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Brug af manual

Formalet med denne manual er at hjeelpe kvalificeret personale med at forsta og
anvende systemet. Det er vigtigt, at du laeser denne manual og saetter dig grundigt ind i
indholdet, fgr du forsgger at anvende systemet. Hvis der er en del af denne manual,
som du ikke forstar, eller hvis noget pa nogen made er uklart eller tvetydigt, bedes du
kontakte din Belmont Medical Technologies repraesentant for yderligere afklaring.

Allon 2001® systemet beskrevet i denne manual er blevet designet til at opfylde
internationale sikkerheds- og ydeevnestandarder. Kun kvalificeret personale ma
anvende systemet, og disse operatgrer skal ferst have en komplet forstaelse af
systemets rette virkemade.

Oplysningerne i denne manual er ikke beregnet til at erstatte regelmaessige leegelige
treeningsprocedurer.

Denne manual skal altid ledsage systemet. Alt kvalificeret personale, der anvender
systemet, skal vide, hvor manualen er. Kontakt din Belmont Medical Technologies
repraesentant, hvis du ensker yderligere kopier af denne manual.

Traening

Belmont Medical Technologies eller deres autoriserede distributegr sgrger for treening til
systembrugere i henhold til den tilsigtede brug af apparatet eller systemet.

Det er slutbrugerens ansvar at sikre, at kun brugere traenet i at bruge udstyret effektivt
og sikkert, anvender systemet.

Operatorprofil

Tilslutninger og apparatets indstillinger skal typisk udfgres af en klinisk ekspert i
termoregulering.

Vigtig meddelelse

Ingen del af denne manual ma reproduceres eller kopieres i nogen form ved hjeelp af
grafiske, elektroniske eller mekaniske midler — inklusive fotokopiering, scanning, skrive-
eller informationshentningssystemer — uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Belmont
Medical Technologies.

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

BEMAERK: Alle instruktioner vedrgrende de genanvendelige temperatursonder
geelder IKKE for markedet i USA og andre udvalgte markeder.

DDT-063-000-DA Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 3 af 103



Ansvarsfraskrivelse

Belmont Medical Technologies er ikke ansvarlig for felgeskader eller utilsigtede skader
eller omkostninger af nogen art, forringelse eller beskadigelse af andre ting forarsaget
af fglgende:

a. Installeret, anvendt, vedligeholdt i strid mod Belmont Medical Technologies
instruktioner, bemaerkninger eller advarsler i henhold til denne manual.

b. Tilsidesaettelse af advarsler, forsigtighedsregler og
sikkerhedsforanstaltninger anfert i denne manual.

c. Udskiftning, reparation eller aendring, der ikke er udfgrt af Belmont Medical
Technologies eller autoriseret personale.

d. Brugen af tilbehgr og andre dele eller udstyr fremstillet af andre
producenter, uanset om de er garanteret af sadanne producenter, som er
blevet pasat eller tilsluttet systemet efter installation, medmindre sadant
tilbehgr og andre dele er blevet leveret og pasat eller installeret af Belmont
Medical Technologies.

e. Brug af systemet pa en made, der er i modstrid med angivelserne
i denne manual, eller brug af systemet til andre formal end de, der er
angivet i manualen.
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Kapitel 1: Sikkerhedsforanstaltninger

Kapitel 1: Sikkerhedsforanstaltninger

Definitioner

ADVARSEL! Indikerer en tilstand, der kan udgare en fare for patienten
eller systemoperatgren.

FORSIGTIG! Indikerer en tilstand, der kan beskadige udstyret.

BEMAERK: Indikerer mader, hvorpéa systemets drift kan gores mere effektiv.

Tilsigtet brug

Allon® er beregnet til at opretholde en forud fastlagt kropstemperatur, der er bestemt af
lzegen. Det kan ogsa anvendes til at opretholde normal kropstemperatur under kirurgiske
indgreb. Systemet kan anvendes til voksne og paediatriske patienter.

Advarsler

1.  Leegen skal underrettes, hvis patientens temperatur ikke reagerer korrekt, ikke nar den
ordinerede temperatur, eller hvis der er aendringer i det ordinerede temperaturinterval.
Hvis laegen ikke informeres, kan det medfgre patientskade.

Patienten skal veere under konstant overvagning af det medicinske personale.
Forkert brug af temperaturreguleringsudstyret kan potentielt skade patienten.

Der ma ikke saettes vade sonder i Allon® apparatets stik.

o &~ 0N

Brugeren skal bekreefte, at der ikke er vaeske til stede pa huden/omslagets overflade
under proceduren. Undladelse af dette kan forarsage leesioner pa patientens hud.
Efter proceduren kan der i en kort periode forekomme et manster, der ligner omslaget,
pa patientens hud.

6.  Tryksar kan forekomme eller udvikles, nar bladveev komprimeres mellem et
knoglefremspring og den eksterne overflade. Brugen af Allon® systemet forhindrer ikke
dette i at ske.

7.  For at forhindre tryksar skal der ydes standard hospitalspleje under langvarige
termoreguleringsprocedurer.

8. Undlad at Igfte eller flytte patienten ved hjaelp af omslaget. Det kan forarsage brud og
leekage af vand fra omslaget.

9.  Brug kun sonder eller adaptere leveret af Belmont Medical Technologies.

10. De tekniske principper, kliniske applikationer og risici forbundet med
cirkulationsstgtte skal forstas grundigt, fer dette produkt tages i brug.

11. Lees hele manualen, inden du forsgger at aktivere systemet.
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Kapitel 1: Sikkerhedsforanstaltninger

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Treeningsprogrammet skal veere gennemfgrt inden brug af Allon® systemet.

Reparation, kalibrering og servicering af Allon® systemet ma kun udfgres af Belmont
Medical Technologies eller autoriserede repraesentanter oplaert af Belmont Medical
Technologies.

Enhver termisk isolering, sasom en pude eller andre genstande mellem ThermoWrap®
og patientens krop, skal forhindres.

Opvarmning/nedkgling af underekstremiteter ma ikke foretages under
krydsaflukning af aorta. Der kan forekomme termisk skade, hvis
opvarmning/nedkgling pafgres iskaemiske lemmer.

Omslag ma ikke anbringes over transdermale plastre.
Omslag ma ikke komme i kontakt med abne sar.

Rar ikke ved bandkablet bagved displayet og patienten samtidigt.

Forsigtighedsregler

10.

11.
12.

Folg advarselsnoterne anfort i de forskellige afsnit i denne manual.

Kun uddannet personale, som er bekendt med alle systemets driftsprocedurer
og kun certificeret af Belmont Medical Technologies eller autoriserede
repraesentanter fra Belmont Medical Technologies ma bruge Allon® systemet.
Alt hospitalspersonale, der bruger Allon® systemet, skal gennemfare Allon®
treeningsprogrammet.

Hvis der opdages fugt eller laekager i tilslutningsslangen og/eller omslaget,
skal Allon® apparatet slukkes og stremkablet tages ud af stremkilden, og problemet
skal udbedres, inden der fortsaettes.

Den gnskede maltemperatur ma kun fastsaettes som ordineret af og pa
foranledning af en laege.

Standardindstillingen er beregnet til at opretholde normotermi. Systemet giver laegen
mulighed for at vaelge en kropstemperatur i intervallet 30 °C-40 °C (86 °F-104 °F).

Hvis apparatet udsender en alarm og/eller viser en anden skeerm end
standardskeermen for Belmont Medical Technologies, skal operatgren
fortsaette i henhold til skeermmeddelelsen og/eller fejlfindingsanvisningerne
(se kapitel 7: Fejlfinding).

Undga folder i omslaget, da disse kan blokere vandgennemstrgmningen.

Undga at blokere ventilationsgitrene pa Allon® apparatet. Luft skal kunne stramme
frit ind og ud for at holde apparatet kgligt.

Anvend sterilt eller 0,22 y filtreret vand. Undlad at anvende afioniseret vand
eller vand dannet via omvendt osmose, da det kan fremme korrosion af
systemets metaldele.

Nar der tages rentgenbilleder af en patient, der er ifgrt et omslag, kan skygger fra
omslaget forekomme pa rantgenbilledet.

Undga at fere skarpe genstande ind mellem patienten og omslaget.

Det anbefales at opbevare omslag ved temperaturer pa mellem 10 °C og 27 °C
og 10-90 % luftfugtighed.
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Kapitel 1: Sikkerhedsforanstaltninger

EMC-sikkerhed

Af hensyn til sikker brug af Allon® skal Allon® holdes i en sikker afstand fra enheder,
der udsender radiofrekvensenergi.

Der henvises til bilag B for anbefalede separationsafstande mellem Allon® og RF-kilden.

ADVARSEL! For at undga risiko for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes
en stresmforsyning med beskyttende jordforbindelse.

FORSIGTIG! Stremafbrydelser pavirker systemets funktion, afhsengigt af
driftstilstanden.

e Ved afbrydelser pa over 10 minutter, vender
apparatet tilbage til startskaermbilledet. Der lyder en
alarm, nar stremmen kommer igen for at angive, at
apparatet er vendt tilbage til startskaermbilledet.

e Afbrydelser pa under 10 minutter returnerer maskinen
til den tilstand, der var i brug fer afbrydelsen.

BEMAERK: Sorg for at leese meddelelserne for at sikre korrekt reaktivering
af maskinen.

BEMAERK:  Udstyr ma ikke placeres pa et sted, der vil gore det vanskeligt
at betjene udstyret.

Forkert brug

Forkert brug af Allon® systemet kan fare til hudlaesioner, elektriske farer og alvorlige
agndringer i kropstemperatur.

ADVARSEL! De tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet
med kredslgbsstotte skal vaere fuldt ud forstaet inden brug af
dette produkt. Laes hele manualen, inden du forsgger at aktivere
systemet. Treeningsprogrammet skal veere gennemfart inden
brug af Allon® systemet.

FORSIGTIG! | henhold til amerikansk lovgivning mé dette apparat kun seelges af
eller pa foranledning af en leege.
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Kapitel 1: Sikkerhedsforanstaltninger

Maerkater

Markater pa Allon® apparatet

BELMONT' o
%MEDICAL Allon

TECHNOLOGIES

200-00263 Rev. X
[SN] 99XXXXXXYYYYY

|:| 115V~/5.7A, 50/60 Hz,

|:’ 230V~/2.9A, 50/60 Hz, o us
——— 2xT6.3A, 250V~ Intertek
Maximum Weight: 34 kg Medical Electrical Equipment

©

OVERFLADE

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD
TECHNICAL SUPPORT
USA: 855.397.4547

] WORLDWIDE: +1978.663.0212

TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

Figur 1: Maerkatplacering for Allon-apparat
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Kapitel 1: Sikkerhedsforanstaltninger

Maerkatsymboler

Tabel 1: Meerkatsymboler

Beskrivelse Symbol
CE et i gt o €
pEEed ' 1434
Vekselstramsspaending N
Sikring {1+
Dette produkts serienummer SN
Nummer pa katalogets del REF
Autoriseret europeeisk repraesentant EC REP
Autoriseret repreesentant for Schweiz CH|REP

Forsigtig - se brugermanualen

Type BF-udstyr

Bortskaffes som elektronisk affald

Fremstillingsdato MI
XXIXXIXXXX
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Kapitel 1: Sikkerhedsforanstaltninger

Beskrivelse Symbol

Fremstillerens navn

Producentens land

Ma ikke skubbes

Henwvis til brugsanvisning/heefte

Begreenser salget og brugen af dette instrument til kvalificeret
leegefagligt personale.

FAO®RE

Enhedens unikke identifikator

=
=

Brugsanvisning

Indeholder ikke naturlig gummilatex

Medicinsk apparat

Ma ikke genbruges

Ikke sikker ved MRI

®@® B K =

Anvend sterilt eller 0,22 p filtreret vand. Vand fra hanen er ikke %@
tilladt. %)

STERILE
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Beskrivelse

E-IFU
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Kapitel 2: Systembeskrivelse

Generel beskrivelse

Allon® systemet opretholder den @nskede kropstemperatur for patienten fgr, under
og efter kirurgi. Den gnskede patienttemperatur fastsaettes af klinikeren og deekker
intervallet normotermi til hypotermi. De fleste indgreb kreever normotermi for at
kompensere for kroppens varmetab pa grund af generel anzestesi, nedsat stofskifte
og kropsorganers og hudens eksponering for det kolde operationsstuemiljg.

Systemet bestar af to elementer Allon® apparatet og ThermoWrap® engangsomslaget.
Allon® apparatet fungerer som varmepumpe, vandcirkulerende pumpe og kontrolenhed.

Kontrolenheden overvager konstant patientens kernetemperatur hvert 133. millisekund
vha. specifikke sensorer og justerer vha. dens indbyggede algoritme til kontrol af
kropstemperaturen vandtemperaturen til det gnskede seetpunkt. Kgle-/varmepumpen
bringer vandet til den gnskede temperatur, og pumpen cirkulerer det frem til omslaget..
Touchskeermen giver brugeren mulighed for at aendre indstillinger pa en let og

praktisk made.

ThermoWrap® omslaget er en fleksibel varmeveksler, som vandet cirkulerer igennem.
Det er beregnet til at vaere i teet kontakt med et stort omrade af kroppen og serger
saledes for varmeoverfgrsel til kroppen. ThermoWrap er til engangsbrug og fas i en raekke
former og starrelser, der tager hajde for forskellige typer kirurgiske indgreb og patienter.

Apparatet kan forvarme omslaget til mellem 23 °C og 37 °C pa mindre end 5 minutter.
Allon® system

Allon® systemet bestar af falgende elementer:
e Allon® apparat
e ThermoWrap®
o Tilbehar

Allon® apparat

Allon® apparatet har en mikroprocessor, som kontrollerer vandtemperaturen, der
streammer ind i det ThermoWrap®, som patienten har pa. Algoritmen, der korrigerer
vandtemperaturen, er baseret pa den gnskede ssetpunkttemperatur og den aktuelt malte
patienttemperatur (Core (kerne) og Surface (overflade)).

Vandtrykket og -gennemstremningen i omslaget reguleres af tidsindstillede pauser
i gennemstremningen under klinisk drift.

| Igbet af den indledende reguleringsfase er gennemstrgmningscyklussen slaet til
i 12 minutter og slaet fra i 1 minut.

| steady state (nar kernetemperaturen er inden for det indstillede interval for seetpunkt)
og kun i normotermi-tilstand er cyklussen slaet til i 12 minutter og slaet fra i 12 minutter.

Allon® apparatet er udstyret med et handtag for at lette transport.
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Eksterne funktioner

Vist forfra

Overflade-

Handtag

Stremtabs-
indikator

Justerbart

sensorstik

g

Lynkoblings-

konnektor til
vandtilfersel

Haette til
vandtank
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Figur 2: Vist forfra
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Vist fra siden

Bverste daekplade

Med Luftgitter

Nedre side

Dakplade

Luftindleb

Nedre side
Dakplade

Figur 3: Vist fra siden
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Gitter til qutudledning)

Tommelskruer (4)

)|

)

Deaktivering af
stremtabsalarm

)

Stremafbryder
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ThermoWrap®

Generelt

ThermoWrap® er et omslag i ét stykke med ét indtag og én tilslutning til returvand.
Det er designet til at lette omvikling af enkelte kropsdele (brystkasse, arme, lar osv.)
for at maksimere overfladedaekning.

Beskrivelse og tilsigtet brug

ThermoWrap® bekleedningen er en fleksibel varmeveksler, som vandet cirkulerer
igennem.

