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Verwendung des Handbuchs

Dieses Handbuch soll qualifiziertem Personal das System verstandlich machen und
seinen Betrieb ermdglichen. Es ist daher wichtig, dass Sie dieses Handbuch durchlesen
und sich sorgfaltig mit seinem Inhalt vertraut machen, bevor Sie versuchen, das System
zu bedienen. Wenn Sie irgendetwas in diesem Handbuch nicht verstehen oder etwas
unklar oder auf irgendeine Weise zweideutig ist, wenden Sie sich bitte zur weiteren
Klarung an lhren Vertreter von Belmont Medical Technologies.

Das in diesem Handbuch beschriebene Allon 2001® System ist dazu ausgelegt, die
internationalen Sicherheits- und Leistungsstandards zu erfillen. Nur qualifiziertes
Personal darf das System bedienen, und diese Bediener miissen sich zuvor vollstandig
mit dem ordnungsgemalfen Betrieb des Systems vertraut gemacht haben.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen sollen nicht die reguléren
medizinischen Schulungsverfahren ersetzen.

Dieses Handbuch sollte stets dem System beiliegen. Alle qualifizierten Personen, die
das System bedienen, mussen den Aufbewahrungsort dieses Handbuchs kennen. Bitte
wenden Sie sich an lhren Vertreter von Belmont Medical Technologies, um zusatzliche
Exemplare dieses Handbuchs zu erhalten.

Schulung

Belmont Medical Technologies oder sein autorisierter Handler wird eine Schulung fir die
Benutzer des Systems gemal’ dem bestimmungsgemalen Gebrauch des Gerats oder
Systems durchflhren.

Es liegt in der Verantwortung des Endbenutzers sicherzustellen, dass ausschliellich
Benutzer, die im effizienten und sicheren Betrieb des Systems geschult wurden,
das Geréat bedienen.

Bedienerprofil
Die Anschlisse und die Gerateeinstellungen sollten normalerweise durch klinisches
Fachpersonal mit Kenntnissen in der Thermoregulation vorgenommen werden.

Wichtiger Hinweis

Kein Teil dieses Handbuchs darf in irgendeiner Form ohne vorherige schriftliche
Genehmigung durch Belmont Medical Technologies grafisch, elektronisch oder
mechanisch vervielfaltigt oder kopiert werden — dies schlie3t Kopierer-, Scanner-,
Schreib- oder Datenabrufsysteme ein.

Patent-Nr. US 6,500,200 B1, US 5,508,831 B1, US 6,685,731 B1

HINWEIS: Alle Anweisungen hinsichtlich der wiederverwendbaren
Temperaturfiihler gelten NICHT fiir den Markt in den USA
und andere ausgewéhlte Mérkte.
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Haftungsausschluss

Belmont Medical Technologies haftet nicht fiir etwaige Folge- oder zufallige Schaden
oder Ausgaben jeglicher Art, Einschrankungen oder Schaden an anderen Giitern, die
sich durch Folgendes ergeben:

a. Installation, Betrieb oder Wartung entgegen den Anweisungen, Hinweisen
oder Warnungen von Belmont Medical Technologies in diesem Handbuch.

b. Missachtung von Warnungen, Vorsichts- und Sicherheitsma3nahmen in
diesem Handbuch.

c. Ersatz, Reparatur oder Anderung, die nicht von durch Belmont Medical
Technologies autorisiertes Personal durchgefuhrt wurde.

d. Die Verwendung von Zubehor und anderen Teilen oder Ausristung
anderer Hersteller, gleich, ob diese Hersteller eine Garantie flir diese Teile
oder Ausristungen gewahren oder nicht, die nach der Installation an das
System angeschlossen oder angebracht wurden, sofern die Zubehdér- und
anderen Teile nicht von Belmont Medical Technologies selbst geliefert und
angebracht oder installiert wurden.

e. Die Verwendung des Systems auf eine andere als die in diesem Handbuch
beschriebene Weise oder fir einen anderen als in diesem Handbuch
angegebenen Zweck.
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Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

Definitionen

WARNUNG! Weist darauf hin, dass ein Zustand den Patienten oder Bediener des
Systems geféhrden kann.

ACHTUNG! Weist darauf hin, dass ein Zustand das System beschédigen kann.

HINWEIS: Weist auf Méglichkeiten hin, mit denen der Betrieb des Systems
effizienter gestaltet werden kann.

Verwendungszweck

Das Allon®-System ist zur Aufrechterhaltung einer vom Arzt verordneten voreingestellten
Korpertemperatur bestimmt. Es kann auRerdem zur Aufrechterhaltung der normalen
Koérpertemperatur wahrend operativer Eingriffe genutzt werden. Das System kann fur
erwachsene und padiatrische Patienten eingesetzt werden.

Warnhinweise

1.

10.

Der Arzt muss verstandigt werden, wenn die Temperatur des Patienten nicht
ordnungsgemal angezeigt wird, die vorgeschriebene Temperatur nicht erreicht wird,
oder sich eine Veranderung im vorgeschriebenen Temperaturbereich ergibt. Wird der
Arzt nicht informiert, kann dies zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Der Patient muss standig durch medizinisches Personal beaufsichtigt werden.

Die Fehlanwendung des Temperaturregulationssystems kann den Patienten
potenziell gefahrden.

Keine feuchten Fuhler in die Buchsen des Allon®-Gerats einstecken.

Der Bediener sollte sicherstellen, dass sich wahrend des Verfahrens keine Fliissigkeit
an den Kontaktflachen zwischen Haut und Wrap befindet. Anderenfalls kann es zu
Lasionen auf der Haut des Patienten kommen. Nach dem Verfahren kann fir kurze
Zeit ein Abdruck des Wraps auf der Haut des Patienten zurtickbleiben.

Es konnen Druckgeschwire entstehen, wenn Weichgewebe zwischen einem
Knochenvorsprung und einer externen Oberflache eingeklemmt wird. Die Verwendung
des Allon®-Systems kann dies nicht verhindern.

Um Druckgeschwiren vorzubeugen, sollten bei langeren Thermoregulationsverfahren
die Ublichen Krankenhausmafinahmen durchgefuhrt werden.

Den Patienten nicht mithilfe des Wraps heben oder bewegen. Dadurch kénnte der
Wrap reilen und Wasser austreten.

Es durfen nur von Belmont Medical Technologies bereitgestellte Fiihler und Adapter
verwendet werden.

Es ist erforderlich, sich vor der Verwendung dieses Produkts vollstandig mit den
technischen Prinzipien, den klinischen Anwendungsbereichen und den Risiken,
die mit einer Kreislaufunterstitzung verbunden sind, vertraut zu machen.
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Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

11. Lesen Sie das gesamte Handbuch, bevor Sie das System aktivieren.

12. Der Abschluss des Schulungsprogramms vor Verwendung des Allon®-Systems
ist Pflicht.

13. Reparatur, Kalibrierung und Wartung des Allon®-Systems diirfen nur durch Belmont
Medical Technologies oder autorisierte Vertreter, die von Belmont Medical
Technologies geschult wurden, erfolgen.

14. Vermeiden Sie eine Warmeisolierung, z. B. mit Kissen oder anderen Gegenstanden,
zwischen dem ThermoWrap® und dem Korper des Patienten.

15. Warmen/kihlen Sie die unteren Extremitaten nicht, wahrend die Aorta mit einer
Kreuzklemme abgeklemmt ist. Der Patient kann verletzt werden, wenn
Warme/Kiihlung auf ischamische Gliedmalen angewendet wird.

16. Wraps sollten nicht Uber transdermalen Pflastern angebracht werden.

17. Ein Wrap sollte nicht in Kontakt mit offenen Wunden kommen.

18. Beriuhren Sie das Flachbandkabel auf der Riickseite des Displays und den
Patienten nicht gleichzeitig.

VorsichtsmalRnahmen
1. Beachten Sie die Warnungen in den verschiedenen Abschnitten dieses Handbuchs.
2. Nur mit allen Verfahren des Systembetriebs vertrautes und durch Belmont Medical

Technologies oder von Belmont Medical Technologies autorisierte Vertreter
geschultes und zertifiziertes Personal darf das Allon®-System verwenden.
Alle Krankenhausmitarbeiter, die das Allon®-System verwenden, miissen das
Allon®-Schulungsprogramm absolvieren.

3. Werden Feuchtigkeit oder Leckagen im Verbindungsschlauch und/oder Wrap
entdeckt, schalten Sie das Allon®-Gerat aus, ziehen Sie den Netzstecker aus der
Steckdose und beseitigen Sie das Problem, bevor Sie mit dem Verfahren fortfahren.

4. Die gewlinschte Solltemperatur sollte nur wie vom Arzt verordnet und unter Aufsicht
des Arztes festgelegt werden.
5. Die Standardeinstellung dient zur Aufrechterhaltung der Normothermie. Der Arzt

kann in diesem System eine Kérpertemperatur im Bereich von 30 °C bis 40 °C
(86—104 °F) auswahlen.

6. Wenn das Gerat einen Alarm ausgibt und/oder eine Meldung anzeigt, die nicht der
Standardanzeige von Belmont Medical Technologies entspricht, sollte der Bediener
die Anweisungen in der Meldung befolgen und/oder gemaf den Anweisungen zur
Fehlerbehebung vorgehen (siehe Kapitel 7: Fehlerbehebung).

7. Faltenbildung im Wrap vermeiden, da dies den Wasserfluss blockieren kann.

8. Die Luftungsgitter des Allon®-Gerats nicht blockieren. Die Luft muss frei ein- und
ausstromen konnen, sodass das Gerat kihl bleibt.

