hrudnik, paze, stehna) pro zajisténi maximalniho pokryti povrchu téla.

Vystupni a vstupni body vody jsou kratké useky hadi¢ek integrované s konektorem
rychlospojky (QCC) a zapusténé na praktickych mistech okraju obalu ThermoWrap®.

Design obalu ThermoWrap® umoziiuje Iékafi nechat rizné ¢asti téla odhalené dle
chirurgického protokolu.

ThermoWrap® je dostupny v rtiznych velikostech a designech (v zavislosti na typu
operace) pro optimalizaci pokryti téla.

ThermoWrap® je zajistén na pacientovi prostiednictvim tlakovych adhezivnich paska,
které prilnou k obalu.

POZOR!! Obaly jsou navrzeny k pouziti vzdy pouze u jednoho pacienta.
Opakované pouziti muze zplsobit kfizovou kontaminaci a/nebo
podrazdeéni.
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Material obalu
e Strana pacienta: Netkany polypropylen

e Zevnéjsek: Kartd€ovana smyckova tkanina
Doba pouzitelnosti

Obal je pouzitelny az 28 hodin. Pokud se obal znecisti, je doporu€eno jej vymeénit.
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Vybrany design obalu

Belmont Medical Technologies nabizi jednorazové obaly ThermoWrap® ve &tyfech
raznych designech ThermoWrap®.

Cardiac ThermoWrap® se pouziva Universal ThermoWrap® se pouziva pro
pro chirurgii na otevieném srdci nebo veskerou bé&znou chirurgii mimo chirurgii na
pro uplny pfistup k trupu a noham. otevieném srdci. Dostupné velikosti viz

Viz Tabulka 3. Tabulka 3.

Obrazek 5: Cardiac ThermoWrap® Obrézek 6: Universal ThermoWrap®

Universal (Pediatric) ThermoWrap® Infant ThermoWrap® se pouziva pro
se pouziva pro pediatrickou chirurgii. chirurgii kojencd. Umoznuje zakryti hlavy.
Dostupné velikosti viz Tabulka 3. Dostupné velikosti viz Tabulka 3.
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Pro uréeni nejvhodnéjsiho typu ThermoWrap® pro dany vykon jsou pozadovany
nasledujici informace:

— VyS8ka pacienta nebo hmotnost kojence (viz Obrazek 9)
— Pro dospélé: typ operace, kterd ma byt provedena (srdeéni nebo jina)

Na stitku kazdého baleni je uveden typ modelu, ¢islo modelu a velikosti. Podle
parametrd uvedenych vySe vyberte vhodny model a velikost. Pokud celkova
vySka nebo hmotnost pacienta odpovida maximalni hodnoté daného modelu,
pouzijte dalSi vétsi velikost.

XXX XX Xem
xlx ll-xlxxll
Hmotnost ditéte
Vyska dospélého

Obrazek 9: Méreni
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Tabulka 3: Velikosti ThermoWrap®

Gislo dilu %‘;‘;’g’” o Ve’”“l’:;’ c/igg;;”"“’ Délka / $iFka obalu (m)

ThermoWrap® | 51203363 | 12/ krabice oo odyo VeI | 1 348./1,319

N _ | 51203166 | 12/krabice | 168 - 180 om 1,904/ 1,321

ermoWrap” | 512.03160 | 12/ krabice | 152 - 168 cm 1,934/ 1,295

512-03153 | 12/ krabice | 135 - 152 cm 1,744 /1,212

512-03148 | 12/ krabice | 122 - 135 cm 1,582/ 1,193

ThermoWrap® | 512-03141 | 12/ krabice | 104 - 122 cm 1,398 / 1,068
Universal .

(Pediatits) | 51203136 | 12/krabice | 91- 104 cm 1,225/ 0,841

512-03131 | 12/ krabice | 79 - 91 cm 1,118/0,739

_ | 52403125 | 24/ krabice | 7-11kg 0,983 /0,629

ermoWIaP” | 524.03121 | 24 /krabice | 47 kg 0,698 / 0,604

524-03118 | 24/ krabice | 2,5- 4 kg 0,660 / 0,465
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Prislusenstvi
Provoz systému Allon® vyzaduje nasledujici pfisluSenstvi:

Teplotni sondy
ZamysSlenée pouZiti
Sondy teploty jadra slouzi k méreni teploty télesného jadra pacienta.
Povrchové teplotni sondy slouzi k méfreni povrchové teploty pacienta v misté, které neni

prekryto obalem.

POZNAMKA: Teplotni sondy mohou byt na opakované pouziti nebo
jednorazové podle nafizeni daného statu.

POZNAMKA:  Teplotni sondy na opakované pouziti se nevztahuiji na trh
v USA nebo dalSi vybrané trhy.

POZNAMKA: Doba odezvy véech teplotnich sond je méné nez 60 sekund.

1. Teplotni sondy na opakované pouziti

K dispozici jsou tfi barevné kédované teplotni sondy: Jadro (Seda), povrchova
(zelena) a détska pro jadro (Seda). Sondy jadra i povrchové sondy musi byt zapojeny
do zafizeni Allon®. Teplotni sondu t&lesného jadra je nutné zavést do pacienta

a povrchové teplotni sondy pfipojit k pacientovi, aby zafizeni spravné fungovalo.

POZOR! Teplotni sondy na opakované pouziti Cistéte, desinfikujte a
sterilizujte v souladu se Stitkem vyrobce. Podrobnosti uvadi
uzivatelska pfirucka vyrobce.

1.1. Sonda teploty jadra na opakované pouziti

Sonda teploty télesného jadra (Sedd) méfi teplotu télesného jadra, kdyz
je zavedena do téla pacienta (bud rektalni nebo esofagealni umisténi)

a zastrcka kabelu sondy se vklada do Sedé zdirky jadra na pfedni strané
zartizeni Allon®.
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1.2. Détska sonda teploty jadra na opakované pouziti

Sonda teploty télesného jadra (Seda) méfi teplotu télesného jadra, kdyz je
zavedena do téla pacienta a zastréka kabelu sondy se vklada do Sedé zdirky
jadra na predni strané zatizeni Allon®.

1.3. Povrchova teplotni sonda na opakované pouziti

Povrchova teplotni sonda (zelena) méri teplotu télesného povrchu, kdyz
je pfipojena ke klzi pacienta a kabel zastréky sondy je vloZzen do zelené
povrchové zditky na predni strané zatizeni Allon®.

2. Jednorazové teplotni sondy
Jednorazové teplotni sondy jsou pfipojeny ke dvéma barevné kédovanym adaptérim:
Sedy (jadro) a zeleny (povrchovy). Oba adaptéry jsou na opakované pouziti. Teplotni
sondu jadra je nutné zavést a povrchové teplotni sondy pfipojit k pacientovi, aby
zafizeni spravné fungovalo.

VAROVANI!!! Pouzivejte pouze jednorazové sondy dodané spoleénosti
Belmont Medical Technologies.

POZOR! Zaruku na sterilizaci jednorazovych teplotnich sond poskytuje
pouze vyrobce.

POZOR! Pred pouzitim zkontrolujte baleni a datum exspirace
jednorazovych teplotnich sond. Pokud neni baleni uzaviené
nebo vyprsela doba pouzitelnosti sond, nepouzivejte je.

POZNAMKA: Pro uréeni oéekavané zivotnosti kazdého pfislugenstvi viz
navod k obsluze vyrobce sondy a adaptéru.

2.1. Jednorazova povrchova teplotni sonda

Jednorazova povrchova teplotni sonda je pfipojena k povrchovému adaptéru
na opakované pouziti (zeleny). Adaptér se vklada do zelené povrchové zdirky
v predni ¢asti zafizeni Allon®. Teplotni sonda se pfipojuje na kuzi pacienta a
méri povrchovou teplotu téla. Méla by byt umisténa na kizi a neméla by byt
prekryta obalem.

2.2. Jednorazova sonda teploty télesného jadra

Jednorazova sonda teploty télesného jadra je pfipojena k adaptéru jadra
na opakované pouziti (Sedy). Adaptér se zapojuje do Sedé zdirky pro jadro
v pfedni ¢asti zafizeni Allon®. Teplotni sonda se zavadi do pacienta
(jicen/konecnik) a méfi teplotu télesného jadra.
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= H 3 == =
T
014-00028 014-00322
Kabel adaptéru pro Jednorazovy snimac teploty
jednorazovy snimaé télesného télesného jadra (baleni po 20 ks)
jadra - Sedy
|
=S af  ——
q 014-00129

014-00321
Jednorazovy snima¢ povrchové
teploty-RJ (baleni po 20 ks)

Kabel adaptéru pro jednorazovy
povrchovy snimac — zeleny — RJ

Obrazek 10: Jednorazova pripojeni snimace

Tabulka 4: Jednorazové snimace

Cislo dilu

Popis

Povrchova teplota

014-00129

Kabel adaptéru pro jednorazovou povrchovou teplotni sondu RJ, zeleny

014-00321

Jednorazova povrchova teplotni sonda RJ (20 ks v baleni)

Teplota télesného jadra

014-00028

Kabel adaptéru pro jednorazovou sondu teploty jadra, Sedy

014-00322

Jednorazova sonda teploty télesného jadra (20 ks v baleni)

Tabulka 5: Snimac¢ na opakované pouziti a poskytovatel dat specifikace vstupu

¢C. dilu Nazev Popis Presnost Rozliseni Typ
014-00020 Jadro Vnitini télesna +0,3°C +0,1°C Medicinsky termistor
teplota
014-00021 Povrch Teplota kuze +0,3°C +0,1°C Medicinsky termistor
014-00005 Jadro détské Vnitfni télesna +0,3°C +0,1°C Medicinsky termistor
teplota ditéte
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3. Odpojitelny elektricky napajeci kabel a zastrcka
Viz Tabulka 8, ,Seznam pfisluSenstvi”.

4. Pripojeni hadic¢ek k obalu
Dvé pruzné spojovaci hadi¢ky o délce 2,5 m pfipojuji ThermoWrap®
k zafizeni Allon® a umozriuji pritok vody mezi nimi. Hadi¢ky
jsou dodavany jako parova jednotka se dvéma samd&imi

konektory rychlosvorek na strané zafizeni Allon® a
dvéma samicimi konektory rychlosvorek na strané

ThermoWrap®. ‘g:/\
5. Samci konektor pro nadrzku na vypousténi . ; o
vody S

Viz Tabulka 8, ,Seznam pfisluSenstvi”.
6. Nahradni vodni filtr

Kazdoro&ni vyména filtru (pokyny viz servisni navod).
7. Rukojet’

Rukojet je odnimatelna a je zajisténa na zadni strané zafizeni pomoci &tyf Sroubu.
(Viz Obrazek 12).

8. Rozdélovac teploty (volitelny)

Rozdélovac teploty je kompatibilni se systémem Allon® s pouzitim teplotnich sond
série YSI 400.

Rozdélovac teploty méfi teplotu pacienta s pouzitim jediného snimace na
pacientovi a zobrazuije teplotu jak na obrazovce Allon®, tak na pfidavném systému,
jako napf. monitor a eliminuje tak potfebu pouziti dvou snimacu.
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Snimac pacienta

Zafizeni A - Zarizeni B

1 - .
J ® 4 ©

Teplota vnitfni

Rozdélovac teploty
L Teplota Teplota wy.
- I ‘-vnéjéi S1 vngjgi-2 .

® ®
7

Obrazek 11: Rozdélovac teploty

Systemove specifikace

Systémové specifikace naleznete na nasledujici strance.
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SPECIFIKACE

Tato kapitola uvadi a popisuje technické specifikace pro systém Allon® a ptislusenstvi
CliniLogger™.

Allon® Technickeé specifikace

Allon®, jedno z Fedeni spoleénosti Belmont Medical Technologies pro Fizeni teploty pacienta, je servo-fizeny,
neinvazivni termoregulacni systém. Tepelné cerpadlo systému Allon fizené algoritmem dodava ohiatou vodu
skrze jednorazovy obal pacienta ThermoWrap®.

Ridici jednotka

Fyzické rozméry Mobilni jednotka se 4 koly a 2 brzdami
260 mm $§x 625 mm h x 940 mmv /(10,23" §x 24,6" h x 37" v)
Cista hmotnost 34kg/751b
Ekologické provozni podminky
Teplota 5°Caz 40 °C (41 - 104 °F)
Vihkost 10 az 93 %, nekondenzujici
Poznamka: NepouZivejte v prostfedi s hoflavymi anestetickymi smésmi.
Ekologické podminky skladovani
Teplota -15°C az +68 °C (5 - 154 °F)
Vlhkost 10 az 93 %, nekondenzujici

Kovové prvky
Vstup elektrického napdjeni | 230/115 V stf. (pfepinatelny) s izolaénim transformatorem 50/60 Hz
Maximalni spotfeba energie | 690 Wattd

230 VAC 3,0 A
115 VAC 5,8 A
Vymeéniky tepla Peltier Technology - Termoelektrické chladice (TECs)
Externi porty (1) izolovany sériovy port
Velikost LCD displeje 144,8 mm / 5,7" barevny displej
RozlisSeni LCD displeje 320x240
Uzivatelské rozhrani Velkokapacitni dotykova obrazovka
5 tlacitek
Systémové snimace 3 vnitfni snimace teploty:

1) Voda dovnit¥, 2) Voda ven, and 3) Termostat
2 tlakové snimace

Typ vody: Sterilni voda nebo voda filtrovana na 0,22 mikron(
Kapacita nadrze: 6 litr( (1,6 gal.)
Rychlost ¢erpadla: 1,2 I/minuta
Presnost teploty vody: +0,3 °C
Rozmezi teploty vody 13 - 40,8 °C (55,4 - 105,4 °F)
(vypust):
Kanaly teploty pacienta 2 kanaly:
1) Télesné jadro a 2) Povrch
Pfesnost teplotni sondy +0,3 °C
pacienta
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Provozni rezimy | Normotermie
Manudlini rezim
Pohotovostni rezim (bez termoregulace; pouze monitoring)
Nastavenda hodnota teploty pacienta
Rezim normotermie vychozi | 37.0 °C
Rozsah cilové teploty | 30 - 40 °C (nastavitelné po 0,1 °C)
Nastavena teplota vody
Manualni rezim vychozi | 38 °C
Rozsah cilové teploty vody | 36 - 41 °C
Nastavitelné limity alarmu | Vysoka teplota pacienta
Nizka teplota pacienta
Vysoka teplota vody
Zobrazené informace | Provozni rezim
Doba péce
Stav systému a alarmy
Nastavena teplota - Rezim Normotermie
Teplota vody na vystupu - Manualni rezim
Teplota télesného jadra pacienta
Povrchova teplota pacienta
Graf teploty
Rezim technika a displej

Jazyky \
e Anglictina e Némcina e Rustina
e Danstina e ltaldtina e Spanélitina
e Holandstina * Norstina e Svéditina
e Finstina e Polstina e Turectina
e  Francouzstina e  PortugalStina

Velikosti 40 cm -196 cm

Doba pouzitelnosti az 28 hodin, pokud neni znecistény
Skladovani obalu

Casovy interval skladovani 5 let

Teplotni podminky 10 °C az 27 °C

Vlhkostni podminky 10-90 %

Pfeprava obalu

Teplotni podminky -20°Caz 60 °C

Vlhkostni podminky 20-95%
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CliniLogger™

CliniLogger™ je volitelné pfislusenstvi k termoregula¢nim systémum
Allon®/ CritiCool® / CritiCool® MINI. Je pouZivan pro sbér systémovych parametri
béhem procesu termoregulace.