ThermoWrap® er:
e Til engangsbrug
o Biokompatibelt
e Uden latex
o Antistatisk
e Justerbart

Hver sektion af ThermoWrap® vikles seerskilt rundt om det relevante omrade pa
patienten (f.eks. brystkasse, arme og lar) for at sikre maksimal daekning af
kropsoverfladen.

Vandets udgangs- og indgangspunkter er korte sektioner af slanger, der er integreret
med en lynkoblingskonnektor, QCC (Quick Coupling Connector) og svejset til praktiske
steder pa kanterne af ThermoWrap®.

ThermoWrap® designet giver lsegen mulighed for at lade forskellige kropsdele vaere
utildeekkede, som ngdvendigt i forbindelse med det kirurgiske indgreb.

ThermoWrap® fas i en raekke starrelser og design (afhaengigt af operationstypen)
for at optimere kropsdaskning.

ThermoWrap® fastgaeres pa patienten ved hjeelp af trykfalsomme kleebestrimler, der
kleeber fast til omslaget.

FORSIGTIG! Omslagene er kun beregnet til brug til én patient. Genbrug kan
medfare krydskontaminering og/eller irritation.

Omslagets materiale

o Patientside: Uvavet polypropylen
o Yderside: Stof med barstet luv

Brugsvarighed

Omslaget er holdbart i op til 28 timer. Det anbefales at udskifte omslaget, hvis det
bliver tilsmudset.
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Valgt omslagsdesign

Belmont Medical Technologies tilbyder ThermoWraps® til engangsbrug i fire forskellige
ThermoWrap® design.

ThermoWrap® til hjertepatienter anvendes Universal ThermoWrap® anvendes til

ved aben hjertekirurgi, eller nar der al anden typisk kirurgi end aben
kreeves fuldstaendig adgang til torso hjertekirurgi. Tilgaengelige storrelser
og ben. Se Tabel 2 er anfort i Tabel 2.

Figur 5: ThermoWrap® for hjertepatienter Figur 6: Universal ThermoWrap®
Universal (padiatrisk) ThermoWrap® ThermoWrap® til spaedbgrn anvendes
anvendes til paediatrisk kirurgi. til kirurgi pa spaedbgrn. Det muligger
Tilgeengelige storrelser er anfort dakning af hovedet. Tilgaengelige
i Tabel 2. storrelser er anfert i Tabel 2.

Figur 7: Universal (paediatrisk) ThermoWrap® Figur 8: ThermoWrap® til speedbarn
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Felgende oplysninger er pakraevet for at bestemme det mest egnede type ThermoWrap®
til indgrebet:

e Patientens hgjde eller spaedbarnets vaegt (se Figur 9)

e For voksne: Hvilken type operation der skal udfgres
(hjerteoperation eller anden type)

Modeltype, modelnummer og starrelser er anfart pa maerkatet pa hver pakke. Veelg den
passende model og starrelse i henhold til de ovenfor anferte parametre. Hvis patientens
samlede hgjde eller samlede vaegt svarer til maksimumsveerdien for en bestemt model,

veelges den naeste stgrre storrelse.

XIXII - Xl1 1 "
(XXX-XXXcm)
Spaedbarns vaegt
x.X - X kg
Voksen hgjde
Figur 9: Mal
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Tabel 2: ThermoWrap® storrelser

Omslag pr. .
Delnummer | Pakke Patientstgrrelse/veegt Leengde/bredde pa
omslag (m)
ThermoWrap® til
hjertepatienter 512-03363 12/eske Passer de fleste voksne | 1,348/1,319
512-03166 12/eeske 168-180 cm 1,904/1,321
®
ThermoWrap 51203160 | 12/zeske | 152-168 cm 1,934/1,295
universal
512-03153 12/eske 135-152 cm 1,744/1,212
512-03148 12/eske 122-135 cm 1,582/1,193
ThermoWrap® 512-03141 12/aeske 104-122 cm 1,398/1,068
universal
(peediatrisk) 512-03136 12/ske 91-104 cm 1,225/0,841
512-03131 12/eske 79-91 cm 1,118/0,739
524-03125 24/eeske 7-11 kg 0,983/0,629
© 1
ThermoWrap®til 554 03121 | 24/eske 4-7 kg 0,698/0,604
spaedbgrn
524-03118 24/zeske 2,5-4 kg 0,660/0,465
Tilbehor

Felgende tilbeher skal bruges til at betjene Allon® systemet.

Temperatursonder

Tilsigtet brug
Sonder til kernetemperatur bruges til at male patientens kernetemperatur.

Overfladetemperatursonder bruges til at male patientens overfladetemperatur pa et sted,
der ikke er deekket af omslaget.

BEMAERK: Temperatursonder kan enten vaere genanvendelige eller til
engangsbrug baseret pa lokale bestemmelser.

BEMAERK: Genanvendelige temperatursonder er ikke relevante for markedet i
USA eller andre udvalgte markeder.

BEMAERK: Responstiden for alle temperatursonder er mindre end 60 sekunder.
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1. Genanvendelige temperatursonder

Der er tre farvekodede temperatursonder: Kerne (gra), overflade (grgn) og
spaedbarns kerne (gra). Bade kerne- overfladetemperatursonder skal tilsluttes
Allon® apparatet. Kernetemperatursonden skal issettes patienten, og
overfladetemperatursonden skal seettes pa patienten, for at apparatet

kan fungere Kkorrekt.

FORSIGTIG! Renggar, desinficer og steriliser genanvendelige temperatursonder
i overensstemmelse med producentens maerkning. Der henvises til
producentens brugsanvisning for flere oplysninger.

1.1. Genanvendelig kernetemperatursonde

Kernetemperatursonden (gra) maler kroppens kernetemperatur, nar den er
indsat i patientens krop (anlagt enten i rektum eller spisergret), og sondekablets
stik er sat i den gra kernestikkontakt pa forsiden af Allon® apparatet.

1.2 Genanvendelig kernetemperatursonde til spadbarn

Kernetemperatursonden til spaedbarn (gra) maler kroppens kernetemperatur
hos spaedbarnet, nar den er indsat i patienten, og sondekablets stik er sat i den
gra kernestikkontakt pa forsiden af Allon® apparatet.

1.3. Genanvendelig overfladetemperatursonde

Overfladetemperatursonden (gra@n) maler kroppens overfladetemperatur, nar
den er fastgjort til patientens hud, og sondekablets stik er sat i den granne
overfladestikkontakt pa forsiden af Allon® apparatet.

2. Temperatursonder til engangsbrug

Temperatursonder til engangsbrug er fastgjort til to farvekodede adaptere: gra
(kerne) og gren (overflade). Begge adaptere kan genanvendes.
Kernetemperatursonden skal iseettes, og overfladetemperatursonden skal saettes pa
patienten, for at apparatet kan fungere korrekt.

ADVARSEL! Brug kun engangssonder leveret af Belmont Medical Technologies.

FORSIGTIG! Sterilisering af temperatursonderne til engangsbrug er kun garanteret
af producenten.

FORSIGTIG! Emballagen og udlabsdatoen for temperatursonderne til engangsbrug
skal kontrolleres for brug. Hvis pakningen ikke er forseglet, eller
sonderne er udlgbet, skal brug af dem undgas.

BEMAERK: Der henvises til producentens brugsanvisning for sonden og
adapteren med hensyn til bestemmelse af hvert tilbehars
forventede levetid.
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2.1. Overfladetemperatursonde til engangsbrug:

Overfladetemperatursonden til engangsbrug er fastgjort til den
genanvendelige overfladeadapter (gron). Adapteren saettes i den grgnne
overfladekontakt foran pa Allon® apparatet. Temperatursonden er fastgjort til
patientens hud og maler kroppens overfladetemperatur. Den skal anbringes
pa huden, der ikke er daekket af omslaget.

2.2. Kernetemperatursonde til engangsbrug:

Kernetemperatursonden til engangsbrug er fastgjort til den genanvendelige
kerneadapter (gra). Adapteren saettes i den gra kernekontakt foran pa Allon®
apparatet. Temperatursonden seettes ind i patienten (spiserar/rektum) og maler
kroppens kernetemperatur.

Adapterkabel Engangs temperatursonde

Overflade

"

e’

Delnummer 014-00324 Delnummer 014-00323

Kerne

Delnummer 014-00035/014-00036/

Delnummer 014-00028 014-00038/014-00220

Figur 10: Tilslutninger til engangs temperatursonder.
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Tabel 3: Engangssensorer

Delnummer Beskrivelse
Overfladetemperatur
014-00324 Adapterkabel til overfladetemperatursonde til engangsbrug, 3,5 mm (1/8 *)
mono-stik, gren
014-00323 Overfladetemperatursonde til engangsbrug, 3,5 mm (1/8 ”) mono-jackstik
(20/pakke)
Kernetemperatur
014-00028 Adapterkabel til kernetemperatursonde til engangsbrug, gra
014-00035 Kernetemperatursonde til engangsbrug, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/pakke)
014-00036 Kernetemperatursonde til engangsbrug, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (20/pakke)
014-00038 Kernetemperatursonde til engangsbrug, 9 Fr, TE Measurement Specialties 4491
(20/pakke)
014-00220 Kernetemperatursonde til engangsbrug, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (10/pakke),
KUN USA
Tabel 4: Indgangsspecifikationer fra leverandor af sensorer og data
Delnummer. Navn Beskrivelse Ngjagtighed Resolution | Type
014-00020 Kerne Indvendig +0,3°C +0,1°C Termistor til medicinsk
kropstemperatur brug
014-00021 Overflade Hud +0,3°C +0,1°C Termistor til medicinsk
temperatur brug
014-00005 Kerne Spaedbarns +0,3°C +0,1°C Termistor til medicinsk
spaedbarn indvendige brug
kropstemperatur

DDT-063-000-DA Rev. 002
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1. Aftagelig elektrisk streamledning og stik

SeTabel 7, “Fortegnelse over tilbehar”.

2. Tilslutningsslanger til omslag

To fleksible, 2,5 m lange tilslutningsslanger forbinder ThermoWrap® med Allon®
apparatet for at muliggare stremning af vand mellem dem. Slangerne leveres som en
parret enhed med to han-lynkoblingskonnektorer i enden til Allon® apparatet og med to
hun-lynkoblingskonnektorer i enden til ThermoWrap®.

3. Hankonnektor til dreening af vandtank

SeTabel 7, “Fortegnelse over tilbehgr”.

4. Ekstra vandfilter A

Til arlig udskiftning af filter (se servicemanualen for ;; <
anvisninger) -

5. Handtag

Handtaget kan tages af og fastggres med fire tommelskruer
pa bagsiden af apparatet. (Se Figur 12).

6. Temperatursplitter (valgfri)

Temperatursplitteren er kompatibel med Allon® systemet, der anvender
temperatursonder i YSI 400-serien.

Temperatursplitteren maler patientens temperatur ved hjeelp af en enkelt sensor
i patienten og viser temperaturen pa bade Allon® skeermen og et andet system som
f.eks. en monitor, hvorved behovet for at bruge to separate sensorer elimineres.
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Patientsensor

Devide A ~ Devide B
“ .."I L A g ‘
| E i

' i ® t ®

& s Tempin

Sy
Temperoture Splither
L ml- - )m J
® @

Figur 11: Temperature Splitter (Temperatursplitter)

Systemspecifikationer

Se naeste side for systemspecifikationer.
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Specifikationer

Dette kapitel viser og beskriver de tekniske specifikationer for Allon® systemet og tilbehgret
CliniLogger™.

Tekniske specifikationer for Allon®

Allon®, en af Belmont Medical Technologies’ Igsninger til styring af patienttemperatur,
er et servostyret, non-invasivt termisk reguleringssystem. Allon-apparatets

algoritmedrevne varmepumpe tilfarer varmt vand gennem ThermoWrap®
patientomslaget til engangsbrug.

Kontrolenhed

Fysiske dimensioner Mobil enhed med 4 hjul og 2 bremser

260 mm B x 625 mm D x 940 mm H (10,23 tommer B x
24,6 tommer D x 37 tommer H)

Miljomaessige driftsbetingelser

Temperatur 5°C til 40 °C (41-104°F)
Fugtighed 10 til 93 %, ikke-kondenserende
Bemaerk: Ikke beregnet til brug i et iltrigt miljg.

Ma ikke anvendes i en atmosfaere med brandbare
anaestesiblandinger.

Miljgmaessige opbevaringsbetingelser

Temperatur -15 °C til +68 °C (5-154 °F)
Fugtighed 10 til 93 %, ikke-kondenserende
Levetid 7 ar

Systemdele

Elektricitetsindgangseffekt| 230/115 VAC (omskiftelig) med isoleringstransformer
50/60 Hz

Maksimalt stremforbrug 690 watt
230 VAC 3,0 A

115 VAC 58 A
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Varmevekslere

Peltier Technology - Termoelektriske kalere (TEC’er)

Eksterne porte

(1) isoleret seriel port

LCD-skeaermens storrelse

144,8 mm / 5,7 tommer farveskaerm

LCD-skarmoplesning

320x240

Brugergraenseflade

Multi-kapacitiv touchskaerm
5 blgde trykknapper

Systemsensorer

3 interne temperatursensorer:
1) Vand ind, 2) Vand ud og 3) Termostat
2 tryksensorer

Ngjagtighed af
vandtemperatur:

Vandtype: Sterilt eller 0,22 y filtreret vand
Tankkapacitet: 6 liter (1,6 gallon)
Pumpehastighed: 1,2 I/minut

10,3 °C

Vandtemperaturinterval
(udlgb):

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)

Patienttemperatur

Patienttemperaturkanaler

2 kanaler:
1) Kerne og 2) Overflade

Sondengjagtighed for
patienttemperatur

+0,3 °C

Driftstilstande
(kontinuerlige)

Normotermi
Manuel tilstand
Standby (ingen termoregulering, kun monitorering)

DDT-063-000-DA Rev. 002
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Satpunkttemperatur for patient

Normotermi-tilstand 37,0 °C
standardindstilling

Méltemperaturinterval 30'40 o(: (jUSterbart | tnn pé 0,1 OC)

Satpunkttemperatur for vand

Standard for manuel 38,5°C

tilstand

Maltemperaturinterval for 36-40 °C

vand

Justerbare alarmgranser Hej patienttemperatur

Lav patienttemperatur
Hgj vandtemperatur

Vist information Driftstilstand
Behandlingstid

Systemstatus og alarmer

Seetpunkttemperatur — Normotermi-tilstand
Temperatur for vand ud — Manuel tilstand
Seetpunkttemperatur for vand — Manuel tilstand
Patientens kernetemperatur

Patientens overfladetemperatur
Temperaturgraf

Teknikertilstand og -display

e Engelsk o Tysk e Russisk
e Dansk o |ltaliensk e Spansk
e Hollandsk e Norsk e Svensk
e Finsk e Polsk o Tyrkisk
e Fransk e Portugisisk
ThermoWrap®
Storrelsesinterval 40 cm-196 cm
Brugsvarighed op til 28 timer, medmindre det bliver tilsmudset
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Opbevaring af omslag

Opbevaringsperiode Sar
Temperaturforhold 10 °C il 27 °C
Fugtighedsforhold 10-90 %

Transport af omslag

Temperaturforhold -20 °C til +60 °C

Fugtighedsforhold 20-95 %
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CliniLogger™

Systemdele

CliniLogger™ er valgfrit tilbehgr til Allon®
Thermoreguleringssystemer. Det anvendes til at indsamle
systemparametrene under termoreguleringsproceduren.