9. Steriles oder mit 0,22 um gefiltertes Wasser verwenden. Verwenden Sie kein

entionisiertes oder durch Umkehrosmose gewonnenes Wasser, da dies zur
Korrosion der Metallkomponenten des Systems fiihren kénnte.

10.  Werden Rdéntgenaufnahmen an einem Patienten erstellt, der einen Wrap tragt,
kdénnen Schattenartefakte des Wraps auf der Rontgenaufnahme zu sehen sein.

11.  Vermeiden Sie das Einfiihren scharfer Gegenstande zwischen Patient und Wrap.

12. Wraps sollten bei Temperaturen zwischen 10 °C und 27 °C und mit einer
Luftfeuchtigkeit von 10-90 % gelagert werden.

DDT-063-000-DE Rev. 002 Belmont Medical Technologies Seite 10 von 102



Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

Sicherheit im Zusammenhang mit der elektromagnetischen
Vertrédglichkeit (EMV)

Fur sichere Verwendung muss das Allon®-Gerét in ausreichendem Abstand zu Geréaten
platziert werden, die Hochfrequenzenergie emittieren.

Siehe Anhang B fiir die empfohlenen Abstéande zwischen dem Allon®-System und einer
HF-Quelle.

WARNUNG! Zur Vermeidung des Stromschlagrisikos darf dieses Gerét nur an ein
Stromnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

ACHTUNG! Unterbrechungen der Stromversorgung kénnen je nach
Betriebsmodus die Funktionalitét des Systems beeintrdchtigen:

e Bei Unterbrechungen von mehr als 10 Minuten kehrt das System
zum Startbildschirm zurlck. Es ertdnt ein Alarmton, wenn die
Stromversorgung wiederhergestellt ist, der darauf hinweist, dass
das Gerat auf den Startbildschirm zuriickgestellt wurde.

e Bei einem Stromausfall von weniger als 10 Minuten kehrt das Gerat
in den Modus zurtick, in dem es sich vor dem Ausfall befand.

HINWEIS: Bitte lesen Sie unbedingt die angezeigten Meldungen, damit
sichergestellt ist, dass das Gerét korrekt reaktiviert wird.

HINWEIS: Das Gerét nicht an einem Ort aufstellen, wo es schwer zu
bedienen ist.

UnsachgeméBe Verwendung

Die unsachgemafe Verwendung des Allon®-Systems kann zu Hautlasionen,
elektrischen Gefahren und starken Veranderungen der Kérpertemperatur fiihren.

WARNUNG! Es ist erforderlich, sich vor der Verwendung dieses Produkts vollsténdig
mit den technischen Prinzipien, den klinischen Anwendungsbereichen
und den Risiken, die mit einer Kreislaufunterstiitzung verbunden sind,
vertraut zu machen. Lesen Sie das gesamte Handbuch, bevor Sie das
System aktivieren. Der Abschluss des Schulungsprogramms vor
Verwendung des Allon®-Systems ist unerigsslich.

ACHTUNG! Das US- Bundesgesetz beschrénkt den Verkauf dieses Geréts auf
Arzte oder auf arztliche Anordnung.
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Schilder
Schilder am Allon®-System

BELMONT' ® '
%MEDICAL Allon
TECHNOLOGIES
[REF] 200-00263 Rev.X
[SN] 99XXXXXXYYYYY
[] 115V~/5.7A, 50/60 Hz, =
] 230v~/2.9A, 50/60 Hz, c@us
—J— 2xT6.3A, 250V~ intertek
Maximum Weight: 34 kg ool Econ Eaimont

©

OBERFLACHE

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD
BILLERICA, MA 01821 USA
TECHNICAL SUPPORT

USA: 855.397.4547
WORLDWIDE: +1978.663.0212

.COM.
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

i

Abbildung 1: Position des Typenschilds/von Beschriftungen am Allon-Gerét
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Symbole auf den Schildern

Tabelle 1: Symbole auf den Schildern

Beschreibung Symbol
Das CE-Konformitatskennzeichen weist darauf hin, C €
dass das Produkt die europaische Zulassung gemaf
MDD 93/42/EWG erhalten hat. 1434
Wechselspannung NN
Sicherung — 1+
Die Seriennummer fir dieses Produkt SN
Katalog-Teilenummer R EF
Bevollmachtigter in Europa ECIREP
Schweiz Bevollméchtigter Vertreter CHIREP
Achtung — siehe Benutzerhandbuch A
[ ]

Gerat vom Typ BF R
Gemal WEEE-Richtlinien recyceln E

[
Herstellungsdatum MI

XXIXXIXXXX
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Beschreibung Symbol

Herstellername

Land des Herstellers

Nicht driicken

Siehe Handbuch/Broschiire

Dieses Gerat darf nur an qualifiziertes medizinisches
Personal verkauft und von diesem betrieben werden.

FQO®RE

O

Eindeutige Geratekennung U

Gebrauchsanweisung

Enthalt kein Naturkautschuklatex

Medizinprodukt

Nicht wiederverwenden

Nicht MRT-sicher

®@®E A =

Nur steriles oder mit 0,22 ym gefiltertes Wasser verwenden. %@
Die Verwendung von Leitungswasser ist nicht zulassig. D

STERILE
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Beschreibung Symbol

Elektronische Gebrauchsanweisung
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Kapitel 2: Systembeschreibung

Allgemeine Beschreibung

Das Allon®-System halt die gewiinschte Korpertemperatur vor, wahrend und nach

einem operativen Eingriff aufrecht. Die gewlinschte Kérpertemperatur wird vom Arzt
eingestellt und deckt den Bereich von der Normothermie bis zur Hypothermie ab.

Fir die meisten chirurgischen Eingriffe wird eine Normothermie bendtigt, um fur
Korperwarmeverluste durch Vollnarkose, Senkung der Stoffwechselrate und Freilegung
von Kdrperorganen und Haut in der kalten Umgebung eines OP-Saals zu kompensieren.

Das System setzt sich aus dem Allon®-Gerat und dem ThermoWrap® Einweg-Wrap
zusammen. Das Allon®-Gerat fuhrt die Funktionen der Warmepumpe, der
Wasserkreislaufpumpe und der Kontrolleinheit aus.

Die Kontrolleinheit Gberwacht mithilfe von spezifischen Fiihlern und einem integrierten
Algorithmus zur Regulierung der Korpertemperatur alle 133 Millisekunden die
Kerntemperatur des Patienten und passt mithilfe ihres integrierten Kérpertemperatur-
Regulierungsalgorithmus die Wassertemperatur auf die gewiinschte Solltemperatur an.
Die Kuhl-/Heizpumpe warmt bzw. kihlt das Wasser auf die erforderliche Temperatur.
Die Pumpe pumpt das Wasser durch den Wrap. Mit dem Touchscreen kann der
Benutzer einfach und bequem die Einstellungen anpassen.

Der ThermoWrap® Wrap ist ein flexibler Warmetauscher, durch den das Wasser
zirkuliert. Er ist so konzipiert, dass er auf einer grolden Korperflache eng angelegt
werden kann und es dadurch zu einem Warmeaustausch mit dem Kérper kommt.
Der ThermoWrap ist ein einmal zu verwendender Einweg-Wrap, der in verschiedenen
Formen und Groéfien erhaltlich ist, um den unterschiedlichen Arten von chirurgischen
Verfahren und Patienten zu genlgen.

Das Gerat kann den Wrap in weniger als 5 Minuten von 23 °C auf 37 °C erwarmen.
Allon®-System
Das Allon®-System besteht aus den folgenden Elementen:
e Allon®-Gerat

e ThermoWrap®
e Zubehor

Allon®-Gerit

Das Allon®-Gerat enthalt einen Mikroprozessor, der die Temperatur des Wassers
kontrolliert, das durch den ThermoWrap® am Patienten stromt. Der Algorithmus, der die
Wassertemperatur korrigiert, basiert auf der eingestellten Solltemperatur und der
tatsachlich gemessenen Temperatur beim Patienten (Kern- und
Oberflachentemperatur).

Der Wasserdruck und -fluss im Wrap wird durch gezielte Pausen wahrend des
medizinischen Betriebs reguliert.

Wahrend der anfanglichen Regulierungsphase ist der Durchflusszyklus 12 Minuten lang
auf ,EIN“ und 1 Minute lang auf ,AUS* eingestellt.

Im stabilen Zustand (wenn sich die Kerntemperatur im Solltemperaturbereich befindet)
und nur im Normothermie-Modus ist der Zyklus 12 Minuten lang auf ,EIN“ und
12 Minuten lang auf ,AUS* eingestellt.

Das Allon®-Gerat ist fiir einen einfacheren Transport mit einem Griff ausgestattet.
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AuBere Elemente

Vorderseite

Stromausfall-
Anzeige

e

Einstellbares
Bedienfeld
®
Buchse fiir = = = Buchse fiir
Oberflachen- @ @ @ Kerntemperatur-
temperaturfiihler, fihler

Schnellkupplung Schnellkupplung
fiir fiir

Wasserauslass

Wassereinlass

(D)

Wassertank-
Kappe

Wasserstand-
sanzeige

0

Abbildung 2: Vorderseite
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Seitenansicht

Obere Abdeckung

Mit Liftungsgitter

Untere Seite

Abdeckung

Lufteinlass

Abbildung 3: Seitenansicht
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Kapitel 2: Systembeschreibung

ThermoWrap®

Allgemein

Der ThermoWrap® ist ein aus einem Stiick bestehender Wrap mit einem Anschluss fur
Wasserzufluss und einem Anschluss fur Wasserabfluss. Er ist fur die einfache
Umwicklung einzelner Kérperteile (Brust, Arme, Oberschenkel, usw.) konzipiert, damit
eine maximale Oberflachenabdeckung erreicht wird.