Kovové prvky ‘

Konektor Konektor DB9 pro sériové rozhrani s Allon° nebo b&Znym PC
Velikost 35 x 65 mm
Ovladac MSP4301611 Mikro ovladac s nasledujicimi prvky:

— Zabudovana Flash a RAM
— Zabudované UART & SPI
—  Zabudovany DMA ovladac

Pamét Kapacita paméti flash: 2 MB

Pozadavek napajeni 5 Volt DC dodavany z Allon® nebo b&zného PC
— <20 mA
— <100 mW

LED Dvoubarevny (zelend / ervenad)

Rychlost ukladani dat Kazdou minutu do paméti flash

Sériova komunikace RS232:

— 19200 bps pro Allon®

— 115200 bps pro PC
Shromazd'ovana data Teplota: Nastavena hodnota, Jadro, Povrch
Cas

Cirkulace vody ZAP/VYP

Voda ohfev/chlazeni

Provozni rezim

Chyby

Software CliniViewer Aplikace pro PC
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KAPITOLA 3: INSTALACE

Pozadavky pred instalaci

Pozadavky na prostor a zivotni prostredi

Zafizeni Allon® se z praktickych divodu dodavéa na voziku jako mobilni jednotka. Musi
byt umisténo nejméné 5 cm (2") od jinych pfedmétl, aby nebylo naruSeno vétrani
zarizeni Allon®.

Pfi umistovani zafizeni Allon® je tfeba brat v ivahu nasledujici rozméry:
260 mm § x 625 mm h x 940 mm v/ (10,23" § x 24,6" h x 37" v)

Elektrické pozadavky
115/230 VAC 690 Wattd

POZOR! Ovéite, zda je pfepinac napéti nastaven na mistni napéti.

Vybaleni a kontrola

Zatizeni Allon® bylo pred expedici podrobeno plnému testovani kvality a mélo by byt po
dodéani provozuschopné.

Jednotku smi vybalit, instalovat a zkou$et pouze autorizovany pracovnik spole¢nosti
Belmont Medical Technologies. Kupujici nesmi u€init Zadny pokus o vybaleni nebo
sestaveni jednotky.

POZNAMKA: Nahlaste jakékoli poskozeni prepravniho kontejneru pred
otevienim nebo jednotky pfed vybalenim, instalaci
nebo testovanim nahlaste distributorovi spole¢nosti
Belmont Medical Technologies.
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Vybaleni Allon z krabice

Krabici nikdy neotvirejte shora. Misto toho postupuijte podle zde uvedenych pokynu.

o NEOTVIREITE SHORA 9 e

Pritahnéte 4 jistici
Srouby

Sestaveni rukojeti

1. Postup sestaveni rukojeti:
1. Ruéné uvolnéte ¢&tyfi utahovaci Srouby.

2. Zasouvejte dva konce rukojeti do otvora v hornim krytu (vénujte pozornost sméru
zakfiveni rukojeti), dokud nebude rukojet zcela zasunuta (viz Obrazek 12).

3. Zatlacte a zaSroubuijte Ctyfi utahovaci Srouby rukou (pfi utahovani nevyvijejte
priliSnou silu), aby se zajistila rukojet’ a horni kryt.
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Utahovaci
Srouby

Obrazek 12: Sestaveni rukojeti

Seznam zarizeni

Systém Allon® sestava z nasledujicich soucasti:

Zafizeni Allon

Nahradni filtr

Napajeci kabel

Navod k obsluze

Struéna referenéni pfirucka

Souprava prislusenstvi pro Allon - jedna z nasledujicich:

o 200-00400 Sada prislusenstvi pro dospélé s teplotnimi sondami na opakované
pouziti

o 200-00410 Sada prislusenstvi pro jednorazoveé teplotni sondy

o 200-00420 Sada prislusenstvi pro déti s teplotnimi sondami na opakované
pouziti
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Premistovani jednotky

Priprava:
Pfed pfemistovanim jednotky:

1. Stisknutim tlagitka ZAPINANI / VYPINANI se ujistéte, Ze je zafizeni Allon®
vypnute.

2. Ujistéte se, ze jsou odpojené vSechny elektrické spoje.

Uzamknuti a odemknuti kolec¢ek voziku

Vozik zafizeni Allon® ma ¢tyfi kolecka. Predni kolec¢ka jsou vybavena brzdou. Brzdova
packa se nachazi nad koleCkem. Pokud chcete kolecka uzamknout, packu pevné
stisknéte. Pokud je chcete uvolnit, packu zvednéte.

Kdyz je jednotka zastavena, musi byt brzdy v zamknuté poloze. Brzdy uvolfiujte pouze
pfi pfemistovani jednotky.

Zabaleni Allon pro odeslani

Pro fadnou pfipravu Allon k pfepravé postupujte prosim podle téchto pokynu. Pfed
zabalenim Allon vyprazdnéte nadrz na vodu.

~. 0 ©
zvednéte 0 )

rukojet

Uvolnéte 4 jistici
Srouby

Predni kola by méla byt
umisténa na mistech co
nejblize zvednuté ¢asti
pénového podkladu.

Pfedni ¢ast

1
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KAPITOLA 4: POKYNY K PROVOZU

Vseobecne
Tato kapitola obsahuje:
— Popis ovladacu, indikatord a spojeni zafizeni Allon®.
— Podrobné pokyny k obsluze pro systém Allon®.

Kontrolky, ukazatele a pripojeni
V této €asti jsou obsazeny nasledujici kratké popisy:
— Hlavni vypinag
— Deaktivace alarmu ztraty napajeni
— QCC - Konektor rychlosvorky
— Zditky snimacu
— Ovladaci panel
— Ukazatele
— Displeje

Hlavni vypinaé

Hlavni vypina& umistény na zadni strané& jednotky slouzi k ZAPINANI a VYPINANI
zafizeni Allon®.

Deaktivace alarmu ztraty napajeni

Stfibrné tlacitko napravo od hlavniho vypinace na zadni strané jednotky vypne Zluty
LED kontrolku na pfedni strané jednotky. Tato kontrolka LED bude blikat pfi kazdém
vypnuti pfistroje, vypadku napajeni nebo odpojeni od sité a bude pokracovat pfiblizné
10 minut, nebo dokud nestisknete tlacitko deaktivace.

QCC— Konektor rychlosvorky

Konektory rychlosvorek jsou umistény na predni strané zafizeni Allon® a jsou pfipojeny
k ThermoWrap® prostiednictvim pfipojeni hadi¢ek k obalu.

1. Pripojeni hadicek:

1. Uzamknéte pfipojovaci hadicky zatlatenim kovovych koncl hadi¢ek do kazdého
kovoveho konektoru na zafizeni. Kdyz se zamknou, vznikne zvuk cvaknuti.

2. Ovérte, ze hadicky byly uzamceny tim, ze je lehce zatahnete smérem k sobé.

2. Odpojeni spojovacich hadicek:
1. ZatlaCte na kovovou pfirubu a vytahnéte propojovaci hadicky.
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Teplotni zdirky
V predni ¢asti zafizeni Allon® jsou umistény dvé zdifky na teplotni sondy.
— Jadro - pro teplotni sondu télesného jadra
— Povrch - pro povrchovou teplotni sondu
POZNAMKA:  Zadné pokyny tykajici se teplotnich sond na opakované

pouziti NEPLATI pro pouziti na trh v USA nebo dalSich
vybranych trzich.

Ovladaci panel

Nastavitelny ovladaci panel je umistén v horni ¢asti zafizeni Allon®. Jakmile je zafizeni
Allon® zapnuto, vSechny provozni funkce se ovladaji prostiednictvim ovladaciho panelu.

Allon® mé dotykovou obrazovku, s nasledujicimi provoznimi tlagitky:
— CtyFi dotykova tlagitka
— Pét tlagitek napravo od dotykoveého panelu

Pristroj Ize ovladat bud’ dotykovymi nebo béznymi tlacitky.

POZNAMKA: lkona alarmu je pouze informativni. Pokud chcete alarm ztisit,
musite stisknout hardwarové tlacitko alarmu napravo od panelu.

Jednoducha dotykova tlacitka ovladaciho panelu a displeje vas provedou kazdou fazi
provozu.
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- Zvoleny rezim
Doba péce y

Stav funkce op 0 50 "!-
systému OK Doba péfe Mormatermie
Jadro:
36.3°
e = 4 Graf teploty ]
Teplota Povrch: 35.0°;
télesného jadra ——— R
\ 37.0° C
Set Point Zména nastavené
( hodnoty
Povrchova
teplota
\ Obrazek 13: Ovladaci panel
Zaciname

Priprava systému na provoz

Priprava systému na provoz:

1. Umistéte jednotku do pozadované polohy podle informaci v ¢asti
PoZadavky na prostor a zZivotni prostfedi v Kapitole 3.

POZOR! Zarizeni Allon® neumistujte pod pracovni desku nebo
pod liZko pacienta.

2. Stisknéte brzdové pedaly a uzamknéte kolecka k zajisténi zafizeni Allon®.

Sundejte kryt pro pInéni nadrze na vodu a nalijte sterilni vodu nebo
vodu filtrovanou na 0,22 mikron po maximalni povolenou hladinu.

POZOR! Nepouzivejte deionizovanou vodu nebo vodu vzniklou
prostfednictvim reverzni osmozy, protoze by to mohlo
zpusobit rezivéni kovovych komponent systému.

POZNAMKA: Pouzivejte pouze sterilni vodu nebo vodu filtrovanou na
0,22 mikrona.

4. Sledujte indikator hladiny vody, abyste nadrz na vodu nepfeplnili. Zaviete
kryt nadrze na vodu.

POZNAMKA: V pripadé prepinéni vyhledejte informace v Tabulka 11.
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5. Pfipojte zafizeni Allon® ke zdroji napajeni.
6. Zapojte napajeni zafizeni Allon®, coz spusti samoginny test. (Viz Zapnuti
systému.)

Zapnuti systému

Postup pro zapnuti systému:

1. Zapnéte hlavni vypina¢ umistény na zadni strané jednotky smérem nahoru do
pozice ZAP. Jakmile je do zafizeni Allon® dodavano napajeni, jednotka provede
samocinny test.

Samocinny test je provadén za Géelem zajisténi spravného fungovani zafizeni Allon®.
Samodinny test je proveden po kazdém restartovani systému.

V pfipadé vypadku napajeni krat8§im nez 10 minut nebude samocinny test proveden
a zafizeni Allon® zGistane v provoznim rezimu.

Béhem samocinného testu se do doby, nez je systém pfipraven, zobrazuje hlaseni
Provadéni samocinného testu.

ALLON

Performing Self Test

5H version: Machine! 6.2
Display: 1.3

Obrazek 14: Uvodni obrazovka samoéinného testu

Uspésné dokondeni samoginného testu ukazuje, Ze je zafizeni Allon® pfipraveno
k provozu.

POZOR! Pfi kazdé aktivaci zafizeni Allon® musi byt proveden
samocinny test. Samocinny test neprerusujte a vyckejte
do jeho dokonéeni.

POZNAMKA: Bé&hem samocdinného testu jsou zobrazeny verze softwaru
pristroje a displeje.
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Samocdinny test kontroluje funkénost nasledujicich soucasti:
— Obrazovka a alarmy
— Cerpadlo
— Pripojeni ThermoWrap®
— Tlakomér
—Jednotka pro zahfivani a chlazeni

— Teplota pfivodu a odtoku vody

Zpravy samocinného testu

Pokud se béhem samocinného testu vyskytne chyba, zobrazi se hlaseni a Allon®
nepokracuje do provozniho rezimu. Podrobnosti viz Kapitola 7 ,ReSeni potizi“.

POZNAMKA:  Né&které zpravy zplisobi zastaveni zafizeni Allon®. Jiné
zpravy umozni dokonéeni samocinného testu, ale zobrazi
aktivity, které musite provést pro opravu stavu zpravy.

Predehrivani vody

Po dokonéeni samocinného testu systém ohieje vodu. Povolte Allon® dokongit proces
predehfivani vody. Systém automaticky zahaji proudéni vody do ThermoWrap®
a vstoupi do reZzimu normotermie.

POZNAMKA:  Allon dokaze predehrat obal z 23 °C na 37 °C za méné nez
5 minut. Pfedehfivani vody muze trvat az 15 minut.

0 Pfistroj je v pohotovostnim reiimuE

Predehfivani vody

4
Prosim cekejte...

Obrazek 15: Predehrivani vody

1. Vyberte si vhodny model a velikost ThermoWrap® (viz Viybrany design obalu).

2. Umistéte ThermoWrap® na operac¢ni stul dle popisu v letaku pfilozeném
k ThermoWrap® (viz Pripojte ThermoWrap® k Allon®).
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Pripojte ThermoWrap® k Allon®

1. Po vybéru vhodného obalu a umisténi obalu na operacni stal/lizko dle popisu
v letaku prilozeném k ThermoWrap®, se ujistéte, Ze hadi¢ky nejsou zkroucené
nebo ohnuté.

2. Pfipojte hadicky na vodu k obalu a k Allon®. Pokud byl dokonéen samocinny
test, obal se automaticky naplni.

3. Zkontrolujte, Ze svorky na obalu jsou oteviené. Pokud slySite cvakani,
zkontrolujte prekazky v proudéni vody v pfipojeni hadi¢ek obalu nebo v
pripojeni hadiCek na vodu. Postupujte podle pokynu v letaku pro uzivatele
dodanych s kazdym obalem.

VAROVANI!!! Z vnitiniho vedeni obalti mize kapat voda. Dbejte na to, aby
pod vodnim vstupem nebo hadi¢kami v obalu zafizeni nebyla
umisténa zadna elektricka zafizeni nebo zasuvka. Pfi
odpojovani oball ovéfte, zda jsou svorky tésné, aby se
zabréanilo uniku vody z obalu.

Pfipojte pfipojovaci hadicky k zafizeni Allon®.

Po pfipojeni obalu a dokon&eni samocginného testu bude voda proudit
do obalu.

6. Jakmile se obal naplni vodou, Ize na obal umistit pacienta. (Viz Priprava
pacienta.)

Priprava pacienta

1. Jakmile se obal naplni, Ize na néj umistit pacienta. Pro kontrolu spravného
umisténi ramene postupujte podle pokynu v letaku k obalu, ktery je pfilozen
ke kazdému obalu.