DB9-konnektor til seriel forbindelse med Allon® eller en

Konnektor
generel PC
Storrelse 35 x 65 mm
Controller MSP4301611 mikrocontroller med fglgende funktioner:

Indbygget flash og RAM
Indbygget UART og SPI
Indbygget DMA-controller

Hukommelse

Flash-hukommelseskapacitet: 2 MB

Stremkrav 5 volt DC leveret fra Allon® eller en generel PC
<20 mA
<100 mW

LED Tofarvet (gren/rad)

Datalagringshastighed | Hvert 1 minut i flash-hukommelse

Seriel kommunikation

RS232:

19200 bps til Allon®
115200 bps til PC

Data der indsamles

Temperatur: Saetpunkt, kerne, overflade
Tid

Vandcirkulation TIL/FRA
Opvarmning/afkeling af vand
Driftstilstand

Fejl

CliniViewer-software

PC-applikation

DDT-063-000-DA Rev. 002
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Kapitel 3: Installation

Forudgaende krav

Plads- og miljgkrav
Allon® apparatet leveres pa en vogn som en mobil enhed af hensyn til brugervenlighed.

Den skal anbringes mindst 5 cm (2 tommer) fra andre genstande for at undga at
reducere ventilation til Allon® apparatet.

Folgende dimensioner skal tages i betragtning ved placering af Allon® apparatet:
260 mm B x 625 mm D x 940 mm H / (10,23 tommer B x 24,6 tommer D x 37 tommer H)

Elektriske krav
115/230 VAC 690 watt

FORSIGTIG! Kontrollér, at spaendingsknappen er indstillet til den lokale spaending.

Udpakning og inspektion

Allon® apparatet har gennemgaet fuld kvalitetssikringstestning inden forsendelse og er
klar til brug ved levering.

BEMAERK: Rapportér eventuelle skader pa beholderen, inden beholderen abnes,
og eventuelle skader pa enheden, inden den pakkes ud, installeres
eller testes, til Belmont Medical Technologies eller din
tjenesteudbyder.
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Udpakning af Allon fra aesken
Ved ankomst skal du kontrollere SHOCKWATCH®- og TIMP-N-TELL®-indikatorerne.

Hvis en af dem er aktiveret, abn straks pakken og kontrollér for ydre skader. Hvis
apparatet er blevet beskadiget, skal du fotografere skaden og straks underrette
fragtfirmaet og/eller Belmont Medical Technologies pa
techservice@belmontmedtech.com og s@rge for at give alle relevante oplysninger,
inklusive bevis for skaden.

Udpakningsinstruktioner er
fastgjort til aesken.

Samling af handtag
1. Sadan samles handtaget:
a. De fire tommelskruer lgsnes med handen.

b. Skub handtagets to ender ind i hullerne i den gverste daekplade
(leeg meerke til retningen af handtagets bue), indtil handtaget er fart helt
ind (se Figur 12).

c. Tryk de fire tommelskruer i og stram dem med handen (undlad at
bruge kraft, nar de strammes) for at fastggre handtaget og den
gverste daekplade.
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Tommelskruer

Figur 12: Samling af handtag.

Udstyrsliste
Allon® systemet inkluderer falgende:

— Allon-apparatet

— Reservefilter

— Strgmkabel

— Brugermanual

— Lommeguide

— Tilbehgrskit til Allon — et af fglgende:

o 200-00400 Voksent tilbeharskit med
genanvendelige temperatursonder

o 200-00410 Tilbehgrskit til
temperatursonder til engangsbrug

o 200-00420 Tilbehgrskit til speedbarn med
genanvendelige temperatursonder
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Flytning af enheden

Klargering:
Inden enheden flyttes:

1. Searg for, at Allon® apparatet er slukket ved at trykke pa
teend/sluk-kontakten.

2. Sgrg for, at alle elektriske forbindelser er frakoblet.
Lase og frigere vognhjul

Allon® apparatets vogn har 4 hjul. De forreste hjul er forsynet med en bremse.
Bremsepedalen sidder over hjulet. Tryk pa pedalen med et fast tryk for at Iase hjulene.
Laft pedalen for at frigere hjulene.

Nar enheden er stationeer, skal bremserne vaere last. Friger kun bremserne, nar
enheden transporteres.

Pakning af Allon til forsendelse

Falg disse instruktioner for korrekt at klarggre Allon til transport. Tem
vandtanken, far Allon pakkes.

Remme til almindeligt brug

6 er ngdvendige til forsendelse
og er ikke inkluderet i
forsendelsen.

DDT-063-000-DA Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 37 af 103



Kapitel 4: Betjeningsvejledning

Kapitel 4: Betjeningsvejledning

Generelt
Dette kapitel indeholder:

— En beskrivelse af kontroller, indikatorer og forbindelser for
Allon® apparatet.

— Detaljeret brugsanvisning for Allon® systemet.

Kontroller, indikatorer og forbindelser
Dette afsnit indeholder en kort beskrivelse af falgende:

— Hovedafbryder
— Deaktivering af stremtabsalarm
— QCC - Lynkoblingskonnektorer
— Stikkontakter til sensorer
— Kontrolpanel
— Indikatorer
— Displays

Hovedafbryder

Strgmafbryderen, som sidder bag pa apparatet, teender og slukker for Allon® apparatet.

Deaktivering af stremtabsalarm

Den sglvfarvede trykknap til hgjre for strambryderen pa bagsiden af enheden slukker
den gule LED-lampe foran pa enheden. Denne LED-lampe vil blinke hver gang
apparatet slukkes, mister strem eller frakobles, og den vil fortsaette i cirka 10 minutter,
eller indtil der trykkes pa deaktiveringsknappen.
QCC - Lynkoblingskonnektor

Lynkoblingskonnektorerne sidder pa forsiden af Allon® apparatet og sluttes til
ThermoWrap® ved hjeelp af tilslutningsslangerne til omslag.

1. Sadan forbindes slangerne:

a. Las tilslutningsslangerne ved at presse slangernes metalender ind
i hver metalkonnektor pa apparatet. Der hgres en klikkende lyd, nar de
er last.

b.  Kontrollér, at slangerne er last ved at treekke dem let mod dig selv.
2. Sadan frakobles tilslutningsslangerne:
a. Tryk pa metalflangen og traek forbindelsesslangerne ud.
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Temperaturkontakter
Der er to temperatursondekontakter foran pa Allon® apparatet.

— Kerne —til en kernetemperatursonde
— Overflade — til en overfladetemperatursonde

BEMAERK: Alle instruktioner vedrgrende de genanvendelige temperatursonder
geelder IKKE for markedet i USA eller andre udvalgte markeder.

Kontrolpanel
Det justerbare kontrolpanel er placeret foroven pa Allon® apparatet. Nar Allon® apparatet
er teendt styres alle driftsfunktioner via kontrolpanelet.
Allon® har en touchskeerm med falgende funktionstaster:
— Fire bergringstaster

— Fem tryktaster til hgjre for bergringspanelet

Apparatet kan betjenes med enten bergrings- eller tryktasterne.

BEMAERK: Alarmikonet er kun et informerende ikon. For at stoppe alarmen skal
du trykke pa alarmens faste knap til hgjre for panelet.

Kontrolpanelets enkle soft touch-taster og visuelle displays vejleder dig igennem
hver driftsfase.
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Systemfunktion Behand- Vealg
Status lingstid tilstand Menu

® 055 w =)

QK Omsorgstid Maormothermi

Kerne:

36.3°
® = Temperatur-
Overflade: 35.0°¢ ﬂ'_ graf

] ] ] ] ] ] ] ] ] [ 2L ] ] ] ]

37 0° C Skift af

Kernetemperatur  Overfladetemperatur

Figur 13: Kontrolpanel

Kom godt i gang

Klargering af systemet til brug
Sadan klargeres systemet til brug:

1. Anbring enheden i den gnskede position i henhold til_plads- og miljgkravene
i kapitel 3.

FORSIGTIG! Allon® apparatet ma ikke placeres under operationsbordet eller
patientens seng.

2. Tryk pa bremsepedalerne og las hjulene for at sikre Allon® apparatet.
3. Fjern laget til vandtanken, og pafyld sterilt vand eller 0,22 p filtreret vand op til det
maksimalt tilladte niveau.

FORSIGTIG! Undlad at anvende afioniseret vand eller vand dannet via omvendt
osmose, da det kan fremme korrosion af systemets metaldele.

BEMAERK: Anvend kun sterilt eller 0,22 u filtreret vand.

4. Hold gje med vandniveauindikatoren, sa vandtanken ikke overfyldes. Luk
laget til vandtanken.

BEMAERK: | tilfeelde af overfyldning henvises til side Tabel 10.
5. Forbind Allon® apparatet til stramkilden.

6. Teend for Allon® apparatet, som vil pabegynde selvtesten.
(Se Sadan taendes systemet.)
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Sadan teendes systemet

Sadan teendes systemet:

1. Drej hovedafbryderen, der sidder bag pa enheden, opad til teendt position.
Nar Allon® apparatet far tilfgrt strem, udfgrer enheden en selvtest.

Selvtesten udferes for at sikre, at Allon® apparatet fungerer korrekt. Der udfares en
selvtest, hver gang systemet genstartes.

Hvis der forekommer en stremafbrydelse pa under 10 minutter, udfgres selvtesten
ikke, og Allon® apparatet forbliver i driftstilstand.

Under selvtesten vises meddelelsen “Performing Self Test” (Udfarer selvtest),
indtil systemet er klar.

ALLON

Udferer self-test

EH version! Machine: 6.3
Displauy: 1.6

Figur 14: Skaermbillede for pabegyndelse af selvtest

En vellykket afslutning af selvtesten angiver, at Allon® apparatet er driftsklart.
FORSIGTIG! Hver gang Allon® apparatet aktiveres, skal der udfgres en selvtest.

BEMAERK: Under selvtesten vises apparatets og displayets softwareversioner.
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Selvtesten kontrollerer felgende komponenters funktion:
— Skeermbilllede og alarmer
— Pumpe
—  ThermoWrap® forbindelse
—  Trykmaler
— Varme- og kgleenhed
— Temperaturen péa vandindlgb og vandudigb

Meddelelser forbundet med selvtest
Hvis der er en fejl under selvtesten, vises en meddelelse, og Allon® gar ikke videre til
driftstilstand. Se kapitel 7 “Fejlfinding” for neermere oplysninger.

BEM/ERK: Nogle af meddelelserne vil afbryde Allon® apparatet. Andre
meddelelser vil lade selvtesten afslutte, men viser, hvilke handlinger
der skal tages for at korrigere meddelelsestilstanden.

Forvarmning af vand og udforelse af selvtestst

Nar den indledende selvtest er afsluttet, opvarmer systemet vandet og fortsaetter
med at udfgre opvarmnings- og kaleydeevnetests. Nar selvtestene er afsluttet,
begynder systemet automatisk at lade vand stremme ind i ThermoWrap® og

gar i normotermi-tilstand (standardtilstand).

BEMAERK: Allon kan forvarme omslaget til mellem 23 °C og 37 °C pé& mindre end
5 minutter. Forvarmning af vand og udfarelse af en selvtest kan tage
op til 15 minutter.

0 Maskinen er i standby! E

Forvarmer vand
Udferer self-test

7
Vent venligst...

Figur 15: Forvarmning af vand og udfaorelse af selvtestst
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Veelg den passende model og starrelse af ThermoWrap® (se Valgt omslagsdesign).

1.

Laeg ThermoWrap® pa operationsbordet som beskrevet i
haeftet, der er vedlagt ThermoWrap® (se Forbind ThermoWrap®
med Allon®).

Forbind ThermoWrap® med Allon®

1.

Nar det passende omslag er valgt, og det er blevet placeret pa
operationsbordet/sengen som beskrevet i heeftet, der er
vedlagt ThermoWrap®, skal det bekreeftes, at slangerne ikke er
snoede eller bgjede.

Slut vandslangerne til omslaget og til Allon®. Omslaget fyldes
automatisk op efter afslutningen af selvtestene.

Kontrollér, at klemmerne pa omslaget er abne. Hvis der hgres
en kliklyd, skal det kontrolleres, om der er en obstruktion af
vandgennemstremningen ved omslagets slangeforbindelse eller
i forbindelsesvandslangerne. Se brugsanvisningen i heeftet,

der folger med hvert omslag.

ADVARSEL! Der kan dryppe vand fra omslagenes indlgbsslanger. Sarg for,
at ingen elektriske enheder eller kontakter befinder sig under
apparatets vandindlgb eller omslagets slanger. Nar omslag
frakobles, skal det kontrolleres, at klemmerne er teette for at
forhindre, at vand laekker fra omslaget.

4.
5.

6.

Slut forbindelsesslangerne til Allon® apparatet.

Der vil Iabe vand ind i omslaget, nar omslaget tilsluttes, og
selvtesten er afsluttet.

Nar omslaget er fyldt med vand, kan patienten placeres pa
omslaget. (Se Klargering af patienten).

Klargering af patienten

BEMAERK:

DDT-063-000-DA Rev. 002

1.

Nar omslaget er fyldt, kan patienten placeres pa omslaget.
Falg brugsanvisningen i haeftet, der falger med hvert omslag, for at
bekraefte korrekt skulderplacering.

Nar omslaget er fyldt, kan patienten omvikles helt, nar det er
hensigtsmaessigt i henhold til brugsanvisningen i hzeftet, der fglger
med hvert omslag. Hvis ThermoWrap® til hjertepatienter anvendes,
mens patienten klargares, kan omslagets sidedele laegges over
patientens brystkasse og underkrop for at varme patienten.
Derefter kan omslaget omplaceres efter behov til det kirurgiske
indgreb, nar klarggringen af patienten er afsluttet.

Indtil patientens kernetemperatursonde er blevet indsat i patienten,
og Allon aflseser en gyldig kernetemperatur, vil vandtemperaturen,
der strammer ind i omslaget, have en saetpunkttemperatur pa

38,5 °C. Der vil ikke blive foretaget automatiske temperaturjusteringer
som bestemt af lsegen, far kernetemperatursonden er blevet

indsat i patienten.
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FORSIGTIG! Hvis omslaget er tilsmudset, skal det udskiftes.

Slut temperatursonder og/eller temperaturadapterkabler til patienten og Allon® apparatet.

Indfering og fastgerelse af temperatursonder

FORSIGTIG! For korrekt brug af Allon® enheden, nér den bruges i normotermi-
tilstand, skal kernetemperatursonden isaefttes patienten, og
overfladetemperatursonden fastgares pa patienten.

BEMAERK: Genanvendelige temperatursonder er ikke relevante for markedet
i USA eller andre udvalgte markeder.

Sadan tilsluttes temperatursonderne:

1. Seet kerne- og overfladetemperatursonderne eller adapterkablerne (til
engangsbrug eller genanvendelige) i deres stikkontakter, sa gran matcher med
greon (overflade) og gra med gra (kerne).

2. Indfer kernetemperatursonden (til engangsbrug eller genanvendelig) i patientens
rektum eller spisergr sa hurtigt som muligt.

3. Fastger overfladetemperatursonderne (til engangsbrug eller genanvendelige) til et
blotlagt omrade af huden med tape.

4. Opdatér temperatur, preeferencer og/eller andre indstillinger efter behov.
(Se hovedskaerm).

ADVARSEL! Patienten skal vaere under konstant overvagning. Forkert handtering
af temperaturreguleringsudstyr kan potentielt skade en patient.

BEMAERK: Temperatursonderne til engangsbrug skal sluttes til en adapter. Sarg
for, at den korrekte sonde sluttes til sin tilsvarende adapter (bemeaerk
adapterens farvekodning og tilslutningstype).