Beschreibung und Verwendungszweck
Der ThermoWrap® ist ein flexibler Warmetauscher, durch den das Wasser zirkuliert.
Der ThermoWrap® ist:
e Fur den Einmalgebrauch
o Biovertraglich
e Latexfrei
o Antistatisch
e Anpassbar

Jedes Segment des ThermoWrap® wird separat um die entsprechende Region des
Patienten (z. B. Brust, Arme, Oberschenkel) gewickelt, damit eine maximale Abdeckung
der Korperflache gewahrleistet ist.

Die Ein- und Ausflusspunkte flir das Wasser sind kurze Segmente der Schlauchleitung
mit integrierter Schnellkupplung, die an geeigneten Stellen an den Randern des
ThermoWrap® angeschweilt sind.

Durch das spezielle Design des ThermoWrap® kann der Arzt je nach Anforderung des
operativen Verfahrens verschiedene Korperteile frei lassen.

Der ThermoWrap® ist flr eine optimale Abdeckung des Korpers (je nach Art der
Operation) in verschiedenen GréfRen und Ausfihrungen erhaltlich.

Der ThermoWrap® wird am Patienten mithilfe von druckempfindlichen Klettstreifen
befestigt.

ACHTUNG! Die Wraps sind nur fiir die Verwendung bei jeweils einem Patienten
ausgelegt. Eine Wiederverwendung kann zu Kreuzkontamination
und/oder Reizungen flihren.

Wrap-Material

e Am Patienten: Vlies aus Polypropylen
o AuRen: Geburstetes Schlingengewebe

Verwendungsdauer

Der Wrap halt bis zu 28 Stunden. Es wird empfohlen, den Wrap auszutauschen,
wenn er verschmutzt ist.
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Wahl der Wrap-Ausfiihrung

Von Belmont Medical Technologies sind Einweg-ThermoWraps® in vier verschiedenen
ThermoWrap®-Ausfiihrungen erhaltlich.

Der Cardiac ThermoWrap® wird fiir Der Universal ThermoWrap® wird fiir jede
Operationen am offenen Herzen oder fiir typische Operation auler einer Operation
den kompletten Zugang zum Rumpf und am offenen Herzen verwendet. Beziiglich
zu den Beinen verwendet. Siehe Tabelle 2. verfiigbarer GroRen siehe Tabelle 2.

Abbildung 5: Cardiac ThermoWrap® Abbildung 6: Universal ThermoWrap®
Der Universal (Pediatric) ThermoWrap® Der Infant ThermoWrap® wird fiir operative
wird fiir operative Eingriffe bei Kindern Eingriffe bei Sauglingen verwendet. Damit
verwendet. Beziiglich verfiigbarer kann der Kopf bedeckt werden. Beziiglich
GroBen siehe Tabelle 2. verfugbarer GroBen siehe Tabelle 2.

Abbildung 7: Universal (Pediatric) ThermoWrap® Abbildung 8: Infant ThermoWrap®
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Um zu bestimmen, welcher ThermoWrap® sich am besten fiir den jeweiligen Eingriff
eignet, sind folgende Informationen erforderlich:

o GroRe des Patienten oder Gewicht des Sauglings
(siehe Abbildung 9)

e Bei Erwachsenen: Art des operativen Eingriffs
(Herz- oder andere Operation)

Modellart, Modellnummer und GréfRen sind auf dem Etikett jeder Packung angegeben.
Wahlen Sie das entsprechende Modell und die Grof3e laut den oben aufgefuhrten
Parametern aus. Wenn die Gesamtgré3e oder das Gesamtgewicht des Patienten
dem Maximumwert eines bestimmten Modells entspricht, sollte die nachstgrélere
Grolle verwendet werden.

X'X™ - X1
(XXX-XXXcm)

Gewicht Séugling

Xx.X - X kg

KoérpergréBBe Erwachsene

Abbildung 9: Messungen
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Tabelle 2: ThermoWrap®-GréBen

Wraps pro N .
Teilenummer | Packung PatientengrofRe/-gewicht \Iﬁnge/Brelte (m) des
raps
. ——
ngg’i‘;gwrap 512-03363 | 12 St. Eiﬁ;ﬁﬂg;ﬁ;g'e meisten | 4 348/1 319
512-03166 12 St. 168-180 cm 1,904/1,321
®
m‘fvr;“r:;’}”ap 512-03160 12 St. 152-168 cm 1,934/1,295
512-03153 | 12 St. 135-152 cm 1,744/1,212
512-03148 12 St. 122-135 cm 1,582/1,193
ThermoWrap® 512-03141 12 St. 104-122 cm 1,398/1,068
Universal
(Pediatric) 512-03136 | 12 St. 91-104 cm 1,225/0,841
512-03131 12 St. 79-91 cm 1,118/0,739
524-03125 | 24 St. 7-11 kg 0,983/0,629
®
m:;’rowrap 524-03121 | 24 St. 4-7 kg 0,698/0,604
524-03118 | 24 St. 2,5-4 kg 0,660/0,465
Zubehor

Folgendes Zubehor wird flir den Betrieb des Allon®-Systems benétigt:
Temperaturfuhler

Verwendungszweck

Kerntemperaturflhler werden fir die Messung der Kerntemperatur des
Patienten verwendet.

Oberflachentemperaturfihler werden zur Messung der Oberflachentemperatur des
Patienten an einer Stelle gemessen, die nicht vom Wrap bedeckt ist.

HINWEIS: Temperaturfiihler kbnnen je nach Vorschriften des Landes entweder
wiederverwendbar oder fiir den Einmalgebrauch bestimmt sein.

HINWEIS: Wiederverwendbare Temperaturfiihler sind fiir den US-Markt oder
andere ausgewéhlte Mérkte nicht erhéltlich.

HINWEIS: Alle Temperaturfiihler haben eine Reaktionszeit von weniger als
60 Sekunden.
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1.  Wiederverwendbare Temperaturfiihler

Es gibt drei farbcodierte Temperaturfihler: Fuhler fir Kerntemperatur (grau) und
Oberflachentemperatur (griin) sowie fur die Kerntemperatur von Sauglingen (grau).
Sowohl die Kern- als auch die Oberflachentemperaturfihler missen in das
Allon®-Gerat eingesteckt werden. Der Kerntemperaturfiihler muss in den Patienten
eingefuhrt und der Oberflachentemperaturfiihler am Patienten angebracht werden,
damit das Gerat ordnungsgemaf funktioniert.

ACHTUNG! Die wiederverwendbaren Temperaturfiihler sind nach
Herstelleranweisungen zu reinigen, zu desinfizieren und zu sterilisieren.
Weitere Details siehe die Bedienungsanleitung des Herstellers.

1.1. Wiederverwendbarer Kerntemperaturfiihler

Der Kerntemperaturfuhler (grau) misst die Kérperkerntemperatur, wenn er in
den Korper des Patienten (Rektum oder Speiserdhre) eingeflihrt und der
Stecker des Fiihlerkabels in die graue Kern-Buchse vorne am Allon®-Gerat
eingesteckt ist.

1.2. Wiederverwendbarer Kerntemperaturfiihler fiir Sduglinge

Der Kerntemperaturfihler fir Sauglinge (grau) misst die Kérperkerntemperatur
des Sauglings, wenn er in den Kdrper des Patienten eingeflihrt und der Stecker
des Flhlerkabels in die graue Kern-Buchse vorne am Allon®-Gerét eingesteckt
ist.

1.3. Wiederverwendbarer Oberflachentemperaturfiihler

Der Oberflachentemperaturfiihler (grin) misst die Koérper-
Oberflachentemperatur, wenn er auf der Haut des Patienten angebracht und der
Stecker des Fiihlerkabels in die graue Kern-Buchse vorne am Allon®-Gerat
eingesteckt ist.

2. Einweg-Temperaturfiihler

Einweg-Temperaturflihler werden in zwei farbcodierte Adapter eingesteckt:
grau (Kerntemperatur) und griin (Oberflachentemperatur). Beide Adapter
sind wiederverwendbar. Der Kerntemperaturflihler muss eingefiihrt und der
Oberflachentemperaturfihler am Patienten angebracht werden, damit das
Gerat ordnungsgemal? funktioniert.

WARNUNG! Verwenden Sie nur von Belmont Medical Technologies erhéltliche
Einweg-Fiihler.

ACHTUNG! Die Sterilisation der Einweg-Temperaturfiihler wird nur vom
Hersteller garantiert.

ACHTUNG! Kontrollieren Sie vor der Verwendung stets die Verpackung und das
Verfallsdatum der Temperaturfiihler. Die Fiihler nicht verwenden,
wenn die Packung nicht mehr versiegelt ist oder das Verfallsdatum
der Flhler abgelaufen ist.

HINWEIS: Informationen zur voraussichtlichen Lebensdauer der einzelnen
Zubehdorteile finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Fiihler- bzw.
Adapterherstellers.
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2.1. Einweg-Oberflichentemperaturfiihler

Der Einweg-Oberflachentemperaturflihler wird an den wiederverwendbaren
Oberflachenadapter (griin) angeschlossen. Der Adapter wird in die griine
Buchse des Oberflachentemperaturfiihlers vorne am Allon®-Gerét eingesteckt.
Der Temperaturfihler wird auf der Haut des Patienten angebracht und misst die
Temperatur der Kérperoberflache. Er sollte an einer Stelle der Haut angebracht
werden, die nicht vom Wrap bedeckt ist.

2.2. Einweg-Kerntemperaturfiihler

Der Einweg-Kerntemperaturfihler wird an den wiederverwendbaren
Kerntemperaturadapter (grau) angeschlossen. Der Adapter wird in die graue
Buchse des Kerntemperaturfiihlers vorne am Allon®-Gerat eingesteckt.