2. Jakmile se obal naplni, Ize pacienta zcela zabalit, pokud je to vhodné podle
pokynu v letaku pfilozeném ke kazdému obalu. Pokud pouzivate Cardiac
ThermoWrap® Ize béhem ptipravy pacienta preloZit postranni ¢asti obalu pres
pacienttv hrudnik a bficho, aby se pacient zahral. Poté |ze obal pfemistit dle
potfeby pro chirurgicky vykon az do dokonéeni pfipravy pacienta.

POZNAMKA: Do doby zavedeni sondy teploty télesného jadra do pacienta
a nacteni platné teploty télesného jadra systémem Allon bude
teplota vody proudici do obalu mit nastavenou hodnotu teploty
38,5 °C. Automatické prizpasobeni teploty uréené Iékafem
nebude provedeno do doby zavedeni sondy teploty télesného
jadra do pacienta.

POZOR! Pokud je obal znecistény, vymérnte jej.
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3. Pfipojte teplotni sondy a/nebo kabely adaptéru teploty k pacientovi a zafizeni
Allon®. (Viz Error! Reference source not found.)

Vlozeni a pripojeni teplotnich sond

POZOR!

POZNAMKA:

Aby zafizeni Allon® spravné fungovalo, musi byt sonda teploty
télesného jadra zavedena do pacienta a sonda povrchové
teploty musi byt pfipojena k pacientovi.

Teplotni sondy na opakované pouziti se nevztahuji na trh v USA
nebo dalsi vybrané trhy.

Pripojeni teplotnich sond:

1. Vlozte teplotni sondu télesného jadra a povrchovou teplotni sondu nebo kabely
adaptéru (jednorazové nebo na opakované pouziti) do zdifek, zelena na
zelenou (povrch) a Seda na Sedou (jadro).

2. Zavedte co nejdfive sondu teploty télesného jadra (na opakované pouziti nebo
jednorazovou) do pacientova koneéniku nebo jicnu.

3. Pfipojte povrchovou teplotni sondu (na opakované pouziti nebo jednorazovou)
na exponovanou oblast kize pomoci pfilnavé pasky.

4. Dle potfeby aktualizujte teplotu, preference a/nebo dalsi nastaveni. (Viz Hlavni

obrazovka.)

VAROVANI!!! Pacient musi byt pod stalym dohledem. Nespravné zachazeni

POZNAMKA:

POZNAMKA:

DDT-063-000-CS Rev A

se zafizenim pro regulaci teploty maze potencialné zpusobit
poranéni pacienta.

Jednorazové teplotni sondy musi byt pfipojeny k adaptéru.
Ujistéte se, ze zapojujete pFislusnou sondu do odpovidajiciho
adaptéru (dbejte na barevné kédovani a typ pfipojeni adaptéru).

Pro fadné pouzivani zatizeni Allon® musi byt sonda teploty
télesného jadra a povrchova teplotni sonda zavedeny dle
pokynu k sondam. Umisténi povrchové teplotni sondy je
rozhodnuti Iékare. VSechny teplotni sondy pfimo méfi teplotu.
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Hlavni obrazovka

Po dokonc&eni pfedehfivani systém automaticky otevie hlavni obrazovku (vychozi rezim
normotermie). Pro konfiguraci vlastnich vychozich nastaveni pouzijte obrazovku
Nastaveni - viz Nastaveni.

(4] (3 (5 )
® 050 £ 3 =]

oK Doba pede Mormatermie

Jadro: ¢ )

370°| ¢
Set Point @

Obrazek 16: Hlavni obrazovka - Vychozi normotermie

Hlavni obrazovka zobrazuje nasleduijici:

— Teplota jadra a povrchu pacienta 0

Nastavena hodnota teploty Q

Provozni rezim @

Ukazatel OK oznaduiici, ze systém funguije spravné @)

lkony a dotykové klavesy akci @:

. Nabidka =1/ Escape Esc

.y ] . [
« Grafické zobrazeni parametrti Allon®

. lil=
* Rizeni nastavené teploty

. Alarm ZAP / VYP Bk

POZNAMKA: lkona alarmu se zobrazi pouze v pfipadé, Ze nastal stav
alarmu. Tato ikona je pouze informativni a nikoli akéni
tlacitko. (Nejedna se o dotykové tlagitko; pro ztiSeni alarma
je nutné stisknout softwarovou klavesu alarmu).
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Moznosti Menu

Stisknéte ikonu Menu

Pohotovostni

Teplota Graf

Nastaveni
Sluzby

DDT-063-000-CS Rev A

a vyberte z nasledujicich moznosti:

rezim

Rezim Select (Vybér)

Cor
a -
o

Mormotermis

Standby

Volba rezimu

- Graf teploty

MNastaveni

Servis

Obrazek 17: MoZnosti Menu

Belmont Medical Technologies Strana 44 z 106



Allon® Navod k obsluze

Pohotovostni rezim

Pohotovostni rezim se pouziva pro zastaveni proudu vody a pro termoregulaci. V
pohotovostnim rezimu Allon® stale monitoruje teplotu pacienta. Zafizeni Allon® cirkuluje
vodu interné a udrzuje teplotu vody na pfislusné urovni, aby byla pfipravena pfi navratu
do provozniho rezimu.

POZNAMKA: Béhem pohotovostniho rezimu nedochazi k regulaci teploty a
proto neni teplota pacienta v pohotovostnim rezimu ovladana
pomoci Allon. Tento rezim pouZzijte, pokud je nutné vyménit
obal nebo pokud musi byt obal do€asné od pfistroje odpojen.

Pro pristup k pohotovostnimu rezimu:

1. Stisknéte ikonu MENU

2. Stisknéte Pohotovostni rezim.

Béhem pohotovostniho rezimu se zobrazi zprava ukazujici pouze teplotu pacienta.

0 Pfistroj je v pohotovostnim reiimuE

Jadro:

36.0°

Povrch: 35.0°

Zadna termoregulace &i pritok vod
Jen monitorace!

Obrazek 18: Pohotovostni reZim

DDT-063-000-CS Rev A Belmont Medical Technologies Strana 45 z 106



Allon® Navod k obsluze

Vybér rezimu
Vybér rezimu vam umoznuje zvolit mezi reZimem normotermie a manualnim rezimem.
Zvolte rezim, ktery chcete pouzivat a stisknéte OK pro potvrzeni.

0 Piistroj je v pohotovostnim reiimu@

Prosim vyberte rezim:

Mormotermie Manualni

'-' ﬂ

Obrazek 19: Vybér rezimu
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Rezim Normotermie

Toto je vychozi rezim. Béhem tohoto rezimu systém ziskava zpétnou vazbu o teploté
pacienta i teploté vody a dle toho pfizpasobuje teplotu vody, aby byla dosazena a
udrzena nastavena teplota.

Vychozi nastavena teplota je 37 °C (98.6 °F).
V tomto rezimu muzZe uzivatel zménit nastavenou teplotu.

POZOR!! Pozadovanou teplotu by mél nastavovat pouze |ékari nebo by
méla byt nastavena na z&kladé nafizeni l1ékare.

Rozmezi normotermie je mezi 36 °C a 38 °C. Nizsi nebo vys$Si teploty jsou oznaceny na
panelu cervené.

Pro zménu nastavené teploty télesného jadra:

1. Stisknéte ikonu teploty m . Na obrazovce se zobrazi panel teploty.

i 000 , Esc|

Doba péfe Mormatermie

36.5°

.IIIIIIITIIII

Zvol poZadovanou teplotu regulace

Obrazek 20: Vyberte nastavenou teplotu

2. Pro zménu nastavené teploty stisknéte Sipky / ‘- nebo stupnice na panelu na
obrazovce.

POZNAMKA:  lkony / ‘- poskytuje zménu 0,1 °C. Kazd4 stupnice
panelu poskytuje zménu 1 °C. Teplotu Ize pfizplsobit od
30 do 40 °C.

3. Pro potvrzeni zvolené teploty stisknéte OK.

DDT-063-000-CS Rev A Belmont Medical Technologies Strana 47 z 106



Allon® Navod k obsluze

POZNAMKA:  Jakmile se objevi rozdil mezi nastavenou teplotou a teplotou
télesného jadra, dalSi zvySeni nastavené teploty nezvysi
teplotu vody v ThermoWrap®. Napfiklad, pokud je teplota
télesného jadra 36 °C (96,8 °F) a nastavena teplota je 37 °C
(98,6 °F), zvyseni nastavené teploty systému Allon® neovlivni
teplotu vody. Zafizeni Allon® automaticky bé&zi na optimalni
arovni pro ziskani poZzadované nastavené teploty.

POZNAMKA:  Vychozi nastaveni slouzi k udrzovani normotermie.
Nicméné, systém lékafi nabizi moZnost vybrat télesnou
teplotu v rozmezi 30 °C az 40 °C (86 °F-104 °F).

POZNAMKA:  Po zvoleni rezimu normotermie trva systému az 4 minuty, nez
dosahne rovnovahy a zacne pfizpusobovat teplotu pacienta
v souladu s naprogramovanym krokem pfedehfivani. Je to
v dusledku proménnych v prostfedi: klinickych, medicinskych
a na strané pacienta.

Pokud je poZzadovana nastavena teplota mimo rozsah normotermie (36 °C - 38 °C /
96,8 °F - 100,4 °F), zobrazi se zprava ,Mimo rozsah normotermie®. Pro potvrzeni
zvolené teploty stisknéte OK.

000 *® Esc

OK Doba péfe Mormaotermie

Mimo rozsah Normoterm

38.2°

.IIIIIIIIITII

Zvol poZadovanou teplotu regulace

Obrazek 21: Zprava ,,Mimo normotermii*
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Manualni rezim

V manualnim rezimu se systém pfizpusobuje pfedem uréené teploté vody, namisto
nastavené teploté pacienta.

POZNAMKA: V manudlnim rezimu se na grafu teploty zobrazuje
teplota vody na vystupu jako nastavena teplota.

0:50 -

OK Doba péfe  Manualnl rezim

Jadro: :

36.3"
Povrch: 35.0°

Obrazek 22: Obrazovka manualniho reZimu

Manualni rezim umozriuje volbu teploty vody, ktera proudi uvnitf ThermoWrap®.
Rozsah volby teploty vody je 36 °C - 40 °C (96,8 °F - 105,8 °F).
POZNAMKA: Alarmy a varovani jsou stejné jako v rezimu normotermie.

Graf teploty

Tato volba se zobrazuje az 11 dni od grafického odectu teploty télesného
jadra pacienta na hodinové Skale.
107 -

OK Doba péfe  Manualnl rezim
Pouzijte ikonu Teplotni graf na

panelu menu pro vstup do grafického
zobrazeni aktualni nebo posledni
relace.

Allon® zobrazuje parametry aktuélniho
pripadu. Pokud neni pfipojen obal

nebo teplotni sonda/kabel adaptéru, 38 5°
zobrazuje se posledni pfipad.

Teplotni graf zobrazuje teplotu jadra,
povrchu a nastavenou teplotu pfipadu.

Obrazek 23: Vyberte teplotu vody
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2]

1:02 » Esc
OK Doba péce Normotermie
O o
38 -
37 -
36 - . SetPp ==
35 - — JAATQ w—
L Povrc e
- Doba
\V)- , zaznamu:
©| (@ 2020 2030 2040 2050 2100 (p)| 0:08
O ) IR0

Obrazek 24: ReZim teplotniho grafu

Graficky displej obsahuje nasleduijici:

— Datum a ¢as oSetfeni jsou zobrazeny v horni ¢asti grafuo.

Provozni rezim je zobrazen v horni ¢asti grafu @
Na ose X se zobrazuje ¢as od zahgjeni vykonu 9
Na ose Y je uvedena teplota e

Pomoci Sipek na obrazovce prejdéte zpét na zaCatek pripadu a vyberte

teplotni rozsah €.

Na obrazovce se muze zobrazovat 1 hodina, 6 hodin, 12 hodin nebo

24 hodin vykonu. Rozsah €asu vyberte pomoci dvoijité Sipky e

(W« n e = S ]

@) 1740 1750 1800 1810 1820 (p)

L

Graf povrchové teploty muze byt zobrazeny nebo skryty stiskem tlacitka Povrch.
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Pro navrat na Provozni obrazovku:

1. Stisknéte ikonu El Escape.

POZNAMKA:  Kdyz vstupujete do rezimu teplotniho grafu z pohotovostniho
rezimu, zafizeni Allon® se po stisku Esc. vrati do
pohotovostniho rezimu.

Nastaveni

Konfigurace nastaveni:
1. Zvolte oblast Nastaveni v Menu.

2. Pro vstup do obrazovky Nastaveni musite vlozit 4 mistné heslo, které
zna pouze proskoleny kvalifikovany personal.

Heslo (napiste do ramecku):

Po zadani spravného hesla se zobrazi obrazovka Nastaveni.
3. Stiskem tlacitka na obrazovce zvolte parametr, ktery chcete konfigurovat.
4. Pro potvrzeni vybéru a navrat do provozniho rezimu stisknéte kdykoli OK.

Obrazovka Nastaveni je rozdélena do tfi oddili a umoZriuje operatorovi konfigurovat
rlizné parametry.
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Oddil 1:

®® 005 £ 3

OK Doba péce Mormatermie
Nastaveni systemu

Dotyk.obraz: Jazyk:

Wypnuto Zapruto En cZ

Alarmy teplot.senzori  Stupen:
Wypnuto Zapruto C F

Alarmy teplot.senzori

Mormaotermie | Manualnl reZim  Poslednl rezim

Obrazek 25: Obrazovka Nastaveni

Obrazovka obrazovka Nastaveni umoznuje nésleduijici:

- Dotykova obrazovka: Vyp/Zap - aktivuje nebo deaktivuje pouziti
dotykovych ikon.

— Jazyk: Nastaveni jazyka vdm umoznuje zménit jazyk rozhrani
ovladaciho panelu.

— Alarmy teplotniho snimace: Toto nastaveni vam umoznuje
deaktivovat nasledujici alarmy:

o ,leplota pacienta je prili§ vysoka“

o ,leplota pacienta je pfili§ nizka“

o ,Teplota vody je pfili§ vysoka*

o ,Teplota vody je pfili§ nizka*

o ,Hodnota odectu jadra pfili§ nizka“

o ,Pfipojte povrchovy snimac®

o ,PFipojte snimac télesného jadra®

o ,Zkontrolujte povrchovy snimac*

o ,Zkontrolujte snimac télesného jadra“
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POZOR! Vypinani alarmd neni doporuceno.
Moznost vypnuti vSech teplotnich alarmu by mél zvolit pouze
|ékar. Jakmile je nastaveni alarmu teplotniho snimace na
vypnuto, na hlavni obrazovce se zobrazi stalé modré oznameni.