BEM/ERK: For korrekt brug af Allon® enheden, nér den bruges i
normotermi-tilstand, skal kerne- og overfladetemperatursondeme
isaettes i henhold til de instruktioner, der findes med sonderne.
Overfladetemperatursondens placering er en klinisk beslutning.
Alle temperatursonder maler temperatur direkte.
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Hovedskarm

Nar trinnet til forvarmning af vand og udferelse af selvtest er afsluttet, skifter
systemet automatisk til hovedskaermen (standard normotermi-tilstand).
Brug indstillingsskaermen til at konfigurere dine standardindstillinger — se Indstillinger.

® 0:55 »

OK Omsorgstid Normothermi

Kerne: -

coBe

Figur 16: Hovedskaerm — Standarden normotermi

Hovedskaermen viser fglgende:
— Patients kerne- og overfladetemperaturer c
— Seetpunkttemperatur e
— Driftstilstand €
— OK-indikator, som angiver, at systemet fungerer korrekt 0

— Handlingsikoner og touch-knapper e

o Menu — /Forlad Esc

th.
o Grafisk visning af Allon® parametre

o Seetpunkttemperaturkontrol
Q)
o Alarm slaet til/fra .

BEMAERK: Alarmikonerne kommer kun frem, hvis der er en alarmtilstand.
Dette ikon er kun informerende og ikke en aktiv knap. (Det er ikke
en touch-knap. Der skal trykkes pa touch-alarmknappen for at
stoppe alarmer).
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Menuindstillinger

Tryk pa menuikonet , 0g veelg fra felgende indstillinger:
— Standby
— Veelg tilstand
— Temp. Graf
— Indstillinger
— Tjenester

0 54 » Esc|

OK Omsorgstid Mormothermi

Standby

Veelg modus

Temp.graf
Indstillinger

Service

Figur 17: Menuindstillinger
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Standby

Standby-tilstanden anvendes til at stoppe vandgennemstremningen og
termoreguleringen. Allon® apparatet monitorerer stadig patienttemperaturen,
mens det er i standby-tilstand. Allon® apparatet cirkulerer vandet internt og
opretholder vandtemperaturen pa det korrekte niveau, sa det er klar, nar det
vender tilbage til driftstilstand.

BEMAERK: Under standby-tilstand sker der ingen temperaturregulering,
og patienttemperaturen kontrolleres derfor ikke af Allon, nar
standby-tilstand er i brug. Benyt denne tilstand, ndr omslaget skal
udskiftes, eller nar omslaget skal frakobles midlertidigt fra apparatet.

Sadan tilgas standby-tilstand:

1. Tryk pa MENU-ikoneE.
2. Tryk pa Standby.
| standby-tilstand fremkommer en meddelelse, der kun viser patientens temperatur.

0 Maskinen er i standby! E

Kerne:

36.0°

Overflade: 35.0°

Mr termoregulering og vandflow
Kun overvagning!

Figur 18: Standby-tilstand
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Tilstandsvalg

Tilstandvalg giver mulighed for at vaelge mellem normotermi-tilstand og manuel tilstand.
Veelg den gnskede tilstand, og tryk pa OK for at bekraefte.

0 Maskinen er i standby!

Venligst Veelg modus:

Mormothermi Manuel

R
1:!? @

Figur 19: Tilstandsvalg
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Normotermi-tilstand

Dette er standardindstillingen. | denne tilstand far systemet feedback fra bade patientens
og vandets temperatur og justerer vandtemperaturen i overensstemmelse hermed for at
na og opretholde patientens seetpunkttemperatur.

Standarden for saetpunkttemperaturen er 37 °C (98,6 °F).
| denne tilstand kan brugeren sendre saetpunkttemperaturen.

FORSIGTIG! Den gnskede saetpunkttemperatur ma kun indstilles af leegen eller
pa foranledning af en laege.

Normotermi-omradet ligger mellem 36 °C og 38 °C. Lavere eller hgjere temperaturer er
angivet pa bjaeelken med rgdt.

Sadan @&ndres kernetemperaturens satpunkt:

1. Tryk pa temperaturikonet . Der vises en temperaturlinje pa skaermen.

000 * Esc|

OK Omsorgstid Normothermi

J6.5"

.I]lillllll]

Veelg Seet punkt-temperatur

Figur 20: Veaelg saetpunkttemperatur

+
2. Tryk pa piletasterne ./a eller linjeskalaen pa skaermen for at aendre
saetpunkttemperaturen.

BEMAERK: Ikonerne /a giver en aendring pa 0,1 °C. Hver linjeskala giver
en eendring pa 1 °C. Temperaturen kan justeres fra 30 til 40°C.

3. Tryk pa OK for at bekraefte den valgte temperatur.
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BEMAERK: Nar der er en forskel mellem seetpunkttemperaturen og
kernetemperaturen, vil en yderligere reduktion i
saetpunkttemperaturen ikke pavirke vandtemperaturen i
ThermoWrap®. Hvis f.eks. kernetemperaturen er 36 °C (96,8 °F),
og seetpunkttemperaturen er 37 °C (98,6 °F), vil det ikke pavirke
vandtemperaturen, hvis saetpunkttemperaturen for Allon® systemet
haeves yderligere. Allon® apparatet fungerer automatisk pa det
optimale niveau for at opna den gnskede seetpunkttemperatur.

BEMAERK:  Standardindstillingen er beregnet til at opretholde normotermi.
Systemet giver dog laegen mulighed for at veelge en kropstemperatur
i intervallet 30 °C-40 °C (86 °F-104 °F).

BEMAERK: Efter normotermi-tilstand er valgt, tager det op til 4 minutter
for systemet at na eekvilibrium og begynde at justere patientens
temperatur i henhold til det programmerede genopvarmningstrin.
Dette skyldes variabler i miljoet: kliniske, medicinske og
patientmeessige.

Hvis den gnskede saetpunkttemperatur indstilles, sa den er uden for intervallet for
normotermi (36 °C-38 °C / 96,8 °F-100,4 °F), vises meddelelsen “Uden for intervallet
for normotermi”. Tryk pa OK for at bekreefte den valgte temperatur.

037 #* Esc

OK Omsongstid Mormathermi

Uden for normotermia interval

38.1°

.IIIIIIIITII

Veelg Seet punkt-temperatur

Figur 21: Meddelelsen Uden for normotermi

Manuel tilstand

I manuel tilstand justeres systemet til en forud bestemt vandtemperatur i stedet for
patientens saetpunkttemperatur.

Standarden for vandtemperaturen er 38,5 °C (101,3 °F)
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0 43 =
QK Omsorgetid  Manuel tilstand
Vand ud: 37.1° .
Kerne: :

3r4

Overflade: 36.9° :

38.5 C
Seat punkt ﬁ

Figur 22: Skeermen Manuel tilstand

Manuel tilstand giver mulighed for at vaelge temperaturen pa det vand, der skal Igbe inde
i ThermoWrap®. Intervallet for valg af vandtemperatur er 36 °C-40 °C (96,8 °F-104 °F).

Temperaturgraf

I
Brug ikonet for temperaturgrafen eller menupanelet til at indtaste den grafiske
visning af den aktuelle eller den sidste session.

Allon® viser parametrene for den aktuelle case. Hvis omslaget eller
temperatursonden/adapterkablet ikke er tilsluttet, vises den sidste case.

141 ™ Esc|

QK Omsorgstid Manuel tilstand

Figur 23: Vaelg temperatur for vandudlab
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OK Omzsorgstid Mormathermi
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Figur 24: Temperaturgraftilstand

Den grafiske visning omfatter fglgende:
¢ Behandlingstid og -dato vises oven over grafen c
o Driftstilstanden vises oven over grafen e
o Klokkesleettet fra starten af proceduren vises pa X-aksen 9

e Temperaturen vises pa Y-aksen e

e Brug pilene pa skaermen til at rulle tilbage til casens begyndelse
og veelge temperaturintervallet @.

e Skarmen kan vise 1 time, 6 timer, 12 timer eller 24 timer af en
procedure. Brug dobbeltpilene til at veelge tidsintervallet e

(Wl (ConJCen ) iz ) (C2en ] (2] (M)

O oo ;0 1820 1830 1840 (p) =

COore e

SUFT
WOUL

Grafen for overfladetemperatur og grafen for vand ud-temperatur kan vises eller skjules
ved at trykke pa henholdsvis tasterne Surf og WOut.

DDT-063-000-DA Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 52 af 103



Kapitel 4: Betjeningsvejledning

BEMAERK: Vand ud (WOut) vises kun i softwareversion 6.3.

Sadan vender man tilbage til driftsskarmen:

1. Tryk pa ikonet Forlad S .

BEMAERK: Nar der skiftes til temperaturgratftilstand til standby-tilstand, vender
Allon® apparatet tilbage til standby-tilstand, nér der trykkes pa Esc.

Indstillinger

Indstillingspanelerne bestar af tre sektioner med standardindstillinger for systemet.

BEMAERK: Indstillingsmenuen er beskyttet af adgangskode. Kun autoriseret
personale mé eendre indstillingerne.

Adgangskoden til indstillingsskeermen er 6873.

Sadan forudkonfigureres indstillinger:
1. Fra Menu-panelet skal du veelge Indstillinger
2. Indtast adgangskoden. Vinduet Indstillinger kommer frem.

3. Tryk pa sidenumrene for at navigere mellem sider.
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Skeermindstillinger

®® (033 - Esc|

OK Omsongstid Marmaothermi
System settings

Sprog:
En DK

Touch Screen: Grad:
Off on C F

lgangsaetningstilstand:
Mormaothermi | Manugl tilstand Sidste

Figur 25: Indstillingsskaerm

Indstillingsskeermen aktiverer fglgende:
—  Sprog: Sprogindstillingen giver mulighed for at aendre sproget
pa kontrolpanelets graenseflade.

— Bereringsskaerm: Fra/Til- aktiverer eller deaktiverer brugen
af bergringsikonerne.

—  Grader: Veelg, hvordan temperaturenheder skal vises:
Celcius eller Fahrenheit.

—  Starttilstand: Vaelg standarddriftstilstanden ved start:
o Normotermi — Normotermi-tilstand (anbefales)
o Manuel — Manuel tilstand
o Sidste tilstand — Sidste driftstilstand der var i brug
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Justerbare alarmgrsenser

Justerbare alarmgraenser gar det muligt at justere de alarmgraenser, som vil udlgse
en alarm i systemet.

De justerbare alarmer bestar af felgende:
— Hgj patienttemperatur
o Varierer fra 38 °C til 40 °C i trin pa 0,5 °C
— Lav patienttemperatur
o Varierer fra 30 °C til 35 °C i trin pa 0,5 °C
— Hgj vandtemperatur
o Varierer fra 36 °C til 42 °C i trin pa 0,5 °C

®® 0:2] '
OK Omsorgstid  Manuel tilstand
Regulerbare alarmgraenser
Hej patient emp: C

380 395 390 395 400 405 410

Lav patienttemp: [
300 305 310 315 J20 325 330
335 340 345 350

Hej vandtemp: c
360 35 3F0 375 3IwO 3BS5 390
395 400 405 410 415 420

Figur 26: Justerbare alarmgraenser
BEMAERK: Alarmgraenserne méa kun aendres pa foranledning af en leege.

BEMAERK: Nar forst alarmgreenserne er indstillet, vil graenserne forblive faste
og vil ikke vende tilbage til standardveerdier.
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Indstil dato og tid

Denne sektion ger det muligt at justere datoen og tiden for systemet.

009 3

OK Ormsorgatid Narmatherrmi

Indstil dato og tid

2019

Figur 27: Indstil dato og tid

Tjenester

Tjenestemenuen muligger valg af felgende indstillinger:
— Tem
— Systemtjek
— Tekniker
— Selvrens

® 127 * Esc

Omsorgstid Mormathermi

Veelg service:

a== om cﬁf Tekniker
’

’ Systemcheck ‘asmwensning

Figur 28: Skaermen Tjenester
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Tom

Denne funktion ger det muligt at temme systemet for tilbagevaerende vand for
opbevaring af Allon® systemet.
Sadan temmes vandtanken:
1. Skift til standby-tilstand (se “Standby®).
2. Frakobl omslaget. Bortskaf omslaget.

3. Slut den seerlige hankonnektor til
forbindelsesvandslangernes “Vandudlgb”, og ret slangen
mod en spand eller en vask til opsamling af vand
(se billedet til hajre).

4. Tryk pa Tem pa skaermen Tjenester. Foglgende skaerm
kommer frem.

O Ingen termoregulering

Seerlig hankonnektor il
draening af vandtank

Temning vand

A

\2

Tryk start for at udfere

Figur 29: Temningstilstand

(1] Ingen termoregulering

Temning vand
Udferer

===

)

Figur 30: Temningstilstand

5. Nar processen er klar til at begynde, trykkes Start. Temningen starter, og falgende
skaerm vises.

6. Vent, til al vandet er dreenet ud af systemet.
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BEM/ERK:

Esc
Hvis der trykkes pa Stop, vises ESC-ikonet
stoppes. Klik pa ikonet for at fortsaette.

, 0g handlingen

Nar temning er fuldfgrt, kommer felgende skaerm frem.

L1} Ingen termoregulering Esc

Temning vand
Feerdig

===

\’

Tanken er tom

Figur 31: Tanken er tom

Esc
For at vende tilbage til hovedskaermen trykkes pa ESC-ikonet . Efter tilbagevenden

til hovedmenuen aktiveres en alarm, og meddelelsen “TILF@J VAND” vises. Apparatet
er nu klar til opbevaring indtil naeste procedure.

BEMAERK: Anbefalingerne for tamning af vandtanken afhaenger af
brugshyppigheden. Ved hyppig brug (3-4 gange om ugen) skal
vandet draenes mindst en gang om ugen. Ved mindre hyppig brug
skal vandet dreenes efter hver brug.

Systemtjek

Et fuldt systemtjek skal foretages, hver gang der er mistanke om et problem med

systemet. Nar apparatet teendes, udferer systemet en selvtest for at kontrollere
systemets sikkerhed og ydeevne.

Tekniker

Denne funktion geelder kun for teknikere, der er certificeret af Belmont Medical
Technologies. Den er adgangskodebeskyttet.
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Selvrens

Denne funktion gaelder kun for teknikere, der er certificeret af Belmont Medical
Technologies. Den er adgangskodebeskyttet.

Denne funktion udfgrer en selvrensning af vandtanken og indersiden af slangerne.

Selvrens af Allon® er en integreret funktion, som opvarmer det cirkulerende
vand i systemet, hvorved varmen desinficerer systemets indre vandbaner,
herunder vandtanken.

Selvrens udfgres ved hver regelmaessig vedligeholdelse.
FORSIGTIG!

— Anvend kun sterilt eller 0,22 u filtreret vand.

— Der méa IKKE bruges blegemiddel eller andre rengarings- eller
desinficeringsmidler til den interne cirkulation undtagen
natriumdichloroisocyanurat (NaDCC).. Disse midler kan
skade systemet og medfgre skade pa systemet.

— Tem altid vandet ud efter selvrensningsprocessen.

BEMAERK: Selvrens er adgangskodebeskyttet og méa kun anvendes af personale,
der er autoriseret af Belmont Medical Technologies.

Selvrensproces.

Pakraevet udstyr

— Omledningsslange delnummer 200-00181 eller delnummer
200-00096
— Op il 8 liter 0,22 pm filtreret eller sterilt vand
Sadan udferes selvrens:

BEMAERK: Sorg for, at vandtanken er fuld, og at omledningsslangen
er forbundet.