Der Temperaturfihler wird in den Patienten eingefiihrt (Speiseréhre/Rektum)
und misst dort die Kern-Kérpertemperatur.

Abbildung 10: Anschliisse der Einweg-Temperaturfiihler.

Adapterkabel Einweg-Temperaturfihler
Oberflache

Teile-Nr. 014-00324 Teile-Nr. 014-00323

Kern

. Teile-Nr. 014-00035/014-00036 /
Teile-Nr. 014-00028 014-00038/014-00220
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Tabelle 3: Einweg-Fiihler

Teilenummer Beschreibung

Oberflachentemperatur

014-00324 Adapterkabel fir Einweg-Oberflachentemperaturfuhler, 3,5 mm (1/8”)
Mono-Buchse, grin

014-00323 Einweg-Oberflachentemperaturfihler, 3,5 mm (1/8”) Mono-Buchse (20 St.)

Kerntemperatur

014-00028 Adapterkabel fir Einweg-Kerntemperaturfiihler, grau

014-00035 Einweg-Kerntemperaturfihler, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20 St.)

014-00036 Einweg-Kerntemperaturfihler, 7 Fr, Metko FMT400/A0OR-D2 (20 St.)

014-00038 Einweg-Kerntemperaturfihler, 9 Fr, TE Measurement Specialties 4491 (20 St.)

014-00220 Eigx\veg-Kerntemperaturfijhler, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (10 St.), NUR IN DEN

Tabelle 4: Technische Daten zu wiederverwendbaren Fiihlern und den bereitgestellten Daten

Teile-Nr. Name Beschreibung Genauigkeit | Auflésung | Typ

014-00020 Kern Korperinnen- +0,3°C +0,1°C Thermistor fur
temperatur mediZiniSChe

Anwendungen

014-00021 Oberflache Haut +0,3°C +0,1°C Thermistor fur
Temperatur medizinische

Anwendungen

014-00005 Kerntemp. Kdrperinnen- +0,3°C +0,1°C Thermistor flr
Saugling temperatur medizinische

Saugling Anwendungen
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1. Abtrennbares elektrisches Stromkabel und Stecker

Siehe Tabelle 7 ,Zubehor-Inventar®.

2. Verbindungsschlauche fiir den Wrap

Zwei flexible, 2,5 m lange Verbindungsschlauche verbinden den ThermoWrap® mit dem
Allon®-Gerat, um einen Wasserkreislauf herzustellen. Die Schlauchleitungen werden
paarweise mit zwei Schnellkupplungs-Stecknippeln am Ende des Allon®-Gerats

und zwei Schnellkupplungs-Buchsen am Ende des
ThermoWrap® bereitgestellt.

3. Stecknippel zum Entleeren des Wassertanks

Siehe Tabelle 7 ,Zubehor-Inventar®.

4. Ersatzwasserfilter

Fir den jahrlichen Filteraustausch
(siehe Wartungshandbuch bezlglich Anweisungen).

5. Griff

Der Griff kann abgenommen werden und wird mit vier Fligelschrauben auf der
Ruckseite des Gerats gesichert (siehe Abbildung 12).

6. Temperatur-Splitter (optional)

Der Temperatur-Splitter ist mit dem Allon®-System bei Verwendung der
Temperaturfihler der Serie YSI 400 kompatibel.

Der Temperatur-Splitter misst die Temperatur des Patienten mithilfe eines einzelnen
Flhlers im Patienten, und zeigt die Temperatur sowohl auf dem Bildschirm des
Allon®-Geréats als auch auf einem weiteren System (z. B. einem Monitor) an.

Somit missen keine zwei separaten Flhler verwendet werden.
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Fuhler am Patienten

l Gerit B

...'

Temp in

Temnpercture Spither

mj- - m
@ ®

Abbildung 11: Temperatur-Splitter

Technische Angaben zum System

Siehe die folgende Seite fur technische Daten des Systems.
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Technische Daten

In diesem Kapitel sind die technischen Daten flr das Allon®-System und das CliniLogger™-
Zubehdr angegeben.

Technische Daten zum Allon®-System

Das Allon®-System, eine von mehreren Lésungen fiir das Management der
Patiententemperatur von Belmont Medical Technologies, ist ein servogesteuertes,
nichtinvasives Warmeregulierungssystem. Die Algorithmus-gesteuerte Warmepumpe
pumpt erwidrmtes Wasser durch den ThermoWrap® Einweg-Wrap am Patienten.

Kontrolleinheit

Abmessungen Mobile Einheit mit 4 Radern und 2 Bremsen

260 mm x 625 mm x 940 mm (B x T x H) (10,23 Zoll x
24,6 Zoll x 37 Zoll) (B x T x H)

Umgebungsbedingungen beim Betrieb

Temperatur 5 °C bis 40 °C (41-104 °F)
Luftfeuchtigkeit 10 bis 93 %, nicht kondensierend
Hinweis: Nicht far die Verwendung in sauerstoffreichen

Umgebungen vorgesehen.

Nicht in einer Umgebung mit entzindlichen
Anasthesiegemischen verwenden.

Umgebungsbedingungen bei der Lagerung

Temperatur -15 °C bis +68 °C (5—-154 °F)
Luftfeuchtigkeit 10 bis 93 %, nicht kondensierend
Service-Dauer 7 Jahre
Hardware
Eingangsspannung 230/115 V AC (umschaltbar) mit Trenntransformator
50/60 Hz
Maximale 690 Watt
Leistungsaufnahme 230 VAC,3,0A
115V AC,58A
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Warmetauscher

Peltier-Technologie — Thermoelektrische Kuhlelemente
(TECs)

Externe Anschliisse

(1) isolierter serieller Anschluss

GroRe LCD-Display

144,8 mm/5,7 Zoll Farbdisplay

Auflésung LCD-Display

320 x 240

Benutzeroberflache

Kapazitiver Multi-Touchscreen
5 Berlhrungstasten

Systemsensoren

3 interne Temperaturfihler:
1) Wassereinlass, 2) Wasserauslass und 3) Thermostat
2 Druckfuhler

Genauigkeit der
Wassertemperatur:

Wassertyp: Steriles oder mit 0,22 ym gefiltertes Wasser
Tankkapazitit: 6 Liter (1,6 Gallonen)
Pumprate: 1,2 I/Minute

0,3 °C

Wassertemperaturbereich
(Abfluss):

Patienten-
Temperaturkanile

Patiententemperatur

13—40,8 °C (55,4-105,4 °F)

2 Kanale:
1) Kern und 2) Oberflache

Genauigkeit des
Patiententemperaturfiihlers

Betriebsmodi
(kontinuierlich)

+0,3 °C

Normothermie
Manueller Modus
Standby (keine Thermoregulation, nur Uberwachung)

DDT-063-000-DE Rev. 002
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Patient Solltemperatur

Normothermie-Modus
(Standardeinstellung)

37,0°C

Zieltemperatur-Bereich

30-40 °C (in 0,1 °C-Schritten anpassbar)

Wasser Solltemperatur

Manueller Modus,
Standardeinstellung

38,5 °C

Wasser, Zieltemperatur-
Bereich

36—40 °C

Verstellbare Alarmgrenzen

Hohe Patiententemp.
Niedrige Patiententemp.
Hohe Wassertemp.

Angezeigte Informationen

Englisch
Danisch
Niederlandisch
Suomi
Franzosisch

Betriebsmodus

Pflegezeit

Systemstatus und Alarme

Solltemperatur — Normothermie-Modus
Wasserauslass-Temperatur — Manueller Modus
Wassersolltemperatur - Manueller Modus
Patient Kerntemperatur

Patient Oberflachentemperatur

Temp. Grafik

Anzeige im Modus ,Techniker*

e Deutsch e Russisch

e [talienisch e Spanisch

e Norwegisch e Schwedisch
e Polnisch e Turkisch

e Portugiesisch

ThermoWrap®

GrofRenbereiche

40-196 cm

Nutzungsdauer

bis zu 28 Stunden, wenn nicht verschmutzt

DDT-063-000-DE Rev. 002
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Wrap Lagerung

Lagerdauer 5 Jahre

Temperaturbedingungen 10 °C bis 27 °C

Feuchtigkeitsbedingungen 10-90 %

Wrap-Transport

Temperaturbedingungen -20 °C bis +60 °C

Feuchtigkeitsbedingungen 20-95 %
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CliniLogger™

CliniLogger™ ist ein optionales Zubehor fiir Allon®
Thermoregulationssysteme. Es dient zur Erfassung
der Systemparameter wiahrend der Thermoregulierung.

Hardware

DB9-Steckverbinder flir den seriellen Anschluss mit dem

Steckverbinder !
Allon® oder einen Standard-PC

GroRe 35 x 65 mm

Controller MSP4301611 Mikro-Controller mit folgenden
Leistungsmerkmalen:

Integrierter Flash und RAM

Integrierter UART und SPI

Integrierter DMA-Controller

Speicher Kapazitat Flash-Speicher: 2 MB

5V DC Uber das Allon®-Gerat oder einen Standard-PC

<20 mA
<100 mW

Energiebedarf

LED Zweifarbig (Grin/Rot)

Datenspeichergeschwindigkeit Alle 1 Minuten in den Flash-Speicher

RS232:

19.200 bps an Allon®
115.200 bps an PC

Serielle Kommunikation

Gesammelte Daten Temperatur: Sollwert, Kern, Oberflache
Zeit

Wasserkreislauf EINJAUS

Wasser heizen/kiihlen

Betriebsmodus

Fehler

CliniViewer-Software PC-Anwendung
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Kapitel 3: Installation

Anforderungen vor der Installation

Anforderungen an Platzbedarf und Umgebung

Das Allon®-Gerat wird auf einem Rollwagen als Mobileinheit fiir einfachere Handhabung
geliefert. Um die Bellftung des Allon®-Geréts nicht zu beeintrachtigen, ist ein Abstand
von mindestens 5 cm (2 Zoll) zu anderen Gegenstanden einzuhalten.