®® O
)0 042  # =

Doba péde Mormotermie

36.3°

Povrch: 34.D‘°’§

Sgti"r::[i]nt ¢

MV Sechny alarmy teplot.senzorl jsou vypnuté

Obrazek 26: Ukazatel VSechny alarmy teplotnich
snimacu vypnuté

— Stupné: Zvolte jednotku teploty pro zobrazeni: Stuper Celsia nebo Fahrenheit.
— Rezim spousténi: Zvolte vychozi provozni rezim po spusténi:

o Normotermie — ReZim normotermie (doporuceno)

o Manualni — Manualni rezim

o Posledni rezim — Posledni provozni rezim, ktery byl pouZzivan
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Oddil 2: Nastavitelné limity alarmu

Nastavitelné limity alarmu vam umozniuji pfizpusobit limity alarmu, které spusti
alarm v systému.

Nastavitelné alarmy jsou:
— Vysoka teplota pacienta
o Rozsah od 38 °C do 40 °C v 0,5 °C krocich
— Nizka teplota pacienta
o Rozsah od 30 °C do 35 °C v 0,5 °C krocich
— Vysoka teplota vody
o Rozsah od 36 °C do 42 °C v 0,5 °C krocich

® 016 ™ Esc|

OK Doba péée  Manualnl regim
MNastavitelné meze alarmi

Vysoka teplota pacienta: =
380 385 390 395 400 405 410

Nizka teplota pacienta: C
300 305 3.0 315 320 325 330
335 340 345 350

Vysoka teplota vody: =
360 365 370 375 380 385 390

385 400 405 410 415 420

Obrazek 27: Nastavitelné limity alarmu

POZNAMKA:  Zména limitt alarmu by se méla vyskytovat pouze na pokyn
lékare.

POZNAMKA:  Jakmile jsou nastaveny limity alarmu, limity z(istanou pevné
a nebudou se vracet k vychozim hodnotam.

DDT-063-000-CS Rev A Belmont Medical Technologies Strana 54 z 106



Allon® Navod k obsluze

Oddil 3: Nastaveni data a ¢asu
Tento oddil vam umozni pfizpusobit datum a ¢as systému.
0:05

OK Doba péde
Mastav datum a cas

Mormotermie

06 11

Obrazek 28: Nastaveni data a ¢asu
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Sluzby

Servisni menu vam umozni vybrat jednu z nasledujicich moznosti:
— Vyprazdnéni
— Kontrola systému
— Technik

— Automatické c&isténi

®® 003 ™ Esc|

OK Doba péfe  Manualnl rezim

Prosim vyberte servis:

aaez Vyprazdnéni J\ﬁ'Technik
S 4

Kontrola &, Tepelné
«systému “ddezinfekce

Obrazek 29: Servisni obrazovka

Vyprazdnéni

Tato funkce umozni vyprazdnéni zbyvajici vody ze systému pred skladovanim systému
Allon®,

Vyprazdnéni nadrze na vodu:

1. Pfepnuti do pohotovostniho rezimu (viz ,Pohotovostni rezim®).

2. Odpojte obal. Likvidace obalu.

3. Pripojte specialni sam&i konektor k ,vystup vody* 5 é £
pfipojovacich hadi¢ek na vodu a nasmérujte i S
hadicku do kbeliku nebo diezu pro odvod vody [ Samti koneldorpro nadr? %

(viz obrazek vpravo). P v %
f f

4. Stisknéte Vyprazdnit na servisni obrazovce. (Q:ié____x 4y
Otevie se nasledujici obrazovka. e T
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0 Bez Termoregulace @

Vypousténi vody

W"

V

K provedeni stiskni Start

Obrazek 30: Rezim vyprazdnéni

5.  Jakmile jste pfipraveni zah§jit proces, stisknéte Start. Zahaji se vyprazdnéni
a otevie se nasledujici obrazovka.

0 Bez Termoregulace

Vypousténi vody
Probiha

W"

¥

Obrazek 31: Rezim vyprazdnéni

6. PoCkejte, az se ze systému vypusti véechna voda.

POZNAMKA:  Pokud stisknete Stop, zobrazi se ikona ESC E] a akce
je pozastavena. Pro pokraovani klepnéte na ikonu.
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Jakmile je vyprazdnéni dokonceno, objevi se nasledujici obrazovka.

0 Bez termoregulace @

Vyprazdnovani
Dokonceno

NN

2

Nadrz je prazdna

Obrazek 32: Nadrz je prazdna

Pro navrat do hlavniho menu stisknéte ikonu ESC El Po navratu do hlavniho menu
je aktivovan alarm a zobrazi se zprava ,PRIDAT VODU*. Pfistroj je nyni pfipraven ke

skladovani az do dalsiho vykonu.
POZNAMKA: Doporuéeni pro vyprazdfiovani nadrze na vodu zavisi na
frekvenci pouzivani. Pfi Castém pouziti (3 - 4 krat za tyden)
vypoustéjte vodu minimalné jedenkrat tydné. Pro méné Casté
pouziti vypoustéjte vodu po kazdém pouziti.

Kontrola systému
Kdykoli existuje podezfeni na systémovy problém, méla by byt provedena uplina
kontrola systému. Jakmile je pfistroj zapnut, systém provede samodinny test pro
zajisténi bezpecnosti a vykonu systému.

Technik
Tato funkce je ur€ena pouze pro certifikované techniky spole¢nosti Belmont Medical
Technologies. Je chranéna heslem.
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Automatické cisténi
Tato funkce je uréena pouze pro certifikované techniky spole€nosti
Belmont Medical Technologies. Je chranéna heslem.
Tato funkce provadi teplotni dezinfekci nadrze na vodu a vnitfniho potrubi.

Teplotni dezinfekce je integrovana funkce systému Allon®, ktera zahteje cirkulujici vodu
systému a umozni tak teplotni dezinfekci nadrze na vodu a hadi¢ek pfed kontaminaci.

Teplotni dezinfekce se provani pfi kazdé pravidelné udrzbé.

POZOR!
— Pouzivejte pouze sterilni vodu nebo vodu filtrovanou na 0,22 mikronu.

— Pro vnitini cirkulaci NEPOUZIVEJTE bélidlo nebo jiny Sistici a
dezinfekéni prostfedek s vyjimkou dichlorisokyanuratu sodného
(NaDCCQC). Tyto prostfedky mohou systému Skodit a vyustit v jeho
trvalé poskozeni.

— Po procesu teplotni dezinfekce vodu vzdy vypustte.

POZNAMKA: Samogisténi je chranéno heslem a mélo by byt pouzivano
pouze autorizovanym personalem spole¢nosti Belmont Medical
Technologies.

Proces teplotni dezinfekce

Pozadované zarizeni
— Obtokova hadicka PN #200-00181 nebo PN #200-00096

— Az 8 litrd vody filtrované na 0,22 mikronu nebo sterilni vody

Provedeni teplotni dezinfekce:

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze je nadrz na vodu plna a Ze je pfipojena ob&hova
hadicka.

1. V hlavni nabidce vyberte Sluzby.
2. Stisknéte Samogcisténi a poté OK.

3. Proces je chranény heslem. Zadejte heslo.
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4. Stisknéte OK. Zobrazi se potvrzovaci zprava.

0 Pristroj je v pohotovostnim reiimu@

Rezim tepelne dezinfekce

Ovéite nasledujici a poté stisknéte tlagitko OK

1. NadrZ je naplnéna 8 litry sterilni vody
2. Modré hadice jsou pfipojeny k pristroji
J. Obtokova hadice je zapojena mezi hadice

Obrazek 33: ReZim teplotni dezinfekce

5. Zcela naplite nadrz, az 8 litrd. Pripojte obtokovu hadi¢ku a stisknéte OK. Zacina
samocisténi. Na obrazovce se zobrazi odpocitavani. Cely proces trva pfiblizné 2 az
3 hodiny.

POZOR! Béhem procesu samocisténi se nedotykejte pfistroje ani hadicek,
protoze jsou HORKE.

POZNAMKA: Vice informaci viz servisni navod.

Vypnuti systému

Postup pro vypnuti systému:

1. Vypnéte zafizeni Allon® stlaéenim vypinace ZAP/VYP smérem dolu do pozice VYP
a odpojenim sitoveho kabelu od zdroje napajeni.

2. Jakmile je pfistroj vypnuty, stisknéte Deaktivace alarmu ztraty napéajeni vedle hlavniho
vypinace pro deaktivaci zlutého indikatoru ztraty napajeni na pfedni strané pfistroje.
Pokud toto tlacitko nestisknete, bude pfed vypnutim blikat Zluty indikator po dobu
pfiblizné 10 minut.

Zavrete svorky pfipojovacich hadicek, aby se predeslo pretékani vody tekouci zpét.
Odpoijte pfipojovaci hadicky ze zafizeni Allon® a z ThermoWrap®.

Odpojte sondu teploty t&lesného jadra a povrchovou teplotni sondu od zafizeni Allon®.
Pokud pacient neni pfepravovan systémem Allon®, prejdéte ke kroku 11.

Umistéte teplotni sondy vedle pacienta.

© N o O bk~ w

Po pfijezdu na nemocni¢ni pokoj pfipojte teplotni sondy znovu k zafizeni Allon®. Znovu
pfipojte pfipojovaci hadicky k zafizeni Allon® a k ThermoWrap®. Znovu oteviete svorky.
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9. Pro obnoveni IéCby zapnéte zatizeni Allon®.
10. Po ukonceni |éCby zopakujte kroky 1 - 4.
11. Odstrarite ThermoWrap® a vyjméte teplotni sondy z pacienta.

12. Zlikvidujte ThermoWrap® v souladu se smérnicemi nemocnice pro netoxicky plastovy
odpad.

13. Provedte desinfekci povrchu pfipojovacich hadic¢ek a vnéjsino povrchu zafizeni Allon®
(viz pokyny v Kapitole 6).

14. Zlikvidujte jednorazové teplotni sondy v souladu s nemocni¢nimi postupy pro lékarsky
odpad. Desinfikujte teplotni sondy na opakované pouziti a/nebo kabely adaptéru dle
pozadavkd nemocni¢niho/klinického protokolu. Zlikvidujte poskozené sondy dle popisu
vyse.

15. Po kazdém pouziti nebo mezi pacienty vhodte do 6,0 litrové nadrze na vodu tablety
dichlorisokyanuratu sodného (NaDCC) a nechejte zafizeni bézet po dobu 30 minut
v pohotovostnim rezimu.

16. Zafizeni Allon® a jeho prislusenstvi uchovavejte na bezpeéném misté.
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KAPITOLA 5: INFORMACE O OBJEDNAVANI

Zarizeni a prislusenstvi

Kazdy pfistroj Allon je vybaven volitelnym pfislusenstvim CliniLogger™

(Cislo dilu 017-00250) a navodem k obsluze.

Veskeré zafizeni a pfisluSenstvi Ize objednavat pfimo u mistniho zastoupeni
spole¢nosti Belmont Medical Technologies. Pfi objednavani dili uvedte €islo

modelu uvedené v této kapitole i sériové &islo zafizeni Allon®.

Dostupné obaly ThermoWrap
Obaly ThermoWrap pro dospélé a détské modely jsou zabaleny v balenich po
dvanacti jednotkach. Kazdé baleni obsahuje dvé krabice se Sesti jednotkami.
Minimalni objednavka jakéhokoli modelu ThermoWrap je dvanact jednotek nebo
jakykoli nasobek dvanacti.

Obaly ThermoWrap pro kojenecké modely jsou zabaleny v balenich po dvaceti
Ctyfech jednotkach. Minimalni objednavka jakéhokoli kojeneckého modelu
ThermoWrap® je dvacet ¢tyfi jednotek nebo jakykoli ndsobek dvaceti Gtyr.

Tabulka 6: Velikosti ThermoWrap®

Cislo dilu Baleni Velikost nebo Délka / sifka obalu (m)
hmotnost
pacienta
ThermoWrap® Cardiac 512-03363 12 / krabice Vhodny pro vétSinu | 1,348/1,319
pacientl
ThermoWrap® Universal 512-03166 12 / krabice 168 - 180 cm 1,904 /1,321
512-03160 12 / krabice 152 - 168 cm 1,934 /1,295
512-03153 12 / krabice 135-152cm 1,744 /1,212
ThermoWrap® Universal 512-03148 12 / krabice 122 - 135cm 1,582 /1,193
(Pediatric)
512-03141 12 / krabice 104 - 122 cm 1,398 /1,068
512-03136 12 / krabice 91 -104 cm 1,225/ 0,841
512-03131 12 / krabice 79-91cm 1,118/0,739
ThermoWrap® Infant 524-03125 24 / krabice 7-11kg 0,983 /0,629
524-03121 24 / krabice 4-7kg 0,698 /0,604
524-03118 24 / krabice 2,5-4kg 0,660/ 0,465

DDT-063-000-CS Rev A

Belmont Medical Technologies

Strana 62 z 106



Allon® Navod k obsluze

Tabulka 7: Allon® Soupravy prislusenstvi

Cislo dilé¢iho Popis Podmnozstvi

dilu

200-00400

Sada prislusenstvi pro dospélé s teplotnimi snimaci na opakované pouziti

014-00020 Sonda teploty télesného jadra na opakované pouziti, pro dospélé, | 1
Sedd

014-00021 Povrchova teplotni sonda na opakované pouziti, zelena 1

200-00109 Spojovaci hadi¢ky na vodu, 2/2cestné 1

DDT200011 Letak pro Stitky snimace 1

099-00067 Stitky snimace, vicejazy&né 1

200-00410

Souprava prislusenstvi s kabely adaptéru pro jednordazové snimace

014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazovou sondu teploty jadra, Sedy 1

014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazovou povrchovou teplotni sondu RJ, 1
zeleny

200-00109 Spojovaci hadi¢ky na vodu, 2/2cestné 1

DDT200011 Letak pro Stitky snimace 1

099-00067 Stitky snimace, vicejazyéné 1

200-00420

Sada prislusenstvi pro déti s teplotnimi snimaci na opakované pouZziti

014-00005 Sonda teploty jadra na opakované pouziti, pro déti, Seda 1

014-00021 Jednorazovy povrchovy teplotni Sonda zelena 1

200-00109 Spojovaci hadi¢ky na vodu, 2/2cestné 1

DDT200011 Letak pro Stitky snimace 1

099-00067 Stitky snimace, vicejazy&né 1
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Tabulka 8: Individualni vyména prislusenstvi

Cislo modelu Popis

200-00109 Spojovaci hadi¢ky na vodu, 2/2cestné

200-R0130 Filtraéni jednotka (vnitfni)

002-00069 Saméi konektor pro nadrzku na vypousténi vody

014-00020 Sonda teploty jadra na opakované pouziti, pro dospélé, Seda
014-00005 Sonda teploty jadra na opakované pouziti, pro déti, Seda
014-00021 Povrchova teplotni sonda na opakované pouziti, zelena
014-00322 Jednorazova sonda teploty télesného jadra (20 ks v baleni)
014-00321 Jednorazova povrchova teplotni sonda RJ (20 ks v baleni)
014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazovou sondu teploty jadra, Sedy
014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazovou povrchovou teplotni sondu RJ, zeleny
017-00250 Sestaveni CliniLogger™ (volitelné)

200-01200 Souprava rozdélovace teploty (volitelna)
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KAPITOLA 6: UDRZBA

Uvod

Tato kapitola uvadi pokyny k Gdrzbé systému Allon®. Pokud neni uvedeno jinak, mohou
rutinni idrzbu provadét kvalifikovani zaméstnanci nemocnice.