1. | hovedmenuen veelges Tjenester.
2. Tryk pa Selvrens og derefter OK.
3. Processen kraever en adgangskode. Indtast adgangskoden.
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Tryk pa OK. Der vises en bekraeftelsesmeddelelse.

0 Maskinen er i standby! @

Selvrensningstilstand
Verificer falgende og tryk OK

1.Tanken er fyldt med 8 liter sterilt vand.

2. Omledningsslangen er sluttet til maskinen.

Figur 32: Selvrenstilstand

Fyld tanken, til den er fuld, op til 8 liter. Forbind omledningsslangen, og tryk pa OK.
Selvrens begynder. Nedteelling vises pa skaermen. Processen tager omkring 2 til 3 timer.

FORSIGTIG! Undga at rare ved apparatet eller slangerne under
selvrensningsprocessen, da de er VARME.

BEMAERK: Der henvises til servicemanualen for yderligere oplysninger.
Slukning af systemet

Sadan slukkes systemet:

Allon® apparatet slukkes ved at trykke taend/sluk-kontakten nedad til slukket
position og koble streamledningen fra streamkilden.

1. Nar apparatet er slukket, trykkes pa Deaktiver stremtabsalarm ved siden
af stremafbryderen for at deaktivere den gule strgmtabsindikator foran
pa apparatet. Hvis der ikke trykkes pa knappen, vil den gule indikator blinke
i cirka 10 minutter, for den slukker.

2. Luk klemmerne pa forbindelsesslangerne for at undga tilbagelab
af vandoverlgb.

Frakobl forbindelsesslangerne fra Allon® apparatet og fra ThermoWrap®.
Frakobl kerne- og overfladetemperatursonderne fra Allon® apparatet.

Hvis patienten ikke overfgres med Allon® systemet, fortsaettes der til trin 11.
Laeg temperatursonderne ved siden af patienten.

N o o bk w

Ved ankomsten til hospitalsstuen gentilsluttes temperatursonderne til Allon®
apparatet. Gentilslut forbindelsesslangerne til Allon® apparatet og til
ThermoWrap®. Abn klemmerne igen.

DDT-063-000-DA Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 60 af 103



Kapitel 4: Betjeningsvejledning

10.
11.

12.

13.

14.

15.

Teend Allon® apparatet for at genoptage behandling.
Ved afslutning af behandlingen gentages trin 1-4.
Fjern ThermoWrap® og temperatursonderne fra patienten.

Bortskaf ThermoWrap® i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer for
affald af ikke toksisk plastaffald.

Desinficér overfladen af forbindelsesslangerne og ydersiden af Allon® apparatet
(se instruktionerne i kapitel 6).

Bortskaf temperatursonder til engangsbrug i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer for medicinsk affald. Desinficér de genanvendelige
temperatursonder og/eller adapterkablerne som pakraevet ifalge
hospitalets/klinikkens protokol. Bortskaf eventuelle beskadigede

sonder som angivet ovenfor.

Efter hver brug eller mellem cases skal der kommes natriumdichloroisocyanurat-
(NaDCC-) tabletter eller pulver i 6,0 liter vandtanken og kere apparatet i 30
minutter i standby-tilstand.

Opbevar Allon® apparatet og dets tilbehar pa et sikkert sted.
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Kapitel 5: Bestillingsoplysninger

Udstyr og tilbehor

Hvert Allon-apparat er udstyret med det valgfri tilbeher CliniLogger™ (delnummer 017-
00250) og en brugermanual.

Alt udstyr og tilbehgr kan bestilles direkte fra din lokale Belmont Medical Technologies
repraesentant. Nar du bestiller dele, skal du angive modelnummeret som anfert i dette
kapitel samt serienummeret pa dit Allon® apparat.

Tilgeengelige ThermoWrap

ThermoWrap til voksne og peediatriske modeller leveres i pakninger med 12 stk.,
der hver indeholder 2 aesker med 6 stk. Minimumsbestilling pa alle ThermoWrap-
modeller er 12 stk. eller en multiplikation af 12.

ThermoWrap-modeller til spaedbarn leveres i pakninger med 24 stk. Minimumsbestilling

pa ThermoWrap® modeller til spaedbarn er 24 stk. eller en multiplikation af 24.

Tabel 5: ThermoWrap® starrelser

Delnummer Pakning Patientstarrelse Laengde/bredde pa
eller -veegt omslag (m)

ThermoWrap® til 512-03363 12/eske Passer de fleste 1,348/1,319
hjertepatienter patienter
ThermoWrap® universal 512-03166 12/zeske 168-180 cm 1,904/1,321

512-03160 12/aeske 152-168 cm 1,934/1,295

512-03153 12/aeske 135-152 cm 1,744/1,212
ThermoWrap® universal 512-03148 12/zeske 122-135 cm 1,582/1,193
(peediatrisk)

512-03141 12/aeske 104-122 cm 1,398/1,068

512-03136 12/aeske 91-104 cm 1,225/0,841

512-03131 12/aeske 79-91 cm 1,118/0,739
ThermoWrap® til 524-03125 24/ ske 7-11 kg 0,983/0,629
spaedbgrn

524-03121 24/zxeske 4-7 kg 0,698/0,604

524-03118 24/zeske 2,5-4 kg 0,660/0,465
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Tabel 6: Tilbehgarskit til Allon®

Reservedel,
delnummer

Beskrivelse

Antal

200-00400

Voksent tilbehgrskit med genanvendelige temperatursonder

Tilbehgrskit med adapterkabler til engangssensorer

014-00020 Genanvendelig kernetemperatursonde, voksen, gra 1
014-00021 Genanvendelig overfladetemperatursonde, grgn 1
200-00109 Forbindende vandslanger 2 gange 2-vejs 1
DDT200011 Heefte til sensormeerkater 1
099-00065 Sensormeerkater, flere sprog 1
DDT-063-027 | Allon®-vejledning trin-for-trin 1
200-00410

Tilbehgrskit til speedbarn med genanvendelige temperatursonder

014-00028 Adapterkabel til kernetemperatursonde til engangsbrug, gra | 1
014-00324 Adapterkabel til overfladetemperatursonde til engangsbrug, | 1
3,5 mm (1/8 ”) mono-stik, grgn
200-00109 Forbindende vandslanger 2 gange 2-vejs 1
DDT200011 Heefte til sensormeerkater 1
099-00065 Sensormeerkater, flere sprog 1
DDT-063-027 | Allon®-vejledning trin-for-trin 1
200-00420

014-00005 Genanvendelig kernetemperatursonde, spaedbarn, gra 1
014-00021 Genanvendelig overfladetemp. sonde, gren 1
200-00109 Forbindende vandslanger 2 gange 2-vejs 1
DDT200011 Heefte til sensormeerkater 1
099-00065 Sensormeerkater, flere sprog 1
DDT-063-027 | Allon®-vejledning trin-for-trin 1

DDT-063-000-DA Rev. 002

Belmont Medical Technologies

Side 63 af 103




Kapitel 5: Bestillingsoplysninger

Tabel 7: Individuelt udskiftningstilbehor

Modelnr. Beskrivelse

200-00109 Forbindende vandslanger 2 gange 2-vejs

200-R0130 Filterenhed (intern)

002-00069 Hankonnektor til dreening af vandtank

014-00020 Genanvendelig kernetemperatursonde, voksen, gra

014-00005 Genanvendelig kernetemperatursonde, spaedbarn, gra

014-00021 Genanvendelig overfladetemperatursonde, grgn

014-00035 Kernetemperatursonde til engangsbrug, 9 Fr, Smiths Medical
ER400-9 (20/pakke)

014-00036 Kernetemperatursonde til engangsbrug, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-
D2 (20/pakke)

014-00038 Kernetemperatursonde til engangsbrug 9 Fr, TE Measurement
Specialties 4491 (20/pakke), SA LLENGE LAGER HAVES

014-00220 Kernetemperatursonde til engangsbrug, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(10/pakke), KUN USA

014-00323 Overfladetemperatursonde til engangsbrug, 3,5 mm (1/8 ”)
mono-jackstik, (20/pakke)

014-00028 Adapterkabel til kernetemperatursonde til engangsbrug, gra

014-00129 Adapterkabel til overfladetemperatursonde til engangsbrug,
RJ, gran, SA LAENGE LAGER HAVES

014-00324 Adapterkabel til overfladetemperatursonde til engangsbrug,
3,5 mm (1/8 ”) mono-stik, grgn

017-00250 CliniLogger™ samling (valgfri)

200-01200 Temperatursplitterkit (valgfri)
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Kapitel 6: Vedligeholdelse

Indledning

Dette kapitel beskriver vedligeholdelsesanvisninger for Allon® systemet. Kvalificeret
hospitalspersonale kan udfgre rutinemaessig vedligeholdelse medmindre andet er anfart.

FORSIGTIG! Reparation af og service p& Allon® systemet ma kun udfares
af Belmont Medical Technologies eller autoriserede repraesentanter
for BelImont Medical Technologies.

Serviceoplysninger

Nar du kommunikerer med autoriserede Belmont Medical Technologies repraesentanter
om Allon® systemet, skal du altid angive model- og serienumre pa ID-maerkatet, som
sidder pa bagpanelet pa Allon® apparatet.

Nar du kommunikerer vedrgrende omslag, skal du angive lotnummeret, anfart pa
meerkatet pa omslagets emballage.
Rutinemaessig vedligeholdelse

Allon® apparatet skal inspiceres og vedligeholdes regelmaessigt for at sikre, at det
forbliver i bedst mulig stand.

BEMAERK: Der skal udfares arlige eftersyn hver 12. méned som beskrevet i
sevicemanualen, og genanvendelige sonder skal udskiftes som
pékraevet i henhold til maerkningen.

En anbefalet rutinemeessig inspektions- og vedligeholdelsesplan findes i Tabel 8.
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Tabel 8: Inspektions- og vedligeholdelsesplan

Hyppighed Inspektion/Service Udfert af
Fer hver behandling e Renger forbindelsesslanger og Personale
lynkoblingskonnektorer med en
vad klud.

e Foretag en visuel inspektion for
eventuelle mekaniske fejl i sensorer,
forbindelsesslanger og streamkabel.

e Foretag en visuel inspektion af
ydersiden af Allon® apparatet.

e |Lad NaDCC cirkulere i henhold til
producentens anvisninger gennem
Allon® apparatet i 30 minutter.

Som pakraevet af o Rutinemeessig ekstern rengaring Personale
hospitalets/klinikkens protokol og desinficering.

e Tgm Allon:

— Ved hyppig brug (3-4 gange om
ugen): dreenes en gang om ugen

— Ved mindre hyppig brug: dreenes
efter hver brug

e Udskift forbindende vandslanger
(delnummer 200-00109)
regelmaessigt

Arligt e Selvrens Belmont Medical

Technologies
e  Udskift filter * . )
autoriseret tekniker

e Forebyggende vedligeholdelse

* Filteret kan om ng@dvendigt udskiftes hyppigere end en gang om aret
(i henhold til vandkvalitet).

Rengoring og desinficering

Rengearing og desinficering af Allon® omfatter bade ekstern og intern renggring
og desinficering.

BEMAERK: Alle instruktioner vedrgrende de genanvendelige temperatursonder er
ikke relevante for markedet i USA eller andre udvalgte markeder.
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Rutinemaessig vedligeholdelse

Rengering og desinficering af den eksterne overflade og systemets vandbeholder skal

foretages far hver brug af apparatet. Systemets dele kan blive kontamineret under brug
og opbevaring af apparatet af forskellige arsager: brugers snavsede heender, luftbarne

patogener, utilsigtede haendelser.

BEMAERK: Fwalg dit hospitals protokol for desinficering af produktet. Serg for at
folge anvisningerne fra producenten af desinficeringsmidler.
FORSIGTIG!

Undlad at bruge nogen form for bgrste pa apparatet og dets
tilbehgr.

Apparatet ma ikke skylles med vand.
Stikkontakten ma ikke vaskes.
Der ma ikke anvendes saltvand eller irrigerede vaesker.

Der ma ikke anvendes nogen skrappe midler som f.eks.
NaOH, H202.

Der ma ikke anvendes organiske eller esterholdige
oplgsningsmidler.

Kontrollér altid temperatursonderne for ridser, flossede trade
og revner fgr og efter renggring. Hvis sonden er beskadiget,
ma den IKKE anvendes.

Pakraevet veerktgj til renggring og desinficering

PPE (personligt beskyttelsesudstyr) i henhold til anvisningerne
fra producenten af desinficeringsmidlet

Fnugfri klude

Anbefalet desinficeringsmiddel (se “Anbefalede desinficeringsmidler til
eksterne overflader” og “Anbefalede materialer til rensning af vand”)

Sterilt vand — Mindst 6 liter

Anbefalede desinficeringsmidler til eksterne overflader

Clorox® Healthcare Bleach Germicidal Cleaner
(EPA registreringsnummer 56392-7)

Klorinholdig blegeoplasning (natriumhypochlorit, 5,25 %
koncentration)

Kvaterngere ammoniumforbindelser (ammoniumchlorid som
aktiv ingrediens)

Anbefalede materialer til rensning af vand

DDT-063-000-DA Rev. 002
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For hver brug

1. Anvend personligt beskyttelsesudstyr som anbefalet af producenten af
desinficeringsmidlet.

2. Sorg for, at systemet er slukket og taget ud af stikkontakten.

3. Brug en fnugfri klud med sterilt vand til at rengare apparatets udvendige side,
LCD-skaermen, slangerne, stramledningen og de genanvendelige temperatursonder '
for snavs.

4. Tilbered desinficeringsoplgsningen som beskrevet af producenten.

5. Brug en fnugfri klud og desinficeringsoplgsningen til at desinficere apparatets
udvendige side, LCD-skaermen, slangerne, streamledningen og de genanvendelige
temperatursonder .

BEMAERK: Overhold kontakttiden for desinficeringsmidlet i overensstemmelse
med anvisningerne fra producenten af desinficeringsmidlet.

Brug en ny fnugfri klud fugtet med sterilt vand til at fjerne rester.
Brug kluden pa systemets udvendige side, LCD-skeermen,
stremledningen, de genanvendelige temperatursonder’ og slangerne.

FORSIGTIG! Der mé ikke anvendes fysisk tryk pa skaermen.
6. For patienten behandles:
a. Fyld vandtanken med 6 liter sterilt vand.
b.  Slut systemet til streamforsyningen, teend og start systemet.
c. Fortseet patientens behandling i henhold til protokollen.
Ved opbevaring — Se “Fgr opbevaring”.

For opbevaring
BEMAERK: Se “Pakreevet veerktgj til rengaring og desinficering” og “Anbefalede
desinfektionsmidler til eksterne overflader”.

1. Tilseet natriumdichloroisocyanurat- (NaDCC-) tabletter eller pulver til vandtanken i
henhold til NaDCC-producentens anvisninger.

Betjen apparatet i standby-tilstand i 30 minutter.

Dreen vandet ved hjeelp af hankonnektoren til draening af vandtanken.

BEM/ERK: Tgmningsprocessen er en integreret funktion i Allon®.
Se instruktionen for temning: “Tem”.

4. Sluk for systemet, og sluk LED’en ved at trykke pa knappen Deaktiver
strgmtabsalarm.

Tag stremledningen ud af stikkontakten i veeggen.