Die folgenden Abmessungen sollten bei der Aufstellung des Allon®-Geréts
berlcksichtigt werden:

260 mm x 625 mm x 940 mm (10,23 Zoll x 24,6 Zoll x 37 Zoll) (B x T x H)

Elektrische Anforderungen
115/230 V AC 690 Watt
ACHTUNG! Vergewissern Sie sich, dass der Spannungsschalter auf die lokale
Spannung eingestellt ist.

Auspacken und Uberpriifen

Das Allon®-Gerat wurde vor der Auslieferung einer Qualitatssicherungspriifung
unterzogen und sollte im Lieferzustand betriebsbereit sein.

HINWEIS: Melden Sie Belmont Medical Technologies oder Ihrem Service-
Anbieter jeden Schaden am Versandbehélter vor dem Offnen oder
Schaden an der Einheit vor dem Auspacken, Installieren oder Testen.
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Auspacken

Uberprifen Sie bei der Ankunft die SHOCKWATCH®- und TIP-N-TELL®-Anzeigen.

Wenn eine davon aktiviert wurde, 6ffnen Sie sofort die Verpackung und tberprifen
Sie die beiden Komponenten auf duRere Schaden. Wenn das Gerat beschadigt wurde,
fotografieren Sie den Schaden und benachrichtigen Sie unverziiglich den Spediteur
und/oder Belmont Medical Technologies unter techservice@belmontmedtech.com

und stellen Sie sicher, dass Sie alle relevanten Angaben machen und den

Schaden nachweisen.

Eine Anleitung zum Auspacken ist
an der Transportbox befestigt.

Montage des Griffs
1. So wird der Griff montiert:

a. Losen Sie die vier Flugelschrauben von Hand.

b. Schieben Sie die beiden Enden des Griffs in die Lécher der oberen
Abdeckung (achten Sie dabei auf die Ausrichtung des Giriffs), bis der Griff
vollstandig eingesteckt ist (siehe Abbildung 12).

c. Dricken Sie die vier Fligelschrauben ein und schrauben Sie sie
(ohne Kraftaufwand) von Hand fest, um den Griff und die obere
Abdeckung zu fixieren.
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Fligelschrauben

Abbildung 12: Montage des Griffs

Ubersicht iiber die Systemteile

Das Allon®-System umfasst die folgenden Teile:

DDT-063-000-DE Rev. 002

Allon-Gerat

Ersatzfilter

Stromkabel

Benutzerhandbuch

Kurzanleitung

Zubehdrkit fur Allon — einer der folgenden Zubehorkits:

o 200-00400 — Zubehorkit fir Erwachsene mit
wiederverwendbaren Temperaturfiihlern

o 200-00410 — Zubehérkit mit Einweg-Temperaturfihlern

o 200-00420 — Zubehorkit fur Sauglinge mit
wiederverwendbaren Temperaturfiihlern
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Bewegen der Einheit

Vorbereitung:
Vor dem Bewegen der Einheit:

1. Stellen Sie sicher, dass das Allon®-Gerat ausgeschaltet ist,
indem Sie den EIN-/AUS-Schalter driicken.
2. Stellen Sie sicher, dass alle elektrischen Anschllisse ausgesteckt sind.

Sperren und Losen der Rader am Rollwagen

Der Rollwagen des Allon®-Gerats hat vier Rader. Die Vorderrader sind mit einer Bremse
ausgestattet. Der Bremshebel befindet sich tiber dem Rad. Driicken Sie zum Feststellen
der Rader den Bremshebel fest herunter. Heben Sie zum Loésen der Bremse den Hebel
wieder an.

Wenn die Einheit einen festen Standplatz hat, missen die Bremsen festgestellt sein.
Losen Sie die Bremsen nur, wenn die Einheit verstellt werden soll.

Verpacken fiir den Versand

Bitte befolgen Sie diese Anweisungen, um das Allon-Gerat sachgerecht fir den
Transport vorzubereiten. Wassertank vor dem Verpacken des Allon-Gerats leeren.

Flr den Versand werden

6 Mehrzweckgurte bendtigt,
die im Lieferumfang nicht
enthalten sind.
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Kapitel 4: Bedienungsanleitung

Allgemein
Dieses Kapitel umfasst:

— Eine Beschreibung der Steuerelemente, Anzeigen und
Anschlisse am Allon®-Geréat.

— Detaillierte Bedienungsanweisungen fir das Allon®-System.

Steuerelemente, Anzeigen und Anschliusse
Dieser Abschnitt enthalt eine kurze Beschreibung folgender Elemente:

— Hauptnetzschalter
— Deaktivierung Stromausfall-Alarm
— QCC - Schnellkupplungen
— Fadhlerbuchsen
— Bedienfeld
— Anzeigen
— Displays
Hauptnetzschalter

Der Hauptnetzschalter, der sich auf der Rickseite des Gerats befindet, dient zum
EIN- und AUS-Schalten des Allon®-Gerats.

Deaktivierung Stromausfall-Alarm

Die silberfarbene Drucktaste rechts vom Haupt-Netzschalter auf der Riickseite des
Gerats schaltet die gelbe LED-Leuchte vorne am Geréat aus. Diese LED-Leuchte
leuchtet jedes Mal auf, wenn das Gerat ausgeschaltet wird, die Stromzufuhr schwacher
oder unterbrochen wird, und bleibt fiir ca. 10 Minuten an oder bis die
Deaktivierungstaste gedrickt wird.

QCC - Schnellkupplung

Die Schnellkupplungen befinden sich vorne am Allon®-Geréat und dienen der Verbindung
mit dem ThermoWrap® (iber entsprechende Schlauchleitungen.

1. Soschlief3en Sie die Schlauche an:

a. Schlielen Sie die Verbindungsschlauche an, indem Sie die Metallenden
der Schlauche in jede Metallkupplung auf dem Gerat driicken.
Das Einrasten der Schlauche in die Kupplungen wird durch ein
Klickgerausch angezeigt.

b.  Uberpriifen Sie, ob die Schlduche fest verbunden sind, indem Sie sie
leicht in Ihre Richtung ziehen.

2. Sotrennen Sie die Verbindungsschlauche:

c.  Drucken Sie auf den Metallflansch und ziehen Sie die
Verbindungsschldauche heraus.
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Temperaturbuchsen
Vorne am Allon®-Gerét befinden sich zwei Steckbuchsen fiir die Temperaturfiihler.
— Core (Kern) — fiir den Kerntemperaturfiihler

— Surface (Oberflache) — fiir den
Oberflachentemperaturfihler

HINWEIS: Alle Anweisungen hinsichtlich der wiederverwendbaren
Temperaturfiihler gelten NICHT fiir den Markt in den USA
oder andere ausgewéhlte Mérkte.

Bedienfeld

Das einstellbare Bedienfeld befindet sich oben auf dem Allon®-Gerét. Sobald das
Allon®-Gerat eingeschaltet wurde, werden alle Bedienungsfunktionen tber das
Bedienfeld gesteuert.

Das Allon®-Gerat verfiigt tiber einen Touchscreen mit folgenden Bedientasten:
— Vier BerUhrungstasten
— Finf Drucktasten rechts vom Tastenfeld
Das Gerat kann entweder mit den Beriihrungs- oder den Drucktasten bedient werden.

HINWEIS: Das Alarm-Symbol dient nur als Symbol zur Information.
Zum Stummschalten des Alarms miissen Sie die Schalttaste fiir
den Alarm rechts am Bedienfeld driicken.

Die einfachen Schaltflachen und visuellen Anzeigen des Bedienfelds flihren Sie durch
jede Betriebsphase.
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Systemfunktion Pflegezeit Modus- .
Status auswahl Menii

®bd 0:58 *

oK Pflegezeit Mormathermis

Kern:

36.3 .
® = Temperatur-
Oberflache: 35[$ grafik

37.0° C ﬁao—s?"wert
Sollwerft andern

Kerntemperatur Oberflachen-
temperatur

Abbildung 13: Bedienfeld

Erste Schritte

Vorbereitung des Systems auf den Betrieb
Sowird das System flr den Betrieb vorbereitet:

1. Stellen Sie die Einheit unter Beachtung der Informationen im Abschnitt
Anforderungen an Platzbedarf und Umgebung in Kapitel 3 auf.

ACHTUNG! Stellen Sie das Allon®-Gerét nicht unter den OP-Tisch oder das Bett
des Patienten.

2. Dricken Sie die Bremspedale und stellen Sie die Rader fest, um das
Allon®-Gerat zu arretieren.

3. Nehmen Sie den Deckel von der Wassertankzufuhr ab und flillen Sie steriles
Wasser oder mit 0,22 ym gefiltertes Wasser bis zum maximal zuldssigen
Fillstand ein.

ACHTUNG! Kein entionisiertes oder durch Umkehrosmose gewonnenes Wasser
verwenden, da dies zur Korrosion der Metallkomponenten des
Systems fiihren kénnte.

HINWEIS: Nur steriles oder mit 0,22 um gefiltertes Wasser verwenden.

4. Achten Sie auf die Wasserstandsanzeige, damit der Wassertank nicht tberfullt
wird. Setzen Sie den Deckel wieder auf den Wassertank.

HINWEIS: Bei Uberfiillung siehe Tabelle 10.
5. SchlieRen Sie das Allon®-Gerat an das Stromnetz an.