POZOR!! Opravy a servis systému Allon® by méla provadét pouze
spole¢nost Belmont Medical Technologies nebo autorizovani
zastupci spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Informace o servisu

Pfi komunikaci se zastupci spole¢nosti Belmont Medical Technologies ohledné systému
Allon® vzdy uvadéjte model a sériova &isla z identifikacniho $titku, ktery se nachazi na
zadnim panelu zafizeni Allon®.

Pfi komunikaci tykajici se obalu ziskate podrobnosti o €islech $arzi na Stitcich na baleni
obalu.

Rutinni udrzba

Zatizeni Allon® by mélo byt pravidelné kontrolovano a méla by byt provadéna jeho
adrzbu pro zajisténi, ze bude v optimalnim stavu.

POZNAMKA: Kazdych 12 mésici by mély byt provadény roéni kontroly dle

popisu v servisnim navodu a sondy na opakované pouZiti by
meély byt vyménény dle Stitku.

Doporucovany plan rutinnich kontrol a tdrzby uvadi Tabulka 9.
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Tabulka 9: Plan kontroly a udrzby

Cetnost Kontrola/servis Provedl (a)
Pfed kazdym oSetfenim e Spojovaci hadicky a konektory Zameéstnanci
rychlosvorky Cistéte navihéenym
hadfikem.

® Provadéjte vizualni kontrolu
jakychkoli mechanickych zavad
snimacu, spojovacich hadic¢ek
a napéjeciho kabelu.

® Provadéjte vizualni kontrolu
zevnéjéku zafizeni Allon®.

Jak pozaduje nemocnicni/ e Rutinni vn&jsi &isténi a dezinfekce. | Zameéstnanci

klinicky protokol
® Vyprazdnéni Allon:

— Pro Casté pouziti (3-4 krat
tydné): vypustit jedenkrat tydné

— Pro méné ¢asté pouZiti: vypustit
po kazdém pouziti

— Provadéijte cirkulaci NaDCC
v zafizeni Allon® dle pokynu
vyrobce po dobu 30 minut.

® Pfipojovaci hadi¢ky na vodu (PN
#200-00109) pravidelné vyménujte

KaZzdoro¢neé e Teplotni dezinfekce Autorizovany technik
Belmont Medical

e Vyména filtru* Technologies

® Preventivni udrzba

Cisténi a dezinfekce

Cisténi a dezinfekce zafizeni Allon® zahrnuje externi a interni &idténi a dezinfekci.

POZNAMKA: Zadné pokyny tykajici se teplotnich sond na opakované
pouZziti nejsou relevantni pro trh v USA nebo jiné vybrané trhy.
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Rutinni udrzba

Cisténi a dezinfekce vnéjsiho povrchu a zasobniku na vodu systému by mély byt
provadény pred kazdym pouzitim zafizeni. Soucasti systému se mohou pfi pouzivani
a skladovani zafizeni kontaminovat mnoha faktory, jako jsou napfiklad znecisténé ruce
uzivatele, patogeny prenasené vzduchem, nahodné udalosti.

POZNAMKA: Pii dezinfekci produktu postupuijte podle nemocniéniho
protokolu. Dodrzujte pokyny vyrobcl dezinfekénich pfipravkd.

POZOR!

— Na pfistroj a jeho pfisluSenstvi nepouzivejte zadné typy kartaca.
— Neoplachuijte pfistroj vodou.

— Neumyvejte zdifku elektrického vstupu.

- Nepouzivejte zadné fyziologické nebo proplachované tekutiny.
— Nepouzivejte zadné agresivni slozky jako NaOH, H202.

- NepouZivejte Zzadna organicka nebo esterova rozpoustédla.

- Pred vycisténim a po ném vzdy zkontrolujte, zda nemaji teplotni
sondy Skrabance, roztfepené draty a trhlinky. Pokud je sonda
poskozena, NEPOUZIVEJTE ji.

Pozadované nastroje pro cisténi a dezinfekci
— Osobni ochranné pomucky (OOP) podle pokynu vyrobce dezinfek&niho prostfedku
— Hadfiky nepoustéjici vlakna

— Doporucené desinfekéni Cinislo (viz ,Doporucené desinfekéni prostfedky pro vnéjsi
povrchy® a ,Doporucené materialy pro Cisténi vody*)

— Sterilni voda - minimalné 6 litrd
Doporucené dezinfekéni prostredky na vnéjsi povrchy
— Bélici germicidni Gisti¢ Clorox® Healthcare (registraéni ¢islo EPA 56392-7)

— Chlorovany beélici roztok (5,25% koncentrat chlornanu sodného)

— Kvartérni amoniové slouc¢eniny (chlorid amonny jako aktivni slozka)

Doporucené materialy pro ¢isténi vody
— Dichlorisokyanurat sodny (NaDCC)
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Pred kazdym pouzitim
1. Pouzijte OOP podle pokynl vyrobce dezinfekéniho prostiedku.
2. Ujistéte se, Ze je systém vypnuty a odpojeny od zdroje napajeni.

3. Hadfikem nepoustéjicim vlakna navlhéenym sterilni vodou vycistéte povrch pfistroje,
LCD obrazovku, hadi¢ky, napajeci kabel a teplotni sondy na opakované pouziti' od
veskerych necistot.

4. Pripravte si dezinfek&ni roztok podle pokynud vyrobce.

5. Hadfikem nepoustéjicim vldkna navihéenym dezinfekénim prostfedkem dezinfikujte
povrch pfistroje, LCD obrazovku, hadi¢ky, napdjeci kabel a teplotni sondy na
opakované pouziti'.

POZNAMKA: Kontaktni dobu dezinfek&niho prostfedku uréete podle pokynt
vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

6. Rezidua odstrante novym hadfikem nepoustéjicim vlakna navihéenym sterilni
vodou. Na povrch systému, LCD obrazovku, napjeci kabel, sondy na opakované
pouziti' a hadicky pouzijte hadfik.

POZOR! Pri Cisténi nevyvijejte na obrazovku pfili§ velkou silu.
7. Pred o$etfenim pacienta:

Naplnte nadrz na vodu 6 litry sterilované vody.
Zapojte systém do napdjeni, zapnéte a spuste systém.

8. Pokracdujte v oSetfovani pacienta podle protokolu.

Pro skladovani - Viz ,Pred skladovanim®.

Pred skladovanim

POZNAMKA: Viz ,Pozadované nastroje pro &isténi a desinfekci a
,2Doporucené desinfekeni prostfedky pro vnéjsi povrchy*.

1. Do nadrze na vodu pridejte tablety nebo prasek dichlorisokyanuratu sodného
(NaDCC) dle pokynu vyrobce.

2. Provozujte pfistroj v pohotovostnim rezimu po dobu 30 minut.
3. Vypustte vodu s pouzitim sam¢iho konektoru pro vypousténi nadrZze na vodu.

POZNAMKA: Proces vyprazdiiovani je integrovana funkce zafizeni Allon®.
Viz pokyny pro vyprazdnéni: ,Vyprazdnit®.
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4. Vypnéte systém a vypnéte LED stisknutim tlacitka Deaktivace alarmu pfi ztraté
napajeni.

5. Odpojte napajeci kabel ze zasuvky.

6. Hadfikem nepoustéjicim vlakna navlihéenym sterilni vodou vycistéte povrch pfistroje,

LCD obrazovku, hadi¢ky, napajeci kabel a teplotni sondy na opakované pouziti' od
vesSkerych necistot.

7. Pripravte si dezinfek&ni roztok podle pokynua vyrobce.

8. Hadfikem nepoustéjicim vlakna navlihéenym dezinfekénim prostfedkem dezinfikujte
povrch pfistroje, LCD obrazovku, hadi¢ky, napdjeci kabel a teplotni sondy na
opakované pouziti'.

POZNAMKA: Kontaktni dobu dezinfek&niho prostfedku uréete podle pokynt
vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

9. Rezidua odstrante novym hadfikem nepoustéjicim vlidkna navlhéenym sterilni vodou.
Na vnéjSi ¢ast pristroje, LCD obrazovku, napajeci kabel, hadic¢ky a teplotni sondy na
opakované pouziti' pouzijte hadfik.

POZOR! P¥i ¢isteni nevyvijejte na obrazovku prilis velkou silu.

10. Pfistroj skladujte na suchém a chladném misté.

1.Sondy na opakované pouziti - Nerelevantni pro trh v USA a dalsi vybrané trhy
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Teplotni dezinfekce

Teplotni dezinfekce je integrovana funkce systému Allon®, ktera zahieje cirkulujici vodu
systému a umozni tak teplotni dezinfekci nadrze na vodu od kontaminace.

Teplotni desinfekce se provadi u kazdého nové vyrobeného systému pfi kazdé pravidelné
udrzbé (viz Kapitola 4).

Cisténi, dezinfekce a sterilizace teplotnich sond na
opakovane pouziti

POZNAMKA: Zadné pokyny tykajici se teplotnich sond na opakované pouZiti
NEPLATI pro pouZiti na trh v USA nebo dalsich vybranych trzich.

POZNAMKA: Cisténi, dezinfekce a sterilizace teplotnich sond na opakované
pouZziti se provadi na zakladé pokynua vyrobce.

VAROVANI: Jednorazové sondy nesmi byt pouzivany opakované. Nespravné
pouzivani muze vést ke kfizové kontaminaci a zhor$eni bezpecnosti.

1. Pokud pouzivate jednorazové teplotni sondy - zlikvidujte teplotni sondy.

2. Pokud pouzivate teplotni sondy na opakované pouziti - je tfeba je vycistit
a dezinfikovat / sterilizovat:

— Cisténi: Vygistéte roztokem slabého &isticiho pipravku a vody.

— Dezinfekce: Desinfikujte 70% alkoholem nebo aktivovanym dialdehydem,
poté dukladné oplachnéte vodou.

— Sterilizace: Sterilizujte etylenoxidem. Po sterilizaci je nutné sondy vyvétrat,
pficemz doba provzdusnéni musi byt minimalné 12 hodin.

POZOR! Ke sterilizaci teplotnich sond a adaptérd na opakované pouZziti
nepouzivejte metodu parniho autoklavu.
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Vyména filtru
Filtr je pro filtrovani pevnych necistot nebo velkych rozpusténych &astic a neni uréen pro
filtrovani vody od kontaminace bakteriemi.
Filtr je nutné kazdych dvanact mésict vymenit.
POZNAMKA: Filtr smi vyméfiovat pouze autorizovani pracovnici spolegnosti

Belmont Medical Technologies / autorizovany biomedicinsky
personal. Pokyny pro vyménu viz servisni navod.

POZNAMKA: Vyménu filtru mize Belmont Medical Technologies /
autorizovany biomedicinsky personal v pfipadé potieby
provadét Castéji nez jednou ro¢né (v zavislosti na kvalité vody).

Kazdych 12 mésict by méla byt provadéna kazdoroc¢ni kontrola, jak je popsano
v servisnim navodu.

Sluzba systémové kontroly

Sluzba systémoveé kontroly se spousti z nabidky Sluzby.

Sluzba systémové kontroly provede kompletni kontrolu systému ovérenim funkénosti
nasledujicich soucasti:

Obrazovka a bzucak

Cerpadlo

Pfipojeni obalu

Tlakomér

Jednotka pro zahfivani a chlazeni

Teplota pfivodu a odtoku vody

Uspésné dokonéeni sluzby systémové kontroly ukazuje, Ze je zafizeni Allon® v provozu.

POZNAMKA: Pokud se zafizeni Allon® dlouhou dobu nepouzivalo,
doporucuje se provést Uplnou kontrolu systému.
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Provedeni kontroly systému:

POZNAMKA: Pied provedenim kontroly systému ovéfte, zda je nadrz na
vodu plna.

1. V hlavni nabidce vyberte Sluzby. Zobrazi se nasledujici okno.

'® 123 & Esc|

Doba péfe Marmotermie

Prosim vyberte servis:

==e Vyprazdnéni vTechmk
v &

Kontrola &, Tepelne
«systému ‘ddeszekce

Obrazek 34: Vybér kontroly systému

2. Na obrazovce Sluzby vyberte Kontrola systému a potvrdte stisknutim tlacitka OK.
Zobrazi se zprava s vyzvou k potvrzeni zahdjeni kontroly systému.

0 Bez Termoregulace @

Kontrola systému

4
K provedeni stiskni Start

Obrazek 35: Probihajici kontrola systému
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3. Stisknéte tlacitko Start.

Je zahajena kontrola systému. Pokrok oznacuje panel pribéhu na obrazovce.
Kontrola systému trva pfiblizné 10 minut. Po dokon&eni procesu na na obrazovce
zobrazi zprava ,KONTROLA SYSTEMU DOKONCENA®,

4. Pfejdéte na obrazovku Provoz.

5. VYPNETE Allon®. Pfipadné vypnéte deaktivaci alarmu pfi ztraté napéajeni.
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KAPITOLA 7: RESENI POTIZi

Vseobecné

Zatizeni Allon® je vybaveno rutinami samoginného testovani, které pribézné
monitoruji provoz systému. Pokud je zjiS§téna zavada nebo porucha systému,
zobrazi se na displeji zprava. V pfipadé zavady zkuste vyhledat feSeni v pfiruc¢ce
k feSeni potizi v Tabulka 10, Tabulka 11 a Tabulka 12.

Prirucka k reseni potizi
Tabulka 10 uvadi nékteré mozné varianty, které se nezobrazuji na dispeji zprav,
jejich potencialni pficinu a doporucené postupy.
Tabulka 11 uvadi feSeni potizi pfi pfeplnéni nadrze na vodu.

Tabulka 12 uvadi seznam zprav o poruchach, které se objevuji na obrazovce
zafizeni Allon®.
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VAROVANI!!! Opravy, kalibrovani a servis systému Allon® by méli
provadét pouze zaméstnanci spole¢nosti Belmont Medical
Technologies nebo autorizovani zastupci vyskoleni
spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Tabulka 10: Allon® Systém (Zadna zprava) Priru¢ka k Feseni potizi

Zjisténi

Mozny problém

Kroky, které je treba provést

Hlavni vypinaé na zafizeni Allon® je
v zapnuté poloze, ale neni aktivovan
a ovladaci panel je prazdny.

Zafizeni Allon® je odpojeno.

Zkontrolujte kabelova pfipojeni
115/230 V stt.

Z4dné sdruzené napéti

Zavolejte biomedicinského technika.

ThermoWrap® zagina prosakovat.

Obal ThermoWrap® byl v pribéhu
operace nedopatfenim prorazen.

Vypnéte zafizeni Allon® a nechejte
vodu vratit do zasobniku.