Brug en fnugfri klud med sterilt vand til at renggre apparatets udvendige side,
LCD-skaermen, slangerne, stramledningen og de genanvendelige temperatursonder’
for snavs.
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7. Tilbered desinficeringsoplasningen som beskrevet af producenten.

8. Brug en fnugfri klud og desinficeringsoplgsningen til at desinficere apparatets
udvendige side, LCD-skaermen, slangerne, stramledningen og de genanvendelige
temperatursonder’.

BEMAERK: Overhold kontakttiden for desinficeringsmidlet i overensstemmelse
med anvisningerne fra producenten af desinficeringsmidlet.

9. Brug en ny fnugfri klud fugtet med sterilt vand til at fijerne rester. Brug kluden pa
apparatets udvendige side, LCD-skeermen, streamledningen, slangerne og de
genanvendelige temperatursonder’.

FORSIGTIG! Der ma ikke anvendes fysisk tryk pa skeermen.
10. Opbevar apparatet pa et kaligt og tert sted.

1.Genanvendelige sonder — Ikke relevante for markedet i USA eller andre udvalgte
markeder
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Selvrens
Selvrens af Allon® er en integreret funktion, som opvarmer det cirkulerende vand i
systemet, hvorved varmen desinficerer vandtanken for kontaminering.

Selvrens udfares for hvert nyfremstillet system og ved hver regelmaessig vedligeholdelse
(se kapitel 4).

Rengoring, desinficering og sterilisering af genanvendelige
temperatursonder

BEMAERK: Alle instruktioner vedrgrende de genanvendelige temperatursonder
geaelder IKKE for markedet i USA eller andre udvalgte markeder.

BEMAERK: Renggaring, desinficering og sterilisering af genanvendelige
temperatursonder skal forega i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

ADVARSEL: Engangssonder ma ikke genanvendes. Forkert brug kan fare til
krydskontaminering og forringelse af sikkerheden.

1. Nar der anvendes temperatursonder til engangsbrug — skal
temperatursonderne bortskaffes.

2. Nar der anvendes genanvendelige temperatursonder — skal de renggres og
desinficeres/steriliseres:

— Rengering: Renggr med et mildt renggringsmiddel og vand.

— Desinficering: Desinficeres med 70 % alkohol eller
aktiveret dialdehyd, og skyl derefter grundigt med vand.

— Sterilisering: Steriliseres med ethylenoxid. Efter sterilisering
skal sonderne ventileres med udluftningstid pa mindst 12 timer.

FORSIGTIG! Genanvendelige sonder og genanvendelige adaptere ma ikke
steriliseres vha. dampautoklaveringsmetode.
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Filterudskiftning

Filtret er designet til at filtrere fast snavs eller store partikler, og det er ikke beregnet til at
filtrere bakteriel kontaminering fra vandet.

Filtret skal udskiftes

hver 12. maned.

BEMAERK: Filtret ma kun udskiftes af personale autoriseret af Belmont Medical
Technologies/autoriseret biomedicinsk personale. Se anvisningerne
for udskiftning i servicemanualen.

BEMAERK: Autoriseret personale fra Belmont Medical Technologies/autoriseret
biomedicinsk personale kan om nadvendigt udskifte filtret hyppigere
end en gang om éaret (afthaengigt af vandkvaliteten).

Arlige kontroller skal udfgres hver 12. maned som beskrevet i servicemanualen.

Systemtjektjeneste

Systemtjektjenesten initieres fra menuen Tjenester.

Systemtjektjenesten udferer et komplet tjek af systemet ved at tjekke, at falgende
dele fungerer korrekt:

Skaerm og ringetone

Pumpe

Forbindelse til omslag

Trykmaler

Varme- og keleenhed

Temperaturen pa vandindlgb og vandudigb

Vellykket udfarelse af systemtjektjenesten angiver, at Allon® apparatet fungerer.
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Sadan udferes systemtjek:

BEMAERK: Kontrollér, at vandtanken er fuld, inden systemtjek udfares.
1. I hovedmenuen vealges Tjenester. Folgende vindue bliver vist.

o0 128 E 3 Esc|

(0] 4 Omsorgstid Normothermi

Veelg service:

Az Tom & Tekniker
,\

Systemcheck &, Termisk
« ‘d desinfektion

Figur 33: Valg af systemtjek

2. Pa skeaermen Tjenester vaelges Systemtjek, herefter trykkes pa OK for at
bekraefte. En meddelelse kommer frem, som beder dig om at bekraefte, at du
gnsker at starte systemtjek.

0 Ingen termoregulering @

Systemkontrol

4
Tryk start for at udfere

Figur 34: Systemtjek i gang

3. Tryk pa Start.

— Systemtjek pabegyndes. Statuslinjen, der kommer frem pa
skaermen, angiver status. Systemtjek tager omkring 10 minutter.
Nar processen er fuldfart, kommer meddelelsen "SYSTEMTJEK
FULDF@RT” frem pa skaermen.

4. Skift til driftsskeermen.
5. Sluk for Allon®. SIa Deaktiver stramtabsalarm fra, hvis det gnskes.
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Kapitel 7: Fejlfinding

Generelt

Allon® apparatet er udstyret med selvtestrutiner, der lgbende overvager systemdrift.
Hvis der detekteres en systemfejl eller fejlfunktion, vises en fejlmeddelelse pa
meddelelsesdisplayet. | tilfaelde af en fejlfunktion henvises til Fejlfindingsvejledningen
i Tabel 9, Tabel 10 og Tabel 11.

Fejlfindingsvejledning

Tabel 9 angiver nogle mulige scenarier, som ikke vises pa meddelelsesdisplayet,
deres mulige arsag og anbefalede handlinger.

Tabel 10 angiver fejlfinding for overfyldning af vandtank.

Tabel 11 angiver en liste over fejlmeddelelser, som vises pa Allon® apparatets skaerm.

ADVARSEL! Reparation af og service p& Allon® systemet mé& kun udfores af
Belmont Medical Technologies eller autoriserede repraesentanter for
Belmont Medical Technologies.

Tabel 9: Allon® System (ingen meddelelse) Fejlfindingsvejledning

Observation

Muligt problem

Handling, der skal tages

Stremafbryderen pa Allon® apparatet
star pa “teendt”, men er ikke aktiveret,
og kontrolpanelet er tomt.

Allon® apparatet er ikke tilsluttet
en stikkontakt.

Kontrollér kabelforbindelserne for
115/230 VAC.

Ingen ledningsspaending

Ring til den biomedicinske tekniker.

ThermoWrap® begynder at lakke.

Der er utilsigtet stukket hul pa
ThermoWrap® i Igbet af
operationen.

Sluk for Allon® apparatet, og lad
vandet Igbe tilbage til beholderen.

Udskift om muligt ThermoWrap®

Der lzekker vand fra konnektoren
mellem ThermoWrap® og
forbindelsesslangen.

Forbindelsesslangerne er ikke
tilsluttet korrekt.

Luk klemmerne pa ThermoWrap®.
Frakobl forbindelsesslanger og tilslut
dem igen, indtil der hgres et klik.

Skade pa forbindelsesslanger.

Udskift forbindelsesslanger.

Skade pa lynkoblingskonnektor.

Ring til den biomedicinske tekniker.

Der laekker vand mellem
forbindelsesslanger og Allon®
apparatet.

Forbindelsesslangerne er ikke
tilsluttet korrekt.

Frakobl forbindelsesslangerne fra
apparatet og tilslut dem igen.
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Observation Muligt problem Handling, der skal tages
Skade pa forbindelsesslanger. Udskift forbindelsesslanger.
Skade pa lynkoblingskonnektor. Ring til den biomedicinske tekniker.
Tabel 10: Vandtanken overfyldt — Dreening af vandtanken
Observation Handling, der skal tages
Vangt?(;k Hvis det er ngdvendigt at dreene vandtanken pa grund af overfyldning, skal
overfyldt.

man fortseette som folger:

1. Tilslut forbindelsesslangen til den hgjre lynkoblingskonnektor

(under stikket til kernesensoren). ThermoWrap® kan ikke tilsluttes
under tamning.

2. Tilslut den saerlige hankonnektor til forbindelsesslangen.
(Se Figur 35).

Taend for Allon® apparatet
Veelg Temningstilstand under Tjenester, og klik pa Start.

Lad det overskydende vand dreene i en beholder, spand eller vask.

o g bk W

Nar det gnskede vandniveau er naet, slukkes for Allon® apparatet.

Seerlig hankonnektor il
draening af vandtank

Figur 35: Tilslutningsslanger og szerlig hankonnektor til ThermoWrap®
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Tabel 11: Allon® systemmeddelelser — Fejlfindingsvejledning

Meddelelse

Arsag til problem

Handling, der skal
tages

Kommentarer

Tilfgj vand

N

Temperaturregulering stoppet

Tilsaet vand

Kerne:33.0C

Vandniveauet er
for lavt

Fyld vandtanken til
maksimumniveauet

Alarmen kan deempes
i 10 minutter.

Tilslut vandslanger

N

Temperaturregulering stoppet

Forbind vandslanger

Forbindelsesslanger
er ikke tilsluttet.

Tilslut
forbindelsesslanger.
Kontrollér for
sammenfiltring,

folder eller genstande
der blokerer
vandgennemstrgmnin
gen i omslaget.

Alarmen kan deempes
i 10 minutter.

Kerne:37.0 C
Kontrollér
klemmerne.
Tilslut kernesensoren Der er ikke sat en Tilslut Efter opstart deempes
kernetemperatur- kernetemperatur- denne alarm
sonde i stikket — ved sonde automatisk i 10
A opstart minutter.
Temperaturregulering stoppet
Der er ikke sat en Hvis kernetemperatur-
Forbind kernesensor kernetemperatur- sonden ikke er
sonde i stikket — tilsluttet under en
efter opstart operation, kan
alarmen daempes i
10 minutter.
Tilslut overfladesensoren Der er ikke sat en Tilslut Ingen lydalarm.
e 003 - overfladetemperatur- | overfladetemperatur-
‘ sonde i stikket. sonden.

0K Omsorgstid MNormothermi

Kerne:

37.0°

Overﬂade.—%.—“

I A
o

c

=]

Sast p'unkt

Forbind overfladesensor
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Meddelelse

Arsag til problem

Handling, der skal
tages

Kommentarer

Kontrollér vandslanger

Omslaget er

Kontrollér for

Alarmen kan deempes

blokeret, fordi sammenfiltring, i 10 minutter.
omslaget ikke er folder eller
anlagt korrekt. genstande,

Temperaturregulering stoppet der blokerer
Omslagets klemmer d

lukkede vandgennemstrgm
Kontroller vandslanger er : ningen i omslaget.
Kontrollér
Kerne'37.0 C klemmerne.
Kontrollér kernesensoren Kernetemperatur- Slut Hvis kernetemperatur-

sonde er ikke sat kernetemperatur- sonden blev tilsluttet

korrekt i stikket til

sonden til det

forkert ved opstart,

kernetemperatur- korrekte stik. vil der ikke lyde en
Temperaturregulering stoppet sonde . alarm, kun en
: Tilslut lelse i
temperatur- meddelelse |
Kontroller kernesensor Kernetemperatur- engangs P 60 minutter.
sondens adapter sonde. _
er tilsluttet Allon® Hvis kernetemperatur-
Kerne:-- - apparatet uden sonden blev tilsluttet
temperatursonden. forkert under en
operation, kan
alarmen daempes i
10 minutter.
Kontrollér overfladesensoren Overfladetemperatur- | Slut Hvis
sonde er ikke sat overfladetemperatur- | overfladetemperatur-

@® 009 -
OK Omsorgstid MNormothermi
Kerne:
37.0°
Overflade: —A -°
1 1 1 1 1 1 1 1 Twl \ﬂ 1 1 1 1
. Cc
Saet punkt
Kontroller overfladesensor

korrekt i stikkontakten

Overfladetemperatur-
sondens adapter er
tilsluttet Allon® uden
temperatursonden

sonden til den
korrekte stikkontakt.

Tilslut
engangstemperatur
sonde.

sonden blev tilsluttet
forkert ved opstart, og
kernetemperatur-
sonden ikke var
tilsluttet, vil der lyde
en alarm, der kan
deempes i 10 minutter.

Hvis
overfladetemperatur-
sonden blev tilsluttet
forkert under en
operation, kan
alarmen daempes i
10 minutter.
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Handling, der skal

Meddelelse Arsag til problem t Kommentarer
ages
Lav kernetemperatur Denne meddelelse Operatgren skal Nar
- vises, nar bekraefte kernetemperaturen
e OIS satpunkttemperaturen| placeringen af er under 32 °C:
: er <36 °C, og kernetemperatur- Alarmen kan deempes
2“%‘8050 kernetemperaturen sonden og trykke i 10 minutter.
i 0 er <32 °C, eller nar pa OK for at NAr
i kernetemperaturen fortseette.
I o kernetemperaturen
. c er<28°C 0.
Seet punkt er under 28 °C:
Lav kernetemperatur Alarmen kan daempes
I Termoreguleringen fortsaetter i 10 minutter.
Vandtemp. for lav Nar Termoregulering Alarmen kan deempes
vandtemperaturen stopper. i 10 minutter.

Temperaturregulering stoppet

Vandtemp. er for lav.

Vent, indtil temp. vil veere inden for
reskkevidde

Kerne:37.0C

i systemet er under
10 °C (50 °F)

Sluk for systemet
i 3 sekunder, og
teend derefter

for det igen.

Hvis problemet
fortseetter, skal
du slukke for
Allon.® og

kontakte din lokale

servicerepraesentant.

Vandtemp. for hgj

Temperaturregulering stoppet

Vandtemp. er for hgj.

Vent, indtil temp. vil veere inden for
reekkevidde

Kerne:37.0C

Alarmen for hgj
vandtemperatur kan
konfigureres i
”Indstillinger”.
Alarmen og
meddelelsen
aktiveres i
overensstemmelse
med den valgte
alarmgraense.

De tilgengelige
veerdier varierer fra
36-42° i trin pa
0,5°C: 37 °C, 38 °C,
39°C,40°C, 41 °C
og 42 °C.

Termoregulering
stopper, indtil
vandet kgler ned,
eller systemet
stopper.

Sluk for systemet i
3 sekunder, og
teend derefter for
det igen. Hvis
problemet
fortseetter,

Hvis problemet
vedvarer, skal du
slukke for Allon® og
kontakte den lokale

servicerepraesentant.

Alarmen kan deempes
i 10 minutter.
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Meddelelse

Arsag til problem

Handling, der skal
tages

Kommentarer

Patientens temperatur er over

XX, X °C
®® 025 -

OK Omsargstid Normathermi E
Kerne: o)
39.0°
Overflade: 36.5° =

I 1 [ 1 I I 1 [k 2 1 [ [N 1
6° c s
Saet punkt &

Patientens temperatur er over
I 385cC

Alarmen for hgj
patienttemperatur
kan konfigureres i
“Indstillinger”.

Alarmen og
meddelelsen
aktiveres i
overensstemmelse
med den valgte
alarmgreense.

De tilgaengelige
veerdier varierer
fra 38-41° i trin pa
0,5 °C: 38 °C,
38,5 °C, 39°C,
39,5 °C, 40°C,
40,5 °C og 41 °C.

Kontrollér, at
kernetemperatur-
sonden sidder
rigtigt, og felg
patientens
temperatur.

Informer laegen.

Termoregulering
fortseetter.

Alarmen kan deempes
i 10 minutter.