6. Schalten Sie das Allon®-Gerat ein. Damit wird der Selbsttest gestartet
(siehe Einschalten des Systems.)
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Einschalten des Systems

So schalten Sie das System ein:

1. Bringen Sie den Hauptschalter auf der Rickseite der Einheit in die Position
EIN. Sobald das Allon®-Gerat mit dem Stromnetz verbunden ist, fiihrt es einen
Selbsttest durch.

Der Selbsttest wird durchgeflhrt, um sicherzustellen, dass das Allon®-Gerat einwandfrei
funktioniert. Ein Selbsttest wird jedes Mal dann durchgefihrt, wenn das System neu
gestartet wird.

Bei einem Stromausfall von weniger als 10 Minuten wird der Selbsttest nicht ausgefuhrt
und das Allon®-Gerét bleibt weiterhin im Betriebsmodus.

Wahrend des Selbsttests bleibt die Meldung ,Selbsttest durchfiihren” solange auf dem
Bildschirm eingeblendet, bis das System betriebsbereit ist.

ALLON

Selbsttest durchfuhren

EH version! Machine:
Display:

Abbildung 14: Selbsttest-Bildschirm nach dem Einschalten

Der erfolgreiche Abschluss des Selbsttests gibt an, dass das Allon®-Gerat
betriebsbereit ist.

ACHTUNG! Jedes Mal, wenn das Allon®-Gerét aktiviert wird, muss ein Selbsttest
durchgeftihrt werden.

HINWEIS: Waéhrend eines Selbsttests werden die Softwareversionen von Gerét
und Display angezeigt.
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Im Selbsttest wird die Funktionstlchtigkeit folgender Komponenten gepruft:

— Bildschirme und Alarme

— Pumpe

—  ThermoWrap®-Verbindung

— Druckmesser

— Heiz- und Kuhleinheit

— Temperatur von Wassereinlass und Wasserauslass

Selbsttest-Meldungen

Wenn es wahrend des Selbsttests zu einem Fehler kommt, erscheint eine Meldung und
das Allon®-Gerat geht nicht in den Betriebsmodus Uber. Siehe Kapitel 7,
.Fehlerbehebung®, fir Details.

HINWEIS: Einige der Meldungen unterbrechen den Selbsttest im Allon®-Gerét.
Andere Meldungen lassen den Selbsttest bis zum Ende durchlaufen,
zeigen jedoch die Malnahmen an, die Sie zur Behebung des
Fehlerzustands ergreifen miissen.

Wasser vorwarmen und Selbsttest durchfiihren

Nach Abschluss des ersten Selbsttests erwarmt das System das Wasser und fiihrt
weitere Tests der Heiz- und Kihlleistung durch. Nach Abschluss der Selbsttests leitet
das System automatisch Wasser in den ThermoWrap® und wechselt in den
Normothermie-Modus (Standardmodus).

HINWEIS: Das Allon-Geréat kann den Wrap in weniger als 5 Minuten von 23 °C
auf 37 °C erwédrmen. Das Vorwérmen des Wassers und die
Durchfiihrung des Selbsttests kbnnen bis zu 15 Minuten dauern.

O Gerat ist in Standby =]

Wasser vorwarmen
Selbsttest durchfuhren

7
Bitte warten...

Abbildung 15: Wasser vorwédrmen und Selbsttest durchfiihren
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Wahlen Sie das richtige Modell und die richtige GroRe des ThermoWrap® (siehe ,Wahl der
Wrap-Ausfuhrung®).
1. Platzieren Sie den ThermoWrap® auf dem OP-Tisch wie in der
Broschiire, die dem ThermoWrap® beigelegt ist, beschrieben
(siehe Verbindung von ThermoWrap® und Allon®).

Verbindung von ThermoWrap® und Allon®

1. Nachdem Sie den richtigen Wrap ausgewahlt und diesen auf dem
OP-Tisch/Patientenbett platziert haben, wie in der dem
ThermoWrap® beiliegenden Broschire beschrieben, vergewissern
Sie sich, dass die Schlauche nicht verdreht oder geknickt sind.

2. Verbinden Sie die Wasserschlauche mit dem Wrap und dann mit
dem Allon®. Der Wrap flillt sich nach Abschluss des Selbsttests
automatisch.

3. Kontrollieren Sie, ob die Klemmen am Wrap offen sind. Wenn Sie
ein Klickgerausch héren, prifen Sie, ob die Verbindung von Wrap
und Schlauch oder die Wasserschlauche selbst durch den
Wasserzufluss blockiert sind. Befolgen Sie die Anweisungen in der
mit jedem Wrap mitgelieferten Broschure.

WARNUNG! Es kann Wasser aus den Einlassschlduchen des Wraps tropfen. Achten
Sie darauf, dass sich kein elektrisches Gerét und keine Steckdose
unter dem Wassereinlass oder den Wrap-Schlduchen befindet.
Kontrollieren Sie beim Trennen des Wraps, dass die Klemmen fest
sitzen, damit kein Wasser aus dem Wrap entweichen kann.

1. Verbinden Sie die Schlauchleitungen mit dem Allon®-Geréat.

2. Nach der Verbindung mit dem Wrap und dem Durchfiihren des
Selbsttests stromt Wasser in den Wrap.

3. Sobald sich der Wrap mit Wasser gefillt hat, kann der Patient auf
dem Wrap positioniert werden (siehe Vorbereiten des Patienten).

Vorbereiten des Patienten

1. Nachdem der Wrap gefilllt ist, kann der Patient auf dem Wrap
positioniert werden. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen aus
der Broschire, die jedem Wrap beigelegt ist, in Bezug auf die
korrekte Schulterplatzierung.

2. Sobald der Wrap gefillt wurde, kann der Patient vollstandig
eingewickelt werden, wenn dies laut Gebrauchsanweisung der
Broschure, die jedem Wrap beiliegt, bequem und geboten ist.
Wenn der Cardiac ThermoWrap® verwendet wird, kénnen die
seitlichen Teile des Wraps Uber der Brust des Patienten und dem
Bauch angebracht werden, um ihn warm zu halten, wahrend er fir
den Eingriff vorbereitet wird. Der Wrap kann nach Abschluss der
Patientenvorbereitung gegebenenfalls flr den operativen Eingriff
neu positioniert werden.

HINWEIS: Bis der Kérpertemperaturfiihler in den Patienten eingefiihrt wurde
und Allon eine valide Kérpertemperatur misst, hat das in den Wrap
einstrémende Wasser eine Solltemperatur von 38,5 °C. Automatische
Temperaturanpassungen nach &rztlicher Vorgabe werden erst
vorgenommen, nachdem der Kérpertemperaturfiihler in den
Patienten eingefiihrt wurde.
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ACHTUNG! Wenn der Wrap verschmutzt ist, tauschen Sie ihn aus.

Verbinden Sie die Temperaturflihler und/oder Temperaturadapterkabel mit dem
Patienten und dem Allon®-Gerét.

Einsetzen und Anbringen der Temperaturfiihler

ACHTUNG! Damit das Allon®-Gerét ordnungsgeméRB funktionieren kann,
muss der Kerntemperaturfiihler in den Patienten eingefiihrt und der
Oberflachentemperaturfiihler am Patienten angebracht werden.

HINWEIS: Wiederverwendbare Temperaturfiihler sind fiir den US-Markt oder
andere ausgewéhlte Mérkte nicht erhéltlich.

So werden die Temperaturfuhler angeschlossen:

1. Stecken Sie den Kerntemperatur- und den Oberflachentemperaturfihler oder die
Adapterkabel (Einweg oder wiederverwendbar) in ihre jeweils passende griine
(Oberflache) und graue (Kern) Buchse.

2. Fuhren Sie den Kerntemperaturfihler (wiederverwendbar oder Einweg)
sobald danach wie méglich in das Rektum oder die Speiserdhre des Patienten.

3. Bringen Sie die Oberflachentemperaturfiihler (wiederverwendbar oder Einweg)
an einer freiliegenden Hautstelle mit einem Klebeband an.

4. Aktualisieren Sie ggf. die Temperatur, die Praferenzen und/oder Einstellungen
(siehe Hauptbildschirm).

WARNUNG! Der Patient muss laufend (iberwacht werden. Durch unsachgeméf3en
Umgang mit Temperaturregelgeréten kann es zu Verletzungen des
Patienten kommen.

HINWEIS: Die Einweg-Temperaturfiihler miissen an einen Adapter
angeschlossen werden. Achten Sie darauf, dass Sie den korrekten
Fiihler mit dem entsprechenden Adapter verbinden (achten Sie auf
die Farbkodierung und die Verbindungsart des Adapters).

HINWEIS: Fiir einen ordnungsgeméfRen Betrieb des Allon®-Geréts im
Normothermie-Modus miissen die Kern- und
Oberfldchentemperaturfiihler gemél3 den Anweisungen in der den
Fiihlern beiliegenden Anweisungen eingeflihrt bzw. angebracht
werden. Wo genau der Oberflachentemperaturfiihler angebracht
wird, obliegt der Entscheidung des Arztes. Alle Temperaturfiihler
messen die Temperatur direkt.
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Hauptbildschirm

Nachdem der Schritt zum Vorwarmen des Wassers und zur Durchfliihrung des
Selbsttests beendet ist, wechselt das System automatisch auf den Hauptbildschirm
(Standardeinstellung Normothermie-Modus). Verwenden Sie den Bildschirm
,Einstellungen® zum Konfigurieren |hrer Standardeinstellungen — siehe Einstellungen.

o © (5]
- =

Pflegezeit Normothermie

W)

G G

Abbildung 16: Hauptbildschirm — Standardeinstellung Normothermie

Der Hauptbildschirm enthalt folgende Elemente:
— Kern- und Oberflachentemperatur des Patienten o
— Solltemperatur e

— Betriebsmodus 9
— Anzeige ,OK“- zeigt an, dass das System korrekt
funktioniert

— Aktionssymbole und Bildschirmtasten e:

o Menl — /Beenden Esc

.
o Grafische Anzeige der Allon®-Parameter

o Solltemperatur-Kontrolle
)
Alarm EIN/AUS

HINWEIS: Das Alarmsymbol wird nur angezeigt, wenn ein Alarmzustand vorliegt.
Dieses Symbol dient nur zu Informationszwecken und ist keine
Aktionstaste (es handelt sich nicht um eine Beriihrungstaste;
Um Alarme stummzuschalten, muss die Beriihrungstaste
LAlarm*“ gedriickt werden).