Pokud je to mozné, ThermoWrap®
vymeérite

Z konektoru mezi obalem
ThermoWrap® a spojovaci hadi¢kou
unika voda.

Pfipojeni hadi¢ek neni spravné.

Zaviete svorky na ThermoWrap®.
Odpoijte spojovaci hadi¢ky a znovu
je pfipojte tak, aby bylo slySet
zaklapnuti.

PosSkozeni spojovacich hadicek.

Vymeérite spojovaci hadicky.

Poskozeni konektoru
rychlosvorky.

Zavolejte biomedicinského technika.

Z spojovacich hadicek a zafizeni
Allon® unika voda.

PFipojeni hadiCek neni spravné.

Odpoijte spojovaci hadi¢ky od
pfistroje a znovu je pfipojte.

Poskozeni spojovacich hadicek.

Vymeénte spojovaci hadicky.

Poskozeni konektoru
rychlosvorky.

Zavolejte biomedicinského technika.
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Tabulka 11: Nadrz na vodu je preplnéna - Vypousténi nadrze na vodu

Zjisténi Kroky, které je tfeba provést

Preplnéni . . e s g N . . )
nadrse na Pokud je nutné vyprazdnit nadrz na vodu kvuli pfeplnéni, postupujte takto:
vodu. 1. PFipojte spojovaci hadi¢ku k pravému konektoru rychlosvorky

(pod zdifkou pro snimac télesného jadra). ThermoWrap® nemuze byt
pfipojen béhem vyprazdnovani.

Pripojte specialni samdéi konektor ke spojovaci hadi¢ce. (Viz Obrazek 36)
ZAPNETE zafizeni Allon®
Vyberte rezim vyprazdiiovani v ¢asti sluzby a stisknéte Start.

Vypustte nadbyte¢nou vodu do nadoby, kbeliku nebo dfezu.

o 0~ w0 D

Po dosazeni pozadované hladiny vody vypnéte zafizeni Allon®.

i
J oyt
=,
5 Ve §
L1 L fi
Samc¢i konektor pro nadrz na
vypousténi vody

/’z':;’f’_’f’-z’(ﬁ E&‘ﬁ : g{;
(LG >

- s

f
{
|
1 I".__
\ .
L
B
pg

Obrazek 36: Pripojovaci hadiéky ThermoWrap® a specialni saméi konektor
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Tabulka 12: Pfiruéka k FesSeni potiZi na zakladé zprav systému Allon®

Zprava

Pri¢ina problemu

Kroky, které
je treba
provést

Komentare

PFidejte vodu

/A

Teplotni regulace pferusena

Doplrite vodu

Jadro:33.0C

Hladina vody je pfilis
nizka

Doplnite nadrz na
vodu na maximum

Tento alarm Ize na 10 minut
ztisit.

Pfipojte hadi¢ky na vodu

Teplotni regulace pferusena

Pfipojte hadice vedeni
vody

Jadro:370C

PFipojovaci hadicky
nejsou pfipojené.

Pfipojte
pfipojovaci
hadicky.
Zkontrolujte, zda
prutoku vody v
obalu nebrani
zamotky, sklady
nebo néjaké
predméty.

Zkontrolujte svorky.

Tento alarm Ize na 10 minut
ztisit.

Pfipojte snimac jadra

Teplotni regulace prerusena

Pripoj senzor télesného
jadra

Jadro:--.-

Do zditky neni vloZzena
teplotni sonda télesného
jadra - pfi spusténi
napajeni

Do zditky neni vloZzena
sonda teploty télesného
jadra - po spusténi
napajeni

Pripojte teplotni
sondu

Po zahajeni napajeni je
tento alarm automaticky
ztiSen na 10 minut.

Pokud neni béhem
operace pfipojena sonda
teploty télesného jadra,
Ize alarm na 10 minut
ztisit.
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Tabulka 12: Allon® Systém PFiruéka k Feseni potizi (Con’t)

Kroky, které

@ 0:05 »
OK Doba péfe

Mormotermie

Jadro

37.0°

Povrch: ---%

L L A
o

Set Point

Pfipojte povrchovy senzor

teplotni sonda.

Zprava Pri¢ina problemu L Komentare
je treba
provést
Pfipojte povrchovy snima¢ Do zditky neni Pfipojte Zé&dny zvukovy alarm.
vloZzena povrchova povrchovou

teplotni sondu.

Zkontrolujte hadic¢ky na vodu

Teplotni regulace pferu$ena

Zkontrolujte hadice vedeni
vody

Jadro:37.0C

Obal je zablokovan
kvuli nespravnému
zabaleni.

Svorky na obalu jsou
zavfené.

Zkontrolujte, zda
prutoku vody v
obalu nebrani
zamotky, sklady
nebo néjaké
pfedméty.

Zkontrolujte
svorky.

Tento alarm Ize na 10 minut
ztisit.

Zkontrolujte snimac jadra

/AN

Teplotni regulace prerusena

Proveér senzor télesného
jadra

Jadro:--.-

Nespravné umisténi
sondy teploty stfedu
ve zdifce pro jadro.

Adaptér sondy teploty
télesného jadra je
pfipojen k Allon® bez
teplotni sondy.

Pfipojte sondu
teploty jadra do
prislusné zditky.

Pripojeni
jednorazové
teplotni sondy.

Pokud byla sonda teploty
télesného jadra nespravné
pfipojena pfi zahajeni
napajeni, alarm se
nespusti, pouze zpravy

po dobu 60 minut.

Pokud byla béhem operace
nespravné pfipojena sonda
teploty télesného jadra, Ize
alarm na 10 minut ztiit.
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Tabulka 12:

Allon® Systém Priruéka k Feseni potizi (Con’t)

Kroky, které

Zkontrolujte povrchoy senzor

Zprava Pri¢ina problemu L Komentare
je treba
provést
Zkontrolujte povrchovy snimaé Nespravné umisténi Pripojte Pokud byla pfi spousténi
® 005 » 8 povrchové teplotni povrchovou nespravné pfipojena
OK  Dobapéte  Normotermie sondy ve zdifce teplotni sondu do povrchova teplotni sonda
iErreT. prislusné zdirky. a sonda teploty télesného
37 0° Adaptér povrchové jadra nebyla pfipojena,
O teplotni sondy je Pripojeni spusti se alarm, ktery Ize
— P°‘”°hv — pfipojen k Allon® jednorazové na 10 minut ztisit.
366° c ﬁ bez teplotni sondy teplotni sondy.
Set Paint

Pokud byla béhem operace
nespravné pfipojena
povrchova teplotni sonda,
Ize alarm na 10 minut ztiSit.

Nizka teplota jadra

@® 015 *
QK Doba péde Mormotzrmis
Jadro: o)
27.0°
Povrch 36,5’
[ [ [ [ [ I [ [ [ Twl [ [ [ [
6° c gm
Set Point

Nizké teplota télesného jadra
l Termoregulace pokracuje

Tato zprava se zobrazi,
kdyz je nastavena teplota
<36 °C a teplota
télesného jadra <32 °C
nebo kdyz je teplota
télesného jadra <28 °C

Operator musi
potvrdit umisténi
sondy teploty
télesného jadra a
pro pokracovani
musi stisknout
tlacitko OK.

Kdyz je teplota télesného
jadra niz8i nez 32 °C: Tento
alarm Ize na 10 minut ztiSit.

Kdyz je teplota télesného
jadra niz8i nez 28 °C: Tento
alarm Ize na 10 minut ztiSit.

Teplota vody je pfili§ nizka

Teplotni regulace pferusena

Teplota vody pfili§ nizka

Pockete prosim aZ bude teplota v
rozmezi

Jadro:37.0C

Kdyz je teplota
vody v systému
nizsi nez 10 °C
(50 °F)

Termoregulace
se zastavi.
Vypnéte systém
na 3 sekundy a

znovu ho zapnéte.

Pokud problém
potrva, vypnéte
zafizeni Allon®
a kontaktujte
mistniho
servisniho
zastupce.

Tento alarm Ize na 10 minut
ztisit.
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Tabulka 12: Allon® Systém Priruéka k Feseni potizi (Con’t)

Zpradva

Pri¢ina problemu

Kroky, které je
tfeba provést

Komentare

Teplota vody pfilis vysoka

Teplotni regulace prerusena

Teplota vody prili§ vysoka

Pockete prosim aZ bude teplota v
rozmezi

Jadro:37.0C

Alarm pfi vysoké teploté
vody Ize konfigurovat

v ,Nastaveni“. Alarm a
zprava jsou aktivovany
podle vybraného limitu
alarmu.

Dostupné hodnoty jsou
v rozmezi 36 - 42°
odstupfiované po

0,5 °C: 37 °C, 38 °C,
39 °C, 40 °C, 41 °C,
a42°C.

Termoregulace se
zastavi, do doby,
nez voda vychladne
nebo se systém
vypne.

Vypnéte systém na
3 sekundy a znovu
ho zapnéte. Pokud
problém potrva,
vypnéte zafizeni
Allon® a kontakiujte
mistniho servisniho
zastupce.

Tento alarm Ize na
10 minut ztisit.

Teplota pacienta je vy$Si nez
XX, X °C
@ o021 *

OK Doba péde MNormotermis

Jadro

39.0°

Povrch: 35_5::‘
I I 1 I I 1 I I 1 vl ‘D I I 1 I

c

Set Point

Teplota pacienta je vy$&i nez
385C

Alarm pfi vysoké
teploté pacienta Ize
konfigurovat v
.Nastaveni®.

Alarm a zprava jsou
aktivovany podle

vybraného limitu alarmu.

Dostupné hodnoty jsou
v rozmezi 38 - 41°
odstupriované po
0,5°C: 38 °C, 38,5 °C,
39 °C, 39,5 °C, 40 °C,
40,5 °C, a 41 °C.

Zkontrolujte, zda je
nasazena sonda
teploty télesného
jadra a sleduje
teplotu pacienta.

Informujte 1ékare.

Termoregulace
pokracuje.

Tento alarm Ize na
10 minut ztisit.

Teplota pacienta je nizsi nez
XX, X °C

®® 016 *
OK Doba péde MNormoter mie
Jadro: !
33.0°
Povrch: 36.5:‘
1 1 1 1 1 1 [ 1 1 EJ] 1 1 1 1
6° c
Set Point

Teplota pacienta je nizi nez
335C

~N-N:] 0

Alarm pfi nizké

teploté pacienta

Ize konfigurovat v
,Nastaveni“. Alarm a
zprava jsou aktivovany
podle vybraného limitu
alarmu.

Dostupné hodnoty jsou
v rozmezi 30 - 35°
odstupriované po

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, a 35 °C.

Zkontrolujte, zda je
nasazend sonda
teploty télesného
jadra a sleduje
teplotu pacienta.

Informujte 1ékare.

Termoregulace
pokracuije.

Tento alarm Ize na
10 minut ztisit.

DDT-063-000-CS Rev A

Belmont Medical Technologies

Strana 80 z 106



Allon® Navod k obsluze

Tabulka 12:

Allon® Systém Priruéka k Feseni potizi (Con’t)

Kroky, které

Mimo rozsah Normoterm

39.0°

.IIIII\\IITI

Zvol poZadovanou teplotu regulace

Zprava Pri¢ina problému L Komentare
je tfeba
provést
Mimo rozsah normotermie Zobrazi se, kdyz Stisknutim Zédny alarm
000 * = obsluha vybere tlacnke} OK
OK  mobapite  Normotermic nastavenou teplotu pro | potvrdite novou -
" o Termoregulace pokracuje.
normotermii <36 °C nastavenou
nebo >38,0 °C. teplotu a
eliminujete
Zpravu.

DDT-063-000-CS Rev A

Belmont Medical Technologies

Strana 81 z 106



Allon® Navod k obsluze

KAPITOLA 8: ZPRAVY A ALARMY

Pokud jsou k obalu pfipevnény hadic¢ky, jsou spravné pfipojené teplotni sondy a
je mérena teplota télesného jadra, pokracuje cirkulace vody bez dalSiho zasahu
uzivatele. Pokud néktera z vySe uvedenych podminek neni splnéna, zobrazi se

v oblasti zprav na ovladacim panelu technické a / nebo klinické vystrazné zpravy
se symbolem.

POZNAMKA: Klinické alarmy jsou alarmy stfedni priority.

POZNAMKA:  Tlak zvuku alarmu je 67,5 dBA pfi vzdalenosti
10 centimetrd.

Technicke zpravy a alarmy

Mohou se zobrazovat nasledujici technické zpravy:

Tabulka 13: Technické zpravy a alarmy

Zprava Okno zpravy

Teplotni regulace pferusena

Pridejte vodu Doplriite vodu

Jadro:37.0C

/N

Teplotni regulace pferusena

Pripojte hadicky na vodu Pfipojte hadice vedeni
vody

Jadro:37.0C
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Tabulka 13: Technické zpravy a alarmy (Con’t)

Zprava

Okno zpravy

Pripojte snimac jadra

Teplotni regulace prerusena

Pfipoj senzor télesného
jadra

Jadro:--.-

Zkontrolujte hadicky na vodu

Teplotni regulace pferusena

Zkontrolujte hadice vedeni
vody

Jadro:37.0C

Zkontrolujte snimac jadra

Teplotni regulace pferusena

Prover senzor télesneho
jadra

Jadro:-- -

Zkontrolujte povrchovy
snimac¢

@ 005 »: =]

OK Coba péfe Normatermie

Jadro: ¢
37.0°
Povrch: “

I L 2

ST

Zkontrolujte povrchoy senzor I

Pro vyfeSeni problému postupuijte podle pokynu v technické zprave.
Napfiklad, pokud je to nutné, pfidejte vodu nebo pfipojte teplotni sondy, pokud nejsou

pripojené.
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Klinicke zpravy a alarmy

Klinické zpravy vyzaduiji, aby obsluha (Iékaf nebo sestra) vénovala pozornost
stavu pacienta nebo aby uzivatel potvrdil nastaveni stisknutim klavesy OK.

Klinické zpravy jsou nasleduijici:

Tabulka 14: Klinické zpravy a alarmy

Zprava

Zprava v okné

Popis

0:15 *

Normotermie

Doba péde

Operator musi potvrdit
umisténi sondy teploty
télesného jadra a pro

Jadro: §° pokracovani musi stisknout
Nizk4 teplota jadra 27 . 0 tlagitko OK.
Povrch: 36.5°
L B Tento alarm Ize na 10 minut
Set Point ztisit.
Nizké teplota télesného jadra
l Termoregulace pokracuje...
@® 072] - =] Algrm a zprava jsou )
OK _ Dobapete  Nomotermie aktivovany podle vybraného
VAT io ) limitu alarmu.
Teplota pacienta je vyssi nez 39 0 Termoregulace pokracuje
o H .
XX,X°C Povrch: 36.5°
T g e Tento alarm Ize na 10 minut
Set Point ztisit.
Teplota pacienta je vy&5i nez
1 385C
Alarm a zprava jsou aktivovany
®® 016 E 3 =] podle vybraného limitu alarmu.
OK Doba péfe Mormotermie
Jadro: §° o)
Teplota pacienta je nizsi nez 3 3 . 0 Termoregulace pokracuje.
XX,X°C Povrch: 36.5‘
—— IBMGI —— Tento alarm Ize na 10 minut
Set Point ztisit.