Patientens temperatur er under

Alarmen for lav

Kontrollér, at

Termoregulering

XX, X °C patienttemperatur kernetemperatur- fortseetter.
- kan konfigureres i sonden sidder Alarmen kan dssmpes
®d Q20 ¥ "Indstillinger". rigtigt, og falg 10 minutt P
, Alarmen og patientens 119 minutter.
Kerne: W)
33 Oo mk?_ddelels_en temperatur.
Overiace: %65 2ve;\|{glzzztlemmelse Informer lzegen.
- H‘;;t';.‘ ':t""c i | | med den valgte
Fen alarmgreense.
Patientens temperatur er under

| 335€ b De tilgaengelige
veerdier varierer fra
30-35° i trin pa
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
og 35°C

Uden for intervallet for Denne vises, nar Et tryk pa OK Ingen alarm

normotermi operatgren veelger bekreefter den nye Termorequlerin

Sy | S®tpunkttemperatur | saetpunkttemperatur fo rtsaette? 9

AR Escfl | for Normotermi- og sletter :

tilstand < 36 °C og meddelelsen.

Uden for normotermia interval

39.0°

'\\\Illlllll

Veelg Seet punkt-temperatur

>38,0 °C.
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Kapitel 8: Meddelelser og alarmer

Hvis omslagets slanger er forbundet, temperatursonderne er forbundet korrekt
og kernetemperaturen er malt, vil vandcirkulationen fortszette uden yderligere
brugerhandling. Hvis en eller flere af ovennaevnte betingelser ikke er opfyldt,
viser meddelelsesomradet pa operatgrpanelet tekniske og/eller kliniske
alarmmeddelelser med et tegn.

BEMAERK: Kliniske alarmer er alarmer af middelvigtig grad.

BEMAERK: Alarmernes lydtryk er 67,5 dBA i en afstand pa 10 cm.

Tekniske meddelelser og alarmer

Foelgende tekniske meddelelser kan forekomme:

Tabel 12: Tekniske meddelelser og alarmer

Meddelelse Meddelelse i vindue

N

Temperaturregulering stoppet

Tilfgj vand

Tilseet vand

Kerne:37.0C

Tilslut vandslanger

Temperaturregulering stoppet

Forbind vandslanger

Kerne:37.0C

Tilslut kernesensoren

Temperaturregulering stoppet

Forbind kernesensor
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Meddelelse

Meddelelse i vindue

Kontrollér vandslanger

Temperaturregulering stoppet

Kontroller vandslanger

Kerne:37.0C

Kontrollér kernesensoren

/A

Temperaturregulering stoppet

Kontroller kernesensor

Kontrollér overfladesensoren

®® (.09 »

OK Omsargstid MNormathermi

Kerne:

37.0°

L L

36.6° c
Seet punkt

Kontroller overfladesensor I

Overflade: ,%_,o

Falg instruktionen fra de tekniske meddelelser for at Igse problemet.

Tilfgj f.eks. vand, hvis det er nedvendigt, eller tilslut temperatursonder, hvis de

ikke er tilsluttet.
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Kliniske meddelelser og alarmer

Kliniske meddelelser kraever operatgrens (leege eller sygeplejerske)
opmaerksomhed pa patientens tilstand, eller kreever brugerbekreeftelse af
indstillingen ved at trykke pa OK-knappen.

Kliniske meddelelser omfatter fglgende:

Tabel 13: Kliniske meddelelser og alarmer

Meddelelse Meddelelse i vindue Beskrivelse
Lav kernetemperatur CY IGRT (=] Operatgren skal bekreefte
OK Omsorgstid Nnrmmnarm\ placenngen af
Keme: . kernetemperatursonden og
27 0 trykke pa OK for at fortsaette.
Overflade: 36.5° Alarmen kan deempes
[ [ [ 1 [ [ I [ [ K 2] [ [ [ i 10 minutter
c
s
Lav kernetemperatur |
l Termoreguleringen fortseatter...
Patientens temperatur er over ®@® (25 & =0 | Alarmen og meddelelsen
OK Omsorgstid MNormothermi . .
XX.XOC aktiveres i
e ) overensstemmelse med den
39 0 valgte alarmgreense.
Overflade: 355° .
L e e Termoregulering fortsaetter.
s 3t6 Gm g
s ke Alarmen kan daempes

I Patientens Igéng%ratur er over | I 1 0 mlnutter

Patientens temperatur er under ®® 020 - Alarmen og meddelelsen
OK___omsorgstid___Normolhsrmi aktiveres i overensstemmelse
med den valgte alarmgreense.

XX, XOC

Kerne:

Q
33 0 o Termoreguleringen fortsaetter.

. ih.
Overflade: 365 = Alarmen kan deempes

T 3eer ¢ i 10 minutter.

Seet punkt

Patientens temperatur er under
| e Jh

BEMAERK: Det er muligt at eendre intervallet for disse alarmer pa
indstillingsskeermen. Brugeren kan veelge, ved hvilken
temperatur alarmerne "High Patient Temp” (Haj patienttemp.)
og “Low Patient Temp” (Lav patienttemp.) bliver aktiveret.
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Sikkerhedsmeddelelser og alarmer

BEMAERK: Termoregulering stopper under sikkerhedsmeddelelser.

Sikkerhedsmeddelelser angiver, at systemet enten har nedkgalet eller opvarmet det

cirkulerende vand for meget.
Sikkerhedsmeddelelser omfatter:
e VANDTEMPERATUREN ER FOR LAV

/A

Temperaturregulering stoppet

Vandtemp. er for lav.

Vent, indtil temp. vil veere inden for
reekkevidde

Kerne:33.0C

e VANDTEMPERATUREN ER FOR H@J

Temperaturregulering stoppet

Vandtemp. er for hgj.

Vent, indtil temp. vil vaere inden for
raekkevidde

Kerne:37.0C

Hvis disse tilstande forekommer, skal brugeren overveje at lukke systemet ned og finde

arsagen til problemet.
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Informationsmeddelelser

Informationsmeddelelser angiver apparatets status.

Disse meddelelser er kun til information og kraever ingen brugerhandlinger.
Meddelelsen bliver vist i bunden af hovedskeaermen.

Informationsmeddelelser omfatter:

¢ Uden for intervallet for normotermi:

037 * Esc|

OK Omsongstid Mormothermi

Uden for normotermia interval

881"

v
.IIiIIIIIIi[

Vaelg Szt punkt-temperatur

¢ Tilslut overfladesensoren:

0:09 *

OK Omsongstid Normothermi

Kerne:

37.0°

Overflade: -* -

] ] ] ] ] ] ] ] [] [ ] [ [ [ | I

36.6° C
Seet punkt

Kontroller overfladesensor |

Alarmer forekommer i falgende tilstande:

— Stopper tilstand
— Skeermen Veelg tilstand
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Folgende meddelelser skal kontrolleres og bekreeftes:

— Lav kernetemperatur, termoregulering fortsaetter
— Uden for intervallet for normotermi

— Patientens temperatur er over XX,X °C (*)

— Patientens temperatur er under YY.,Y °C (*)

— Vandtemp. er for hgj (*)

BEMAERK: Kun autoriserede brugere kan gendre intervallet for alarmer meerket
med (*) pa skaermen Settings (Indstillinger). Brugeren skal angive
en adgangskode for at komme ind i panelet Indstillinger og
gndre alarmgraensen.

Indikator for stremtab
Hvis apparatet mister stremmen eller bliver frakoblet under betjening, vil en gul
indikator pa frontpanelet blinke.

Denne indikator vil fortsaette med at blinke i 10 minutter, indtil stremmen
genetableres, eller der trykkes pa knappen til deaktivering af stremtabsalarmen.

Alarmforsinkelse

Falgende forhold genererer fgrst en alarm efter at have veeret uden for alarmgraenserne
i en periode pa 30 sekunder:

— Patientens temperatur er under XX, X °C: Patientens kernetemperatur
er under den alarmgraense, der er forudkonfigureret i
indstillingsmenuen.

— Patientens temperatur er over XX,X °C: Patientens kernetemperatur
er over den alarmgreense, der er forudkonfigureret i
indstillingsmenuen.

— Vandtemp. er for hgj (*) Vandtemp. er over den alarmgraense, der er
forudkonfigureret i indstillingsmenuen.

BEMAERK: Graenserne kan aendres i henhold til brugerindstillinger.

Nar graenseintervallet indtastes deaktiveres alarmerne gjeblikkeligt. Der genereres en ny
alarm igen yderligere 30 sekunder efter at veerdien, der er uden for graensen, males.
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Kapitel 9: Valgfri Clinilogger™
Installation og brugsanvisning

Oversigt og installation

Indledning

Formalet med CliniLogger™ enheden er at gemme Allon®/CritiCool® systemernes vitale
data til senere reference. Ved hjzelp af CliniLogger™ Viewer softwaren kan brugeren
anvende en ekstern PC til at gennemga de gemte data.
Brug af CliniLogger™ programmet

CliniLogger™ enheden forbindes til RS-232 (seriel) konnektor bag pa Allon® til
dataoverfarsel. Nar enheden er tilsluttet, gemmes data i intervaller pa ét minut.

Forbind CliniLogger™ enheden til Allon apparatet, inden det medicinske indgreb startes.

Belmont Medical Technologies anbefaler at registrere Allon® apparatets data for én
patient ad gangen. Nar proceduren er fuldfgrt, kobles CliniLogger™ enheden fra
termoreguleringsapparatet og forbindes til en PC. Download dataene fra enheden
og forbind derefter CliniLogger™ til termoreguleringsapparatet, sa det er klart til den
naeste procedure.
CliniLogger™ softwaren

CliniLogger™ enheden leveres med en CD med visningssoftware til CliniLogger™,
som skal installeres pa en PC for at downloade og vise de gemte data fra Allon.

Installering af software

Sadan installeres CliniLogger™ softwaren:
1. Padin PC skal du dobbeltklikke pa Min computer og abne CD-drevet.
2. Dobbeltklik pa mappen Installationsprogram.
3. Dobbeltklik pa mappen Volumen.

4. Dobbeltklik p4 Opsaetning. CliniLogger™ installeringsvinduet kommer frem.
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L4 CliniLogger

It iz strongly recommended that you exit all programs before running this
installer. Applications that run in'the backarourd, such as vitus-scanning
utilities, might cause the installer to take longer than average to complete.

Please wait while the installer initislizes.

Figur 36: CliniLogger™ initialisering.

5. Nar initialisering er fuldfgrt, kommer falgende skaerm frem.

7 CliniLogger —— ==
Destination Directory
Select the primary installation directary
All software wil be installed in the following locations. To install software into 3
different location, click the Browse button and select anather directory.
Directory for ClinlLagger
|C.'-Prug|am Files (86}\CliniLogger". | [ Browse. ]
Directary for Mational Instruments products
|c- Program Files (<86)\National Instruments | [ P ]
<tBack | Mewtz ] Cancel

Figur 37: CliniLogger™ installering.

6. Dukan andre placeringen af installeringen ved at klikke pa Browse og veelge et nyt
sted. Klik pa Next. Vinduet Licensaftale kommer frem.
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L CliniLogger = i

License Agreement
“fou must accept the licenses displayed below to proceed,

L]
NATIONAL INSTRUMENTS SOFTWARE LICENSE AGREEMENT =

INSTALLATION NOTICE: THIS IS A CONTRACT. BEFORE YOU DOWNLOAD THE SOFTWARE
ANDIOR COMPLETE THE INSTALLATION PROCESS, CAREFULLY READ THIS AGREEMENT.
BY DOWNLOADING THE SOFTWARE AND/OR CLICKING THE APPLICABLE BUTTON TO
COMPLETE THE INSTALLATION PROCESS, YOU CONSENT TO THE TERMS OF THIS
AGREEMENT AND YOU AGREE TO BE BOUND BY THIS AGREEMENT. IF YOU DO NOT WISH
TO BECOME A PARTY TO THIS AGREEMENT AND BE BOUND BY ALL OF ITS TERMS AND
CONDITIONS, CLICK THE APPROPRIATE BUTTON TO CANCEL THE INSTALLATION
PROCESS, DO NOT INSTALL OR USE THE SOFTWARE, AND RETURN THE SOFTWARE
WITHIN THIRTY (30) DAYS OF RECEIPT OF THE SOFTWARE (WITH ALL ACCOMPANYING
WRITTFN MATFRIAI § Al ONG WITH THFIR CONTAINFRS) TO THF Pl ACF YOI ORTAINFD 7

The software to which this National Instruments license applies is ClinlLogger.

() | accept the above 2 License Agreement(s).

@l do not accept all these License Aqreements.

Figur 38: CliniLogger™ Aftale

7. Velg |l accept the above 2 License Agreement(s) for at acceptere
licensaftalerne, og klik derefter pa Next. Vinduet Start installering kommer frem.

L7 CliniLogger - = i

Start Installation
Freview the Fallowing summary betars continuing

Adding or Changing
+ CliniLogger Files
*NIMISAS 3

Fun Time Support

Click the Mext button to begin installation. Click the Back buttan to change the installation settings.

[saveFie. | [ <<Back [ New:> [ Cancel

Figur 39: Start installering

8. Kilik pa Next. Du kan felge installeringens status pa statusbjeelken, indtil den er
feerdig.

L Clinilogger - = |

Overall Frogress: 2% Complete

Copying new fles.

<< Back Next >

Figur 40: Installeringsstatus
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Nar installering er fuldfgrt, kommer vinduet Installering fuldfert frem.

- CliniLegger o = ﬂ_;]
e —

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

Figur 41: Installation fuldfort

9. KIlik pa Finnish for at fuldfere og forlade softwareinstallation.
10. Kopiér mappen "User Ver 1.5" fra CD'en til din computers skrivebord.

11. Du kan nu abne mappen “User Ver 1.5” og klikke pa filen CliniLogger™.exe for
at starte applikationen.
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Brug af CliniLogger™ Viewer-programmet

Download af data

Du kan downloade data fra CliniLogger™ enheden til CliniLogger™
visningsprogrammet pa din PC.

Sadan startes CliniLogger™-programmet:
1. Fra Windows Start-menu skal du klikke pa Programmer > CliniLogger™.
2. KiIik pa ikonet CliniLogger™. Vinduet CliniLogger™ kommer frem.

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

aum

Version 1.6.3

Figur 42: Vindue for programmet CliniLogger™

3. Forbind CliniLogger™ enheden til seriel COM1-porten pa PC'en.

BEMAERK: Kontrollér, at CliniLogger™-enheden er forbundet med COM 1-10-
porten, eller du kan bruge den med en USB-til-RS232-adapter.

4. KIlik pa Connect to Logger. Softwaren sporer den COM-port, hvor CliniLogger™

Connected

er tilsluttet — vent pa meddelelsen.

Klik pa Load Logger data, vent pa . Complete 8 meddelelsen.

Klik pa Store data, og veelg en fil og en placering.

Klik pa View data . Grafen abnes.

Du kan ogsa klikke pa Convert to Excel for at vise dataene i Excel-format.

© o N oo

Klik pa Clear logger, efter du har gemt dataene, for at ggre enheden klar til
naeste brug.