O
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Menii-Optionen

Tippen Sie auf das Men(-Symbol und wahlen Sie aus den folgenden Optionen:

— Standby

— Modusauswanhl
— Temp. Grafik
— Einstellungen
— Service

058  ® Esc|

OK Fflegezeit Mormathermie
Standby

Moduswahl

Temp. Grafik

Einstellungen

Service

Abbildung 17: Menii-Optionen
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Standby

Der Standby-Modus wird verwendet, um den Wasserfluss und die Thermoregulation
zu stoppen. Allon® (iberwacht auch im Standby-Modus noch die Patiententemperatur.
Das Allon®-Geréat lasst das Wasser intern zirkulieren und halt die Wassertemperatur
auf einem entsprechenden Niveau, damit es bei der Rickkehr in den Betriebsmodus
bereit ist.

HINWEIS: Im Standby-Modus gibt es keine Temperaturregulierung, und daher
wird die Patienten-Temperatur im Standby-Modus vom Allon-Gerét
nicht reguliert. Verwenden Sie diesen Modus, wenn Sie den Wrap
austauschen miissen, oder wenn der Wrap voriibergehend vom
Gerét getrennt werden muss.

So gelangen Sie in den Standby-Modus:

1. Berlhren Sie das Menu-Symbol

2. Tippen Sie auf Standby.

Im Standby-Modus wird eine Meldung angezeigt, die nur die Temperatur des
Patienten anzeigt.

(1] Gerat ist in Standby =

Kern:

36.0°

Oberflache: 35.0°

Kein Thermoregulation od. Wasserfl
Nur Uberwachung!

Abbildung 18: Standby-Modus
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Moduswahl

In ,Moduswahl“ kénnen Sie zwischen dem Modus ,Normothermie“ und dem
Modus ,Manuell“ wahlen. Wahlen Sie den gewlinschten Modus aus und tippen Sie
zur Bestatigung auf ,OK".

o

Bitte Modus wahlen:

Gerat ist in Standby

Mormothermie Manuell

[y
- Kl

Abbildung 19: Moduswahl
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Normothermie-Modus

Dies ist der Standardmodus. In diesem Modus erhalt das System Feedback sowohl tUber
die Temperatur des Patienten als auch des Wassers und passt die Wassertemperatur
darauf entsprechend an, um die Solltemperatur fiir den Patienten zu erreichen und

zu halten.

Die standardmafig eingestellte Solltemperatur liegt bei 37 °C (98,6 °F).

In diesem Modus kann der Benutzer die Solltemperatur andern.

ACHTUNG! Die gewiinschte Solltemperatur darf nur vom Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes eingestellt werden.

Der Normothermiebereich liegt zwischen 36 °C und 38 °C. Niedrigere oder héhere
Temperaturen werden auf der Leiste rot angezeigt.

So wird der Sollwert fir die Kerntemperatur geandert:

1. Tippen Sie auf das Temperatur-Symbol . Eine Temperaturleiste
erscheint auf dem Bildschirm.

000 * Esc|

OK Pflegezsit Mormothermis

36.5°

.IIIIIIIIIII

Sollwert wahlen

Abbildung 20: Solltemperatur wéhlen

2. Tippen Sie auf die Pfeiltasten / a oder auf die Leistenskalen auf
dem Bildschirm, um die Solltemperatur zu andern.

HINWEIS: Mit den Symbolen / a ist eine Temperaturdnderung um
Jjeweils 0,1 °C mdéglich. Jeder Skalenpunkt auf der Leiste zeigt eine
Veradnderung von 1 °C an. Die Temperatur lasst sich von 30 °C bis
40 °C einstellen.

3. Tippen Sie zur Bestatigung der ausgewahlten Temperatur auf OK.
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HINWEIS: Wenn die Solltemperatur von der Kerntemperatur abweicht,
beeinflusst eine weitere Erhéhung der Solltemperatur die
Wassertemperatur im ThermoWrap® nicht. Wenn die Kerntemperatur
beispielsweise bei 36 °C (96,8 °F) liegt und die Solltemperatur 37 °C
(98,6 °F) betrégt, hat eine Erhéhung des Sollwerts im Allon®-System
keine Auswirkung auf die Wassertemperatur. Das Allon®-Gerét
arbeitet automatisch mit den optimalen Einstellungen, um die
gewlinschte Solltemperatur zu erreichen.

HINWEIS: Die Standardeinstellung dient zur Aufrechterhaltung der
Normothermie. Das System erméglicht dem Arzt jedoch,
eine Kérpertemperatur im Bereich von 30 °C bis 40 °C
(86—104 °F) auszuwéhlen.

HINWEIS: Nachdem der Normothermie-Modus ausgewéhlt wurde, dauert
es bis zu 4 Minuten, bis das System den Ausgleich erreicht hat
und mit der Anpassung der Patiententemperatur entsprechend dem
programmierten Wiedererwdrmungsschritt beginnt. Die Dauer hdngt
von klinischen, medikamentésen und patientenspezifischen
Variablen ab.

Wenn die gewiinschte Solltemperatur auf einen Wert aufl3erhalb des Normothermie-
Bereichs eingestellt wurde (36—38 °C/96,8—100,4 °F), wird die Meldung ,Aus
Normothermie Bereich“ angezeigt. Tippen Sie zur Bestatigung der ausgewahlten
Temperatur auf OK.

- 0 00 * Esc|

Pflegezeit Mormothermie

Aus Normothermie Bereich

38.2°

.IIIIIIIIrII

Sollwert wahlen

Abbildung 21: Meldung ,,Aus Normothermie Bereich*

Manueller Modus

Im manuellen Modus wird das System auf eine voreingestellte Wassertemperatur anstatt
der Solltemperatur des Patienten angepasst.

Der Standardsollwert der Wassertemperatur betragt 38,5 °C (101,3 °F).
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: 0 46 &

oK Pflegezeit  Manugller Modus

W0Qut: 371° .
Kern: :

37.4°

Oberfléche: 36.9°

I3I8.I5é, I E

Sollwert

Abbildung 22: Bildschirm des manuellen Modus

Im manuellen Modus kann die Wassertemperatur, mit der das Wasser durch den

ThermoWrap®flieRt, ausgewahlt werden. Der Auswahlbereich flr die Wassertemperatur
liegt bei 36—40 °C (96,8-104 °F).

1 44 & Esc|

OK Pflegezeit Manueller Modus

Abbildung 23: Wassertemperatur wahlen

Temp. Grafik

th.
Verwenden Sie das Symbol fur die Temperaturgrafik oder das Menu-Panel,
um die grafische Anzeige der aktuellen oder letzten Sitzung anzuzeigen.

Das Allon®-Gerat zeigt die Parameter des aktuellen Falls an. Sind Wrap oder
Temperaturfiihler/das Adapterkabel nicht angeschlossen, wird der letzte Fall angezeigt.
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o o
-

® 115
0K

Pflegezeit MNormothermie:

34 - ==
S Sol W —
32 - Kern =
Shix J[f‘“""“ [ocert—)
] I
29' J Rekaord
(w)-- Zeit

1800 1810 1820 1830 1840 (p)| 436
LTS 0

—

[-1.]

Abbildung 24: Temperaturgrafik-Modus

Die Grafikanzeige enthalt folgende Elemente:
e Die Pflegezeit und das Datum werden Uber der Grafik angezeigt c
o Der Betriebsmodus wird tber der Grafik angezeigt e
o Die Zeit ab dem Beginn des Verfahrens wird auf der X-Achse angezeigt 9

e Die Temperatur wird auf der Y-Achse angezeigt Q

e Scrollen Sie mit den Pfeilen auf dem Bildschirm zuriick zum
Beginn des Falls und wahlen Sie den Temperaturbereich aus €.

e Auf dem Bildschirm kbnnen 1 Stunde, 6 Stunden, 12 Stunden oder
24 Stunden angezeigt werden. Verwenden Sie die Doppelpfeile,

um den Zeitraum auszuwahlen e

(M)[¢][ 1 ][ &n EEIIE0

@) 1740 1750 1800 1810 1820 (p)| e

= — Core e

Surf —J

Die Diagramme fiir die Oberflachentemperatur und die wout—)

Wasseraustrittstemperatur konnen durch Berlhren der Tasten Surf bzw.
WOut angezeigt oder ausgeblendet werden.
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HINWEIS: Wasserausgang (WOut) wird nur in Softwareversion 6.3 angezeigt.

So gelangen Sie zurick zum Betriebsmodus-Bildschirm:

1. Tippen Sie auf das Symbol flir Beenden i .

HINWEIS: Wird vom Standby-Modus in den Temperaturgrafik-Modus
gewechselt, wechselt das Allon®-Gerét zurtick in den Standby-Modus,
wenn das Esc-Symbol beriihrt wird.

Einstellungen

Das Bedienfeld ,Settings” (Einstellungen) umfasst drei Abschnitte mit
Standardeinstellungen fiir das System.

HINWEIS: Das Menii ,Einstellungen* ist passwortgeschlitzt. Die Einstellungen
ddrfen nur von autorisiertem Personal gedndert werden.