Teplota pacienta je niZ§i nez
l 335C

POZNAMKA: Na obrazovce Nastaveni je mozné zménit rozsah téchto alarmd. UzZivatel
si muze vybrat, pfi které teploté bude aktivovan alarm ,Vysoka teplota pacienta“ a ,Nizka

teplota pacienta“.
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Bezpecnostni zpravy a alarmy
POZNAMKA: Béhem bezpeénostnich zprav se termoregulace zastavi.

Bezpec€nostni zpravy uzivatele upozorniuji, Ze systém pfili§ zchladil nebo pfilis
zahfal cirkulujici vodu.
K bezpe€nostnim zpravam patfi:

- TEPLOTA VODY PRILIS NizKA

/AN

Teplotni regulace prerusena

Teplota vody prilis nizka

Pockete prosim aZ bude teplota v
rozmezi

Jadro:37.0C

« TEPLOTA VODY PRILIS VYSOKA

/AN

Teplotni regulace pferusena

Teplota vody prilis vysoka

Pockete prosim aZ bude teplota v
rozmezi

Jadro:37.0C

Pokud takova situace nastane, mél by uzivatel uvazovat o vypnuti
systému a zjisténi pficiny problému.
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Informacni zpravy

Informacni zpravy oznacuji stav pfistroje.

Tyto zpravy slouzi pouze pro informaci a nevyzaduji Zadny zasah ze strany
uzivatele. Zprava se zobrazuje v dolni ¢asti hlavni obrazovky.

K informa&nim zpravam patfi:
e Mimo rozsah normotermie:

033 * Esc|

QK Doba pefe Mormatermie

Mimo rozsah Normoterm

38.1°

» Pripojte povrchovy snimac:

005 %

OK Doba péfe Mormotermie

Jadro: ;f:_;

=

] ] ] ] ] ] ] 1 ISIEIIEIQ ] ] ] IC
Set Point @

Zkontrolujte povrchoy senzor

Konstantni alarmy se objevuji pfi nasledujicich stavech:
— Stav zastaveni

— Obrazovka Vybrat reZzim
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Nasledujici zpravy by mély byt zkontrolovany a potvrzeny:

Nizka teplota jadra termoregulace pokracuje
Mimo rozsah normotermie

Teplota pacienta nad XX, X °C (*)

Teplota pacienta pod YY,Y °C (*)

Teplota vody pfili§ vysoka (*)

POZNAMKA: Rozsah alarmi oznagenych hvézdickou (*) na
obrazovce Nastaveni smi ménit pouze autorizovani
uzivatelé. Uzivatel musi zadat heslo, aby mohl pfejit
na panel Nastaveni a zménit limit alarmu.

Ukazatel vypadku napajeni

V pfipadé, ze pristroj béhem provozu ztrati napajeni nebo je odpojen ze zasuvky,
bude blikat Zluty indikator na pfednim panelu.

Tento ukazatel bude blikat po dobu 10 minut, dokud neni obnoveno napajeni
nebo pokud neni stisknuto tlaticko Deaktivace alarmu pfi ztraté napajeni na zadni
strané jednotky.

Zpozdéni alarmu

Nasledujici podminky generuji alarm az po uplynuti 30 sekund od prekroceni
limitd alarmu:

— Teplota pacienta je nizsi nez XX,X °C:
Teplota télesného jadra pacienta je nizsi nez pfredem nakonfigurovany
limit alarmu v menu Nastaveni.

— Teplota pacienta je vy$Si nez XX,X °C:
Teplota télesného jadra pacienta je vyssi nez pfedem nakonfigurovany
limit alarmu v menu Nastaveni.

— Teplota vody je pfili§ vysoka:
Teplota vody je vy$Si nez pfedem nakonfigurovany limit alarmu v menu
Nastaveni.

POZNAMKA: Limity se mohou zménit podle nastaveni uzivatele.

Vstup do rozmezi limitd okamzité deaktivuje alarmy. Novy alarm se generuje
znovu po dalSich 30 sekundch poté, co byla naméfena hodnota mimo limit.
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KAPITOLA 9: VOLITELNE CLINILOGGER™
POKYNY K PROVOzU A INSTALACI

Prehled a instalace
Uvod
Ugelem zafizeni CliniLogger™ je ulozit zasadné dilezita data systémd
Allon® / CritiCool® pro dal$i referenci. Pomoci softwaru prohlizec¢e CliniLogger™
muze uzivatel ke kontrole téchto ulozenych dat pouzit externi pocitac.
Pouzivani aplikace CliniLogger™

Zafizeni CliniLogger™ se pfipojuje ke konektoru RS-232 (sériovy) na zadni strané
zafizeni Allon® pro prenos dat. Kdyz je zafizeni pfipojené, data se ukladaiji v
jednominutovych intervalech.

Pfipojte zafizeni CliniLogger™ k Allon pfed zahdjenim Iékafského vykonu.

Spole¢nost Belmont Medical Technologies doporu€uje nahravat data zafizeni
Allon® vzdy najednou pro jednoho pacienta. Na konci tohoto postupu odpojte
zafizeni CliniLogger™ od termoregulacniho pfistroje a pfipojte k pocitaci. Stahnéte
data ze zafizeni a znovu pfipojte CliniLogger™ k termoregulaénimu pfistroji, aby
byla pfipravena na dalSi proceduru.

Software CliniLogger™

Zarizeni CliniLogger™ se dodava se softwarem prohlizece CliniLogger™ pro
instalaci na pocitac ke stazeni a zobrazeni uloZzenych dat z Allon.

Instalace softwaru

Postup pro instalaci softwaru CliniLogger™:
1. Na pocitaci dvakrat kliknéte na Tento pocitac¢ a otevrete jednotku CD.
2. Dvakrat kliknéte na slozku instalaéniho programu.
3. Dvakrat kliknéte na slozku Svazek.

4. Dvakrat kliknéte na nastaveni; otevie se okno instalaéniho programu
CliniLogger™.
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J CliniLogger

It iz strongly recommended that you exit all programs before rnning this ‘ | |
installer. Applications that run in the background, such as vinus-scanning o |-I
utilities, might cauze the installer to take longer than average to complete. |

Pleaze wait while the installer initializes.

Obrazek 37: Inicializace CliniLogger™

s

Jakmile inicializace skonci, objevi se nasledujici obrazovka.

lﬁ CliniLogger -

Destination Directory
Select the primary inztallation directary.

All zoftware will be installed in the following locations. To install software into a
different location, click the Browse buttan and select anather directany,

Directory far CliniLogger
|C:\Progmm Files fBE)CliniLogger' | ’ Browse...

Directory for Mational Instruments products
|C:\Progmm Files (<86)\National Instrumerts', | ’ Dramae ]

[ <4 Back ]| Hext »» |[ Cancel

Obrazek 38: Instalace CliniLogger™

. Misto instalace muzete zménit kliknutim na tlacitko Prochazet a vybérem
nového umisténi. Kliknéte na Dalsi. Otevie se okno s licenéni smlouvou.

(63}
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L-J CliniLogger =
|

License Agreement
You must accept the licenses displayed below to proceed.

Ml Iw/1

~

NATIONAL INSTRUMENTS SOFTWARE LICENSE AGREEMENT

INSTALLATION MOTICE: THIS 1S A CONTRACT. BEFORE YOU DOWNLOAD THE SOFTWARE
ANDVOR COMPLETE THE IMNSTALLATION PROCESS, CAREFULLY READ THIS AGREEMENT.
BY DOWMNLOADING THE SOFTWARE AMD/OR CLICKING THE APFLICABLE BUTTOM TO
COMPLETE THE IMSTALLATION PROCESS, YOU COMNSENT TO THE TERMS OF THIS
AGREEMENT ANMD YOU AGREE TO BE BOUND BY THIS AGREEMENT. IF YOL DO NOT WISH
TO BECOME A PARTY TO THIS AGREEMENT AMD BE BOUND BY ALL OF ITS TERMS AND
COMDITIONS, CLICK THE APPROPRIATE BUTTOM TO CAMCEL THE INSTALLATION
PROCESS, DO NOT INSTALL OR USE THE SOFTWARE, AND RETURM THE SOFTWARE
WITHIN THIRTY (30} DAYS OF RECEIFT OF THE SOFTWARE (WITH ALL ACCOMPAMYING
WRITTEMN MATERIAI S Al OMG WITH THRIR CONTAINFRS)Y TO THE PlLACE YOLI ORTAINED

-

The software to which this Mational Instruments licenze applies is ClinLogger.

() | accept the above 2 License Aareement(s].

@ { do not accept all these License Agreements.

Obrazek 39: Smlouva CliniLogger™

6. Vyberte Prijimam 2 licenéni smlouvy k pfijeti licen¢nich smluv a kliknéte
na Dalsi. Otevie se okno Spusténi instalace.

LY CliniLogger ] = ]

Start Inztallation
Fieviews the following surmmary before continuing.

Adding or Changing
» CliniLogger Files
o NIVISA B3

Fiun Time Support

Click the Mest button to begin installation. Click the Back button to change the installation settings.

[ Cancel

[ﬁave Filg... ] [ << Back “ Mest »>

Obrazek 40: Spusténi instalace
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7. Kliknéte na Dalsi; pribéh instalace muzete sledovat na panelu
prubéhu, dokud neskondi.

= Ciniogser - =

Overall Progress: 2% Complete

Copying new files. .

<< Back Mewst >

Obrazek 41: Pokrok instalace

Po dokonéeni instalace se zobrazi okno Instalace dokonéena.

S Ciniosae . =

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

<< Back Mext >

Obrazek 42: Dokoncéeni instalace
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8. Kliknéte na tlacitko Dokongit pro dokon&eni a ukon&eni instalace softwaru.
9. Zkopirujte si slozku ,User Ver 1.5 z disku CD na plochu.

10. Pro spusténi aplikace muizete nyni otevrit slozku ,User Ver 1.5 a kliknout na
soubor CliniLogger™.exe.

Pouzivani aplikace prohlizece CliniLogger™
Stahovani dat

Muzete stahnout data ze zafizeni CliniLogger™ do aplikace prohlize€e
CliniLogger™ na pocitaci.

Spusténi aplikace CliniLogger™:
1. V nabidce Start systému Windows kliknéte na Programy > CliniLogger™.

2. Kliknéte na ikonu CliniLogger™, otevie se okno CliniLogger™.

(i@ CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger ‘

Load Logger data
Store data
View data
Clear logger

I Load stort;; data ‘

[ QuIT |

Version 1.6.3

Obrazek 43: Okno aplikace CliniLogger™

3. Pripojte zafizeni CliniLogger™ k sériovému portu COM1 na pocitaci.
POZNAMKA: Ovétte, zda je zafizeni CliniLogger™ pfipojené k portu

COM 1-10 nebo ho muzete pouzivat s adaptérem
USB na RS232.
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4. Kliknéte na Pripojit k programu Logger, software sledu'ie port COM, kde je

zafizeni CliniLogger™ pfipojené — pockejte na Zpravu.

Kliknéte na Naéist data programu Logger, pockejte na . Cemplete i 7pravu.
Kliknéte na Ulozit data a vyberte soubor a umisténi.

Kliknéte na Zobrazit data; otevie se graf.

©® N o o

Mazete také kliknout na Prevést na Excel, aby byla data prezentovana
v aplikaci excel.

9. Po uloZeni dat kliknéte na Vymazat program Logger, aby zafizeni bylo
pfipraveno na dalSi pouZziti.

POZNAMKA: Data v systému CliniLogger™ byste méli ruéné odstranit
po kazdém pacientovi, jinak bude systém CliniLogger™
nadale vypalovat data od posledniho pacienta.

Zobrazeni stazenych dat

1. Postup zobrazeni stazenych dat:

1. Dvakrat kliknéte na ikonu prohlize€e CliniLogger™. Otevie se okno
CliniLogger™.

i@ CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger ‘

Load Logger data

Clear logger

| Load stored data |

| Quir i

Version 1.6.3
Obrazek 44: Okno CliniLogger™
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[@ Choose or Enter Path of File X
Lookin: [ | | DATA ~ e@ckEr
* Name - Date modified Type
' [&f BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/201910:54 AM  DAT File
Quick access
Desktop
m
Libraxi
This PC
N&wok
< >
File name: [BELMONT_dat ~| ok |
Flesoftype:  |Al Files (".) ~| Cancel /I
Z

Obrazek 45: Okno CliniLogger™

2. Kliknéte na Nacist ulozena data a vyberte soubor, ktery chcete zobrazit.

[ CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger ‘
Load Logger data

Store data
View data
Convert to Excel
Clear logger

Loadstoreddata | Complete ...

Qumr ‘

Data is loaded from file: C:\Users\CVu\Desktop\

Obrazek 46: Zprava ,,Dokonc¢eno*

Po nahrani dat - Complete ' se zobrazi zpréva
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3. Kliknéte na Zobrazit data — otevfe se graf.

4. Pro pfevod do Excelu kliknéte Prevést do Excelu.

Zobrazovaci panel CliniLogger™

Pocéatecni ¢as a daum Verze softwaru

|
[Z] CliniLogger Viewer
Jrasel 4—4'7
TeenoTEs s 2”“!’”3” D | "'+=9°mhn Device SW versioh 6.1

Temp.C

4657

Core ZT 3 |

Surface @/\ B
Sdpum@]_ 35

M check Th 00:00

Bring cursor to center

"o [y

Full Time Scale l

MwﬁTablel Errors i

o -
TStepC 0 [
j?uwgrﬂp Cooling Adult
Garment Heat  [a%m |
Garment Cool o™
Garment On/Off | I

Oblast
vybéru
funkce

4——

Oblast grafického
zobrazeni

Obrazek 47: Zobrazovaci panel CliniLogger™

Zobrazovaci panel CliniLogger™ obsahuje nasledujici data:

— Pocatecni datum a ¢as ziskané z termoregula¢niho zafizeni

(Allon® / CritiCool®)

Verze softwaru termoregulaéniho zafizeni

Tlacitko Zavrit okno

Oblast vybéru funkce: Ovladaci tlacitka

termoregulacniho systému.
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Oblast grafického zobrazeni

| Linie kurzoru

465_; 4_|

400-

7

350-

EL " I

200-

= 2
15.0-

10.0-
5.0-

00- !
00:00 27303

™

L1 om PR i
Cool -

1 | I
Obrazek 48: Oblast grafického zobrazeni

T.step,C

tE=

Graficka zobrazovaci oblast sestava ze tfi ¢asti:
— Grafy teploty: Nastavena teplota, jadro a povrch jako ¢asovana funkce

— Oblast rezimt a chyb: Rezimy termoregulace, krok ohfivani a chyby
jako €asova funkce

- Funkéni stavova oblast zafizeni: Zapnuté/vypnuté zahfivani/chlazeni
a Cerpadlo

DDT-063-000-CS Rev A Belmont Medical Technologies Strana 96 z 106



Allon® Navod k obsluze

Oblast vybéru funkce

Temp,C

Core E,_ I ] |

Surface E’K 23.3
Setpoint [w]|~~ || 33

 Ecuser | 00:00
Bring cursor to center

Bl elel

Full Time Scale '

Modes Table '| Errors.