BEMAERK: Du bgr slette dataene pa CliniLogger™ manuelt efter hver
patient, ellers fortseetter CliniLogger™ med at breende data fra
den sidste patient.
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Visning af downloadet data

Sadan vises downloadede data:

1. Dobbeltklik pa CliniLogger™ Viewer-ikonet. Vinduet CliniLogger™ kommer frem.

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger ]

Load Logger data

Clear logge
Load stored data

aum

Version 1.6.3

Figur 43: Vinduet CliniLogger™

2. KIik pa Load stored data, og veelg den fil, som du gnsker at se.

[ Choose or Enter Path of File bl
Lookin: [ || DATA ~| « @& E
E} MName - Date modified Type
[&f BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File
Guick access
Desktop
Libraries
This PC
Network
< >
File name: [BELMONT_dat =] oK
Files of type: | Al Fies 17.1) -] Cancel

Figur 44: Vinduet CliniLogger™
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Nar data er blevet indleest, vises meddelelsen - Complete

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger ]

Load Logger data

Store data

View data

Convert to Excel

Clear logger
Load stored data Complete |

aum

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

Figur 45: Meddelelsen Fuldfort.

Klik pa View data - grafen abnes

3. Klik pa Convert to Excel for at konvertere til Excel.
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CliniLogger™ visningspanel

Starttidspunkt og -dato Enhedens softwareversion Luk

[T ChmiLopger Viewsr

Temperature, C

BELMONT - *
‘MED‘:EAL Date and ThermoRegulation Device SW 61
_—
ol -
350
300

Funk-
tionsval-
gomrade

«—

T Grafisk visningsomrade

Figur 46: CliniLogger™ visningspanel

CliniLogger™ visningspanelet inkluderer fglgende data:

Startdato og tidspunkt modtaget fra termoreguleringsenheden
(Allon®/CritiCoo®)

Termoreguleringsenhedens softwareversion

Knappen Close window

Funktionsvalgomrade: Kontrolknapper

Grafisk visningsomrade med en grafisk preesentation af
variablerne i termoreguleringssystemet.
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Grafisk visningsomrade

Markgrlinje

45.5=

A

400

35.0-

200+

= 3
15.0-
10.0-

5.0-

Time (hour:min}

e e

IEi 1 1 | ‘Pal 5Ie 1 1 1 'm“

EE=
B

|
Sy

Figur 47: Grafisk visningsomrade

Det grafiske visningsomrade bestar af tre dele:

— Temperaturgrafer: Szetpunkt, kerne og overflade som en
funktion af tid

— Tilstande og fejlomrade: Termoreguleringstilstande,
genopvarmningstrin og fejl som en funktion af tid

— Enheds funktionelle statusomrade: Varme/kale og pumpe
teendt/slukket
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Funktionsvalgomrade

Temp,C

core @I |
surface ()|~ | 22.3
setpoint [w][~"~ | 33

1Bl Cursor 00:00

Bring cursor to center

(=2 R

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

GarmentHeat [
Garment Cool T
Garment On/Off

Figur 48: Funktionsvalgomrade
Funktionsvalgomradet omfatter de knapper, der ggr det muligt at justere det grafiske

visningsomrade sasom zoome ind og ud, skifte mellem tidszoner og vise detaljer for de
viste data.

Kontrolknapper til temperaturgraf:

Disse knapper definerer formen af kurverne i temperaturgrafomradet, grafen for
opvarmning/nedkgling af vand og grafen for vandgennemstrgmning.

Core [m] l_ Garment Heak IE Errors E
Surface O IK Garment Cool E Temp,skep, lﬁ
Set-point [w] |~ Garment Onjoff [ 1

Temperaturindstillinger Indstillinger for omslag Indstillinger for

fejlitemperaturtrin

Figur 49: Eksempler pa tilstande og fejlomrade

Kontrolknapperne for temperaturgrafen gar det muligt at justere visningen
af hver temperaturgraf.
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Knapper til Vis/skjul
Brug temperaturindstillingens skifteknapper til at vise/skjule de enkelte temperaturgrafer.

Farveknapper |
Disse knapper ger det muligt at aendre grafens funktioner og farver.

BEMAERK: Det anbefales at beholde standardindstillingerne.

Knapper til visningsmanipulation

Der vises tre knapper under temperaturknapperne:
Bl 2l

Hand — Klik pa knappen Hand “ brug musen til at flytte handmarkeren til
temperaturgrafomradet, og "grib" kurven ved at trykke pa musens venstre knap og
flytte musen.

Nar musen bevaeges vandret, flyttes grafen vandret — i tid, og nar musen bevaeges
lodret, flyttes grafen lodret — i temperatur.

Zoom — Et klik pa knappen Zoom viser 6 muligheder for zoom (se Tabel 14):

Figur 50: Zoom vaerktgjslinje

Tabel 14: Zoomfunktionsknapper

Klik for at ... Sadan gerdu ...

Returnere grafen til
standardvisning (uden zoom)

Zoome ud symmetrisk i X- og| Klik pa denne zoom-funktionsknap. Brug musen til
- Y-retninger at flytte markaren til temperaturgrafen.
Markarbilledet skifter til knap-ikonet. Klik pa4 musen
for at zoome ud. Du kan klikke igen for at zoome

ud igen.
_+++_ Zoome ind symmetrisk i X- og| Klik pa denne zoom-funktionsknap. Brug musen til
b Y-retninger at flytte markaren til temperaturgrafen.

Markerbilledet skifter til knap-ikonet. Klik pa musen
for at zoome ind. Du kan klikke igen for at zoome
ind igen.
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Klik for at ... Sadan ger du ...
Danne et felt med Klik pa denne zoom-funktionsknap. Brug musen
XY-zoom ind. til at flytte markgren til temperaturgrafen.

Markgarbilledet skifter til zoom-ikonet. Tryk pa
venstre museknap og veelg feltet i grafen for
at zoome ind. Nar du slipper museknappen,
er billedet zoomet ind.

Zoome ind, i X-retningen (tid) | Klik pa denne zoom funktionsknap, brug musen til
at flytte zoom funktionsmarkgaren til det gnskede
tidspunkt, klik for at indsaette den lave graenselinje,
hold den venstre knap trykket ned og traek vandret
til slutningen af den @nskede tidsperiode. Nar du
slipper museknappen, er billedet zoomet ind.

(temperatur). den nederste temperaturgraense, klik for at
indsaette den lave greenselinje, hold den venstre
knap trykket ned og treek lodret.

@] Zoome ind, i Y-retningen Brug musen til at flytte zoom funktionsmarkgaren til

Slip knappen for at se temperaturgraferne zoomet
ind i det valgte lodrette omrade.

Sadan vender du tilbage til fuld tidsskala efter zoomhandlinger:

1. Kiik pa | FulTmescale |,

Grafen vender tilbage til fuldt tidsinterval, uden at det bergrer temperaturskalaen.

BEMAERK: Klik pa knappen stop zoomERE| for at vende tilbage til den

oprindelige visning.
Markerlinje

Temperaturveerdierne der, hvor markarlinjen befinder sig, vises i vinduet ved siden af
vinduet med kurvernes farvekoder (se Figur 46).

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

Bl Cursor 20:32

Du kan eendre tidspunktet for markerlinjen pa grafen (se i Figur 47).

Sadan sattes markerens tidspunkt:

1. Brug tastaturet til at seette den gnskede tid i Marker-tekstfeltet.
Searg for at veelge tidspunktet som vist pa grafen (og i formatet
TT:MM).

2. Tryk pa ENTER.

Markgaren flytter sig til det valgte tidspunkt, og de viste temperaturer er temperaturerne
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for det nye sted.

Sadan flyttes markerlinjen i tid (X-retning):

Klik pa Markar --ikonet.
2. Bring + tegnet til markarstedet. + bliver konverteret til en dobbelt
streg 1I".

3. Brug musen til at flytte den dobbelte streg til et nyt markersted.

BEMAERK: Temperaturveerdierne der, hvor markaren befinder sig, vises i vinduet
ved siden af vinduet med kurvernes farvekoder.

Sadan bringes markeren til midten af grafen:

1. Klik pa Isigassorocenier ]

Tilstande og fejlomrade
Dette omrade giver fglgende oplysninger:

— Systemtilstand markeret med bogstaver (se Tabel 15) og en lodret streg.
—  Genopvarmningstrin mellem 0 °C og 0,5 °C vist i eksemplet i lysergdt
(trinnet var farst 0,4 °C og aendredes derefter til 0,2 °C).
Fejl: Periode uden kontrol, i eksemplet pa grund af systempause
(gule markeringer).

Figur 51: Eksempler pa tilstande og fejlomrade.

0.5

T.step, C
|

Tabel 15: Tilstandskoder

Kode Angiver

A Starter op Kgler ned Voksen
B Starter op Kaler ned Nyfadt
C Starter op Opvarmer Voksen
D Starter op Opvarmer Nyfadt
E Starter op Genopvarm Voksen
F Starter op Genopvarm Nyfadt
G Starter op Standby
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Kode Angiver
H Starter op Veelg tilstand Voksen
I Starter op Veelg tilstand Nyfadt
J Kgler ned Voksen
K Kaler ned Nyfadt
L Opvarmer Voksen
M Opvarmer Nyfadt
N Genopvarmer Voksen
(0] Genopvarmer Nyfadt
P Standby
Q Veelg tilstand Voksen
R Veelg tilstand Nyfadt

Funktionsstatusomrade — opvarme/nedkgle og pumpe taendt/strem slukket

Graferne angiver omslagets status: Opvarme/nedkegle-tilstandene og Teendt/slukket
for vandcirkulation i omslaget.

!

Haat
Cool

DDT-063-000-DA Rev. 002

Garment Heat S ™
Garment Cool S ™
Garment OnfofF [

MmN W SN N
L L ey L ‘

Opvarme/nedkgle — Nar Allon® nedkegler vandet i tanken,
er stregen bla. Stregen er rad, nar apparatet opvarmer vandet
i tanken.

Pumpe tandt/slukket — Stregen er gran, nar pumpen pumper
vand ind i omslaget. Nar Allon® cirkulerer vandet internt (f.eks.
i "Standby-tilstand”) er stregen hvid.

Belmont Medical Technologies Side 98 af 103




Kapitel 9: Valgfri Clinilogger™

Konvertering til Excel

Sadan konverteres til Excel:

1. | CliniLogger™ menupanelet (se i Figur 42) skal du veelge
Konverter til Excel. En Excel-fil &bnes med to muligheder:

Tabel over malinger (Ark 1)

A B C D E F G
1 Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point Mode Errors
B[ 2UZ37 6129 1620712 [EME] 3B 329 RERIN N
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
11632023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
11642023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
11652023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
11662023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
11672023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
11682023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 328 335K
1169|2023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
1170)2023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
11712023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335 K
1172|2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 331 335K
11732023/ 8/29 16:32:32 19:31 336 332 335K
11742023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 335K
11752023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
11762023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
11772023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
11782023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
11792023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
1180|2023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K

Grafisk diagram

En anden side i Excel-filen viser en grafisk beskrivelse af Excel-skemaet, hvor Y-aksen
viser temperaturerne, og X-aksen viser linjerne i Excel-skemaet.

36
35.5
35
34.5
34
335 = =
33

= =====
32,5
313? e Core
30.5
30 e Surface
29.5 .
29 Set-Point
28.5
28
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Figur 52: Valg af grafisk diagram
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Afslutning af visningssession

Sadan afsluttes en session:

1. Klik pa Forlad i hovedmenuen for at forlade visningssessionen

Teknikersoftware

BEMAERK: Teknikersoftwaren kan kun kares efter at der er foretaget en fuld
installering af brugersoftwaren. Se afsnittet “Installering af software”
for yderligere oplysninger om denne proces.

Installeringsprocedure:

e Kopiér mappen “900-00350 CliniLogger Viewer Software_Tech
v1.6.3” fra CD’en til en placering pa den gnskede PC.

¢ Kaor CliniLogger tech.exe-applikationen.
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Bilag A: Oplysninger om EMI/EMC

ADVARSEL! Elektromedicinsk udstyr kraever saerlige forholdsregler
vedrgrende EMC og skal installeres og tages i brug i henhold til
oplysningerne om elektromagnetisk kompatibilitet [EMC] i de
medfelgende dokumenter.

ADVARSEL! Baerbart RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere
end 30 cm pa nogen af udstyrets dele, da dette ellers kan
forringe udstyrets ydeevne

BEMAERK: EMC-tabellerne og andre retningslinjer, der er inkluderet i
brugermanualen, giver oplysninger til kunden eller brugeren, som
er afgagrende for at afgare, om udstyret eller systemet er egnet til det
elektromagnetiske milj@, og for at gare det muligt at udfare udstyrets
eller systemets tilsigtede anvendelse uden at forstyrre andet udstyr
og andre systemer eller ikke-medicinsk elektrisk udstyr.

Allons  vigtigste  funktionsegenskaber er temperaturmalingssystemets  ngjagtighed,
vandtemperaturkontrollen, alarmer, hvis kernetemperaturen er uventet, og stopforholdene i
tilfeelde af, at et af elementerne i kontrolmekanismen svigter.

Tabel 16: Vejledning og producentens erkleering — emissioner

Allon® er beregnet til anvendelse i det nedenfor angivne elektromagnetiske milja.

Kunden eller brugeren af Allon® skal sikre, at det anvendes i et sadant milja.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk handhezevelse — vejledning

Udstyret ma ikke stables sammen med andet udstyr. Brug af
tilbehgr og kabler, der ikke er specificeret af Belmont, kan

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1, klasse A resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i
forkert drift.

Harmonisk strgm IEC

61000-3-2 Klasse A Overholder

Flimmer IEC 61000-3-3 Overholder Overholder
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Tabel 17: Vejledning og producentens erkleering — immunitet

Allon® er beregnet til anvendelse i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg.

Kunden eller brugeren af Allon® skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Bestaede parametre

IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt
Elektrostatisk udladning (ESD) +15 kV luft
3V/m
IEC 61000-4-3
80 MHz-2,7 GHz
Udstralet RF
80 % AM ved 1kHz
385 MHz ved 27 V/m, 18 Hz pulsmodulering
450 MHz ved 28 V/m, 1 kHz frekvensmodulation + 5 kHz afv.
810 MHz, 870 MHz og 930 MHz ved 28 V/m, 18 Hz pulsmodulering
IEC 61000-4-3

Neerhedsfeltimmunitet

710 MHz, 745 MHz og 780 MHz ved 9 V/m, 217 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz og 2450 MHz ved 28 V/m, 217 Hz
pulsmodulering

5240 MHz, 5500 MHz og 5785 MHz ved 9 V/Im, 217 Hz
pulsmodulering

IEC 61000-4-4
Elektrisk hurtig transient/udbrud

12 kV pa vekselstreamsnettet

100 kHz gentagelsesfrekvens

IEC 61000-4-5

Spaendingsimpulser

+1 kV ledning-til-ledning
+2 kV ledning-til-jord

IEC 61000-4-6
Ledningsbaren RF

3 Vrms fra 150 kHz til 80 MHz
6 Vrms i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

IEC 61000-4-8
Stremfrekvens 50/60 Hz magnetfelt

30 A/m

IEC 61000-4-11

Spaendingsdyk, korte udfald og
spaendingsvariation i
strgmforsyningsledninger

100 % fald i 0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og
315°

100 % fald i 1 cyklus
30 % fald i 25 cyklusser
100 % fald i 5 sekunder
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Bilag B: Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Det overkrydsede symbol med en affaldscontainer pa produktet, teksterne eller
emballagen minder dig om, at alle elektriske og elektroniske produkter, batterier og
akkumulatorer skal bortskaffes pa en passende made efter endt brugstid. Dette krav
geelder for EU og andre steder, hvor separate bortskaffelsessystemer findes. For at
forhindre mulige miljgskader og sundhedsmaessige skader fra ukontrolleret bortskaffelse
af affald, bedes du ikke bortskaffe disse produkter som restaffald, men i stedet bortskaffe
dem via offentlige opsamlingspunkter til genbrug.
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