Der Zugangscode fiir den Einstellungsbildschirm lautet 6873.

So werden die Einstellungen vorkonfiguriert:
1. Wabhlen Sie im Menu-Panel die Option ,Einstellungen aus.
2. Geben Sie das Passwort ein. Es wird das Fenster ,Einstellungen“ angezeigt:

3. Tippen Sie auf die Seitennummern, um durch die Seiten zu blattern.
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Abschnitt 1: Bildschirm ,,Einstellungen*

® 036 -
OK Pflegezeit Mormothermie

System settings
Sprache:

En DE

Touch Screen: Grad:
AUS EIN G F

Startmodus:
MNormothermie  Manueller Modus Zuletzt

Abbildung 25: Bildschirm ,,Einstellungen*

Der Bildschirm ,Einstellungen® ermdglicht folgende Funktionen:

— Sprache: Mit der Spracheneinstellung kdnnen Sie die Sprache der

Schnittstelle des Bedienfelds auswahlen.

— Touchscreen: Ein/aus — aktiviert oder deaktiviert die Nutzung der

Berthrungssymbole.

— Grad: Wahlen Sie die Temperatureinheit aus: Celsius oder Fahrenheit.

—  Startmodus: Wahlen Sie den Standard-Betriebsmodus nach dem

Starten aus:

o Normothermie — Normothermie-Modus (empfohlen)

o Manueller Modus

o Zuletzt — Der zuletzt verwendete Betriebsmodus
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Abschnitt 2: Verstellbare Alarmgrenzen

Mit den verstellbaren Alarmgrenzen kénnen Sie die Alarmgrenzen anpassen, zu denen
der Alarm im System ausgeldst wird.

Es gibt folgende verstellbare Alarme:
— Hohe Patiententemp.
o Bereich von 38 °C bis 40 °C in Schritten von 0,5 °C
— Niedrige Patiententemp.
o Bereich von 30 °C bis 35 °C in Schritten von 0,5 °C
— Hohe Wassertemp.
o Bereich von 36 °C bis 42 °C in Schritten von 0,5 °C

o® 024 -
QK Pflegezeit Manueller Modus
Verstellbare Alarmgrenzen

Hohe Patiententemp.: C

30O 35 380 385 400 405 410

Miedrige Patiententemp: C
30.0 305 310 315 320 325 330
335 340 345 350

Hohe Wassertemp.: =
36.0 365 370 375 380 385 390

35 400 405 410 415 420

Abbildung 26: Verstellbare Alarmgrenzen

HINWEIS: Die Alarmgrenzen sollten nur auf Anordnung eines Arztes
gedndert werden.

HINWEIS: Sobald die Alarmgrenzen eingestellt wurden, bleiben sie fest
und werden nicht auf die Standardwerte zuriickgesetzt.
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Abschnitt 3: Datum und Uhrzeit einstellen

In diesem Bereich kénnen Sie das Datum und die Uhrzeit des Systems einstellen.

0:13 »
OK Pflegezeit Maormothermie
Datum und Uhrzeit einstellen

Abbildung 27: Datum und Uhrzeit einstellen

Service

Das Servicemenu ermoglicht die Auswahl der folgenden Optionen:
— Leer
— Systemprifung
— Techniker

— Selbstreinigung (, Thermische Desinfektion)

0:11 ™ Esc|

OK Pflegezeit Manueller Modus

Bitte Service wahlen:

== Leer Q'Techniker
v ¢

System &, Thermische
~/ priifung RV Desinfekiion

Abbildung 28: Bildschirm ,,Service*
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Leer

Mit dieser Funktion kann das restliche Wasser aus dem System abgelassen werden,
bevor das Allon®-System verstaut wird.

So leeren Sie den Wassertank:

1. Wechseln Sie in den Standby-Modus (siehe ,Standby*).

2. Losen Sie den Anschluss des Wraps. Den Wrap
entsorgen.

3. Schlielden Sie den speziellen Stecknippel am
Wasserauslass-Anschluss der Schlauchleitung an und
fuhren Sie den Schlauch zum Ablassen des Wassers in
einen Eimer oder ein Becken (siehe Bild rechts).

4. Tippen Sie auf dem Bildschirm ,Service“ auf Leer.
Es wird der folgende Bildschirm angezeigt.

0 Keine Thermoregulation @ Spezieller Stecknippel zum

Entleeren des Wassertanks

Wasser entleerung

i
g,

y

Zur ausfuhren. Start drucken

Abbildung 29: Modus ,,Leer”

o Keine Thermoregulation

Wasser entleerung
Durchfuhrung

o
b

y

Stopp

Abbildung 30: Modus ,,Leer”

5. Wenn Sie den Vorgang starten mdchten, tippen Sie auf ,Start“. Das Leeren beginnt
und folgender Bildschirm wird angezeigt.

6. Warten Sie, bis das Wasser komplett aus dem System abgelassen ist.
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Esc

HINWEIS: Wenn Stopp gedriickt wird, erscheint das ESC-Symbol
ftir Beenden und der Vorgang wird angehalten. Klicken Sie auf das
Symbol, um fortzufahren.

Wenn das Entleeren abgeschlossen ist, wird der folgende Bildschirm angezeigt.

0 Keine Thermoregulation @

Wasser entleerung
Fertig

=

V

Tank ist leer

Abbildung 31: Tank ist leer

Esc
Um Zum Hauptmeni zuriickzukehren, tippen Sie auf das -Symbol fir Beenden.

Zuriuck im Hauptmen( wird ein Alarm aktiviert und die Meldung ,WASSER
HINZUFUGEN® eingeblendet. Das System kann jetzt bis zum nachsten Eingriff
verstaut werden.

HINWEIS: Die Empfehlungen fiir das Entleeren des Wassertanks hdngen von
der Nutzungshéufigkeit des Systems ab. Bei hdufiger Nutzung
(3- bis 4-mal pro Woche) muss der Tank mindestens einmal pro
Woche entleert werden. Bei unregelméaBliger Nutzung muss das
Wasser nach jeder Verwendung abgelassen werden.

Systempriifung

Eine volle Systemkontrolle des Systems sollte durchgefiihrt werden, wann immer der
Verdacht auf ein Problem besteht. Wenn das Gerat eingeschaltet ist, fihrt das System
einen Selbsttest durch, um die Sicherheit und Leistung des Systems zu gewahrleisten.

Techniker

Diese Funktion ist nur zertifizierten Technikern von Belmont Medical Technologies
vorbehalten. Sie ist passwortgeschitzt.
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Selbstreinigung (,,Thermische Desinfektion*)
Diese Funktion ist nur zertifizierten Technikern von Belmont Medical Technologies
vorbehalten. Sie ist passwortgeschitzt.

Mit dieser Funktion wird eine Selbstreinigung des Wassertanks und der internen
Schlauchleitung durchgeflihrt.

Die Selbstreinigung des Allon®-Systems ist eine integrierte Funktion, die das
zirkulierende Wasser im System erhitzt und auf diese Weise die internen
Wasserleitungen des Systems, einschliellich des Wassertanks, desinfiziert.

Die Selbstreinigung wird bei jeder regelmaligen Wartung durchgefihrt.
ACHTUNG!
— Nur steriles oder mit 0,22 um gefiltertes Wasser verwenden.

— KEIN Bleichmittel oder anderes Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel flir den inneren Wasserkreislauf verwenden,
mit Ausnahme von Natriumdichlorisocyanurat (NaDCC).

Diese Mittel kdnnen das System beschadigen.

— Lassen Sie das Wasser nach dem Selbstreinigungsvorgang
immer ab.

HINWEIS: Die Selbstreinigung ist passwortgeschiitzt und sollte nur von befugten
Mitarbeitern von Belmont Medical Technologies verwendet werden.

Selbstreinigung (,,Thermische Desinfektion*)

Benotigte Ausriistung

— Umgehungsschlauch Artikel-Nr. 200-00181 oder Artikel-Nr.
200-00096

— Bis zu 8 Liter mit 0,22 ym gefiltertes oder steriles Wasser

So wird die Selbstreinigung durchgefiihrt:

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der Wassertank gefiillt und der
Umgehungsschlauch angeschlossen ist.

Wahlen Sie im Hauptmenu die Option ,Service* aus.

Tippen Sie auf ,Thermische Desinfektion und dann auf ,OK".
Der Vorgang ist passwortgeschutzt. Geben Sie das Passwort ein.
Tippen Sie auf OK. Es erscheint eine Meldung zur Verifizierung.

0O Gerat ist in Standby Esc

Selbstreinigungsmodus

o=

Uberpriifen Sie das Folgende
und dricken Sie OK

1 Der Behalter ist mit 8 Liter sterilem Wasser gef|

2. Bypass-Schlauch ist mit dem Gerat verbunden

Abbildung 32: Selbstreinigungsmodus
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5. Flullen Sie den Tank komplett bis auf 8 Liter. SchlieRen Sie den Umgehungsschlauch
an und tippen Sie auf ,OK". Die Selbstreinigung startet. Auf dem Bildschirm wird ein
Countdown angezeigt. Der Vorgang nimmt etwa 2 bis 3Stunden in Anspruch.

ACHTUNG! Beriihren Sie weder das Gerét noch die Schlduche wéhrend des
Selbstreinigungsvorgangs, da diese HEISS sind.

HINWEIS: Weitere Informationen finden Sie im Wartungshandbuch.
Ausschalten des Systems

So wird das System ausgeschaltet:

Schalten Sie das Allon®-Gerat aus, indem Sie den EIN/AUS-Schalter nach
unten in die AUS-Position driicken und das Netzkabel von der Steckdose ziehen.
1. Sobald das Gerat nicht mehr strombetrieben ist, driicken Sie die Taste
Deaktivierung