Errors L]
Temp.step, C

Garment Heat Can—l
Garment Cool L]
Garment OnjOff

Obrazek 49: Oblast vybéru funkce

Oblast pro vybér funkce obsahuje tlacitka, kterd nabizeji moznost ménit oblast

grafického zobrazeni, jako je pfiblizeni a oddaleni, pfechazeni mezi ¢asovymi
pasmy a podrobné zobrazeni prohlizenych dat.

Ovladaci tlacitka grafu teploty:

Tato tlacitka definuji tvar kfivek v oblasti teplotnich grafd, graf zahfivani/chlazeni
vody a graf pratoku vody.

Core O Garment Heat |--
Suface (@) P zarment Cool E
Set-point  [m] Garrment OnfOFF |

Nastaveni teploty

Errors ™ ™

Temp.step, ™

Nastaveni obalu Nastaveni chyb/kroku teploty

Obrazek 50: Priklad oblasti rezima a chyb

Ovladaci tlagitka grafu umozniuji modifikaci displeje jednotlivych grafa teploty.
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Zobrazeni / skryti tlacitek

Pomoci prepinacich tladitek nastaveni teploty zobrazite / skryjete grafy teploty.

Tlagitka barev [l

Tato tlaCitka umozZnuji ménit prvky a barvy grafu.

POZNAMKA: Doporuduje se ponechat vychozi nastaveni.

Zobrazeni manipulacnich tlacitek

Pod tlacitky teploty se zobrazuje skupina tfi tlacitek:
B2l

Ruka — Kliknéte na tlaCitko Ruka “ pomoci mysi pfemistéte kurzor ve tvaru
ruky do oblasti grafu teploty a uchopte kfivku stisknutim levého tlacitka my$i a
posunutim mysi.

Pfesunuti mysSi vodorovnym smérem posune graf vodorovné — v ¢ase a presunuti
mySi ve svislém sméru pfesune grafy ve svislém sméru — v teploté.

Zoom - Kliknutim na tlacitko Zoom zobrazite 6 reZzima pouziti zoomu (viz Tabulka 15):

Obrazek 51: Zoom panelu
nastrojt

Tabulka 15: Tlacitka Nastroje Zoom

Tlacitko Kliknéte pro... Jak pouzit...

Navrat grafa do vychoziho
zobrazeni (bez pouziti zoomu)

- Symetrické oddaleni ve sméru Kliknéte na toto tlacitko nastroje Zoom. Pomoci mySi pfesurite
A--i--k XayY kurzor na graf teploty; obrazek kurzoru se zméni na ikonu
- tlagitka. Kliknutim tlacitkem mysi provedete oddaleni. DalSim

kliknutim mudzete provést dalsi oddaleni.

DDT-063-000-CS Rev A Belmont Medical Technologies Strana 98 z 106



Allon® Navod k obsluze

Tabulka 15: Tlacitka nastroje Zoom (con’t)

Tlacitko Kliknéte pro...

Jak pouzit...

Symetrické pfiblizeni ve sméru
- Xay

Kliknéte na toto tlacitko nastroje Zoom. Pomoci mysi pfesurite
kurzor na graf teploty; obrazek kurzoru se zméni na ikonu
tlagitka. Kliknutim tlacitkem mysi provedete pfiblizeni. DalSim
kliknutim muazete provést dalsi pfiblizeni.

Vytvoreni zoomu XY v poli.

Kliknéte na toto tlacitko nastroje Zoom. Pomoci mysi pfesurite
kurzor na graf teploty; obrazek kurzoru se zméni na ikonu
lupy. Stisknéte levé tlacitko mySi a vyberte pole v grafu

k priblizeni. Po uvolnéni tlacitka mysi se obraz priblizi.

Priblizeni, ve sméru X (Cas).

Kliknéte na toto tlacitko nastroje Zoom, pomoci mysSi
premistéte kurzor nastroje Zoom na pozadovany bod v ¢ase,
kliknutim vlozte €¢aru dolniho limitu, nechte levou klavesu
stisknutou a vodorovné zatlaéte na zajmové ¢asové obdobi.
Po uvolnéni tlacitka mysi se obraz pfiblizi.

+ Priblizeni ve sméru Y (teplota).

Pomoci tlagitka mySi pfemistéte kurzor nastroje Zoom na
dolni limit teploty, kliknutim vlozte ¢aru dolniho limitu, nechte
levé tlacitko stisknuté a stlacte ve svislém sméru.

Uvolnénim tlagitka zobrazte teplotni grafy pfiblizené ve
vybrané svislé oblasti.

v w7

1. Navrat na plné méritko ¢asu po akcich nastroje Zoom:

1. Kliknéte na (Rozsah v plném méfitku). | Ful Time Scale |

Graf se vrati do plného ¢asového rozsahu bez ovlivnéni teplotni Skaly.

POZNAMKA: Pokud chcete obnovit ptivodni displej, kliknéte na tlagitko
ZruSit zoom FERTE|

Linie kurzoru

Hodnoty teploty v umisténi linie kurzoru se zobrazi v okné vedle okna barvy

kfivky (vizObrazek 47).

Core 0O I_
Surface O IK
Set-point [m] I_

Bl Cursor 20:32 |

Cas na linii kurzoru grafu mazete zménit (viz na Obrazek 48).

1. Nastaveni ¢asu kurzoru:

1. Pomoci klavesnice zadejte pozadovany ¢as do textového pole Kurzor.
Vyberte Cas tak, jak se zobrazuje v grafu (a ve formatu HH:MM).
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2. Stisknéte klavesu ENTER.

Kurzor se pfesune na vybrany bod v ¢ase a zobrazené teploty jsou teploty
nového mista.

2. Presunuti linie kurzoru v ¢ase (smér X):

1. Kliknéte na ikonu - Kurzor.

2. Pfeneste + na umisténi kurzoru, + se pfevede na dvoijitou ééru‘”’.

3. Pomoci mysi pfemistéte dvojitou ¢aru do nového umisténi kurzoru.

POZNAMKA: Hodnoty teploty v umistént linie kurzoru se zobrazi
v okné vedle okna barvy kfivky.

3. Pro piesun kurzoru do stfedu grafu:

1. Kliknéte I emgassorocenter

Oblast rezimu a chyb
V této oblasti jsou uvedeny nasledujici informace:
— Systémovy rezim oznaceny pismeny (viz Tabulka 16) a svisla linie.

— Kroky ohfivani mezi 0 °C a 0,5 °C zobrazené v prikladu rizovou barvou
(krok byl nejprve 0,4 °C a pak se zménil na 0,2 °C).

— Chyba: Obdobi bez Fizeni, v prikladu kvali pozastaveni systému
(Zluté znacky).

Obrazek 52: Priklad ,,oblasti rezimi a chyb“

0.5 -

T.step,C
I

Tabulka 16: Kody rezimu

Kod Oznacuje
A PowerUp Chlazeni Dospély
B PowerUp Chlazeni Novorozenecky
C PowerUp Zahrivani Dospély
D PowerUp Zahfivani Novorozenecky
E PowerUp Ohfivani Dospély
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Tabulka 16: Kody rezimu (cont’t)

Kod Oznacuje
F PowerUp Ohfivani Novorozenecky
G PowerUp Pohotovostni rezim
H PowerUp Rezim vybéru Dospély
| PowerUp Rezim vybéru Novorozenecky
J Chlazeni Dospély
K Chlazeni Novorozenecky
L Zahfivani Dospély
M Zahfivani Novorozenecky
N Ohfivani Dospély
(0] Ohfivani Novorozenecky
P Pohotovostni rezim
Q Rezim Vybér Dospély
R Rezim Vybér Novorozenecky

Funkcéni stavova oblast — Zahrati/chlazeni a ¢erpadlo zapnuté/vykon
vypnuty
Grafy oznaduiji stav obalu: Rezimy Zahrivani/chlazeni a Zapnuti/vypnuti cirkulace
vody v obalu.

Garment Heak |--
Garment Cool |--
Garment OnoFF |j_

—
Cool =

— Zahfivani / chlazeni — Kdyz Allon® ochlazuje vodu v nadrzi, linie je modra.
Kdyz zafizeni zahfiva vodu v nadrzi, je linie Cervena.

— Cerpadlo zapnuté / vypnuté - kdyZ Serpadlo derpa vodu do obalu — linie
je zelena. Kdyz Allon® cirkuluje vodu vnitiné (tj. V ,pohotovostnim rezimu*),
linie je bila.
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Pfevod do aplikace Excel

1. Postup pro prevod do aplikace Excel:

1. Na panelu nabidek CliniLogger™ (viz Obrazek 43) vyberte Prevést do

Excelu. Otevie se soubor aplikace Excel se dvéma moznostmi:

Tabulka méreni (list 1)

A

2018/ 6/11
2018/ 6/11
2018/ 6/11
2018/ 6/11
2018/ 6/11
2018/ 6/11
2018/ 6/11
2018/ 6/11
10 [2018/ 6/11
11 2018/ 6/11
1212018/ 6/11
13 12018/ 6/11
14 2018/ 6/11
15 2018/ 6/11
16 2018/ 6/11
17 2018/ 6/11
18 12018/ 6/11
19 2018/ 6/11

WO~ O s WwWwN =

Graficky prehled

Date&Time

1:50:34
1:51:34
1:52:34
1:53:34
1:54:34
1:55:34
1:56:34
1:57:34
1:58:34
1:59:34

2:

NNV INN

0:34
1:34
2:34
3:34
4:34
5:34
6:34
7:34

B
Record Time
0:

eeeeeeee
DN U R WN = O

Lo
a4
- O O

0:12
0:13
0:14
0:15
0:16
0:17

c
Core
33.2
333
333
33.2
33.3
33.3
333
334
334
33.4
334
334
335
335
33.5
335
335
336

D E
Surface Set-Paint

297 335K
299 335K
302 335K
30.3 335K
306 335K
307 335K
308 335K
308 335K
338 335K
342 335K
345 335K
285 335K

27 335K

27 335K
277 335K
27.1 335K
276 335K
302 335K

F
Mode

G
Errors

Druha stranka souboru aplikace Excel znazorfiuje graficky popis tabulky aplikace
Excel, kde osa Y ukazuje teploty a osa X fadky v tabulce aplikace Excel.
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33,5 el Mg Ngures ™ s

e JAdro
e Povrch

Nastavena
29 I hodnota

2
2

2018/12/13 23:15: 2
2018/12/14 0:32:2
2018/12/14 1:49:2
2018/12/14 3:6:2
2018/12/14 4:23:2
2018/12/14 5:40:2
2018/12/14 6:57:2
2018/12/14 8:14:2
2018/12/14 9:31:2

2018/12/14 10:48: 2
2018/12/14 12:5:2

2018/12/14 13:22: 2

2018/12/14 14:39: 2

2018/12/14 15:56: 2

2018/12/1417:13: 2

2018/12/14 18:30: 2

2018/12/14 19:47: 2
2018/12/1421: 4: 2

2018/12/14 22:21:2

2018/12/14 23:38: 2
2018/12/15 0:55:2
2018/12/15 2:12:2
2018/12/15 3:29:
2018/12/15 4:46:2
2018/12/15 6:3
2018/12/15 7:20:2
2018/12/15 8:37:2

k 5.

o
S
Pﬂ)‘
()
W

: Vybér grafu
Ukonceni zobrazovaci relace

1. Ukonceni relace:
1. Kliknéte na Konec v hlavni nabidce pro ukon&eni relace prohlizeni.

Software technika

POZNAMKA: Software technika Ize spustit po Gpiném provedeni
instalace softwaru uzivatele. Vice informaci o tomto
procesu viz oddil ,Instalace softwaru®.

Postup instalace:

e Zkopirujte slozku “900-00350 CliniLogger Viewer Software_Tech
v1.6.3” z CD do pozadovaného PC.

e Spustte aplikaci CliniLogger tech.exe.
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PRILOHA A: ZAKAZNICKY SERVIS

Belmont Medical Technologies
ZASTUPCE ZAKAZNICKEHO SERVISU

VAROVANI!!! Nasledujici detaily jsou nezbytné pfi kontaktovani
zastupce spole¢nosti Belmont Medical Technologies.
Uschovejte tento formular s navodem k obsluze, abyste
meéli snadny pfistup k planovani ro¢ni pravidelné udrzby
a / nebo pro potieby udrzby.

Jméno zastupce:

Nazev
spole¢nosti:

Adresa:

Telefonni ¢&islo:

Fax:

E-mail:

Postovni smérovaci €islo pro obrazovku Nastaveni:
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PRILOHA B: SEPARACE RF

Zafrizeni Allon® a CliniLogger™ jsou uréena k pouzivani v elektromagnetickém
prostiedi s fizenym ruSenim vyzafované RF. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni
Allon® a CliniLogger™ mohou pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni diky
udrzovani minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim komunikacnim
zafizenim (vysilage) a zafizenimi Allon® a CliniLogger™, jak je doporuceno nize,
podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacéniho zafizeni.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim zafizenim pro
radiofrekvenéni komunikaci a zafizenimi Allon® a CliniLogger™ uvadi Tabulka 17.

Tabulka 17: Separacni vzdalenosti v metrech

Separachni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

Jmenovity maximalni
vystupni vykon
vysilace ve W

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

A5. =
d=[—P
1

800 MHz az 2,5 GHz

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

U vysilac¢l s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny
v tabulce, I1ze doporu€ovanou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout

podle rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je masimalni jmenovity vykon

vysilage ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro
vyS$8i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA: Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace.

Elektromagneticka propagace je ovlivnéna absorpci
a odrazenim od struktur, objektt a lidi.
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PRILOHA C: PROHLASENI O SHODE

Smérnice a prohladeni vyrobce o shodé:

— Tabulka 18, “Elektromagnetické emise — pro vSechna ME zafizeni
a ME systémy”

Tabulka 18: Elektromagnetické emise — pro vSechna ME zarfizeni a ME systemy

Smérnice a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Zafizeni Allon® je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
zafizeni Allon® by mél zajistit, Ze je pouZivano v takovém prostiedi.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostredi — Smérnice
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Zafizeni Allon® pouziva RF energii pouze pro své vnitini
fungovani. Proto jsou RF emise velmi nazké a neni
pravdépodobné, ze zpusobi ruSeni elektronickych zafizeni
v blizkosti.
RF emise CISPR 11 Tfida A Aby mohlo zafizeni Allon® vykonavat funkci, ke které

je uréeno, musi vyzarovat elektromagnetickou energii.
Elektronicka zafizeni v blizkosti mohou byt ovlivnéna.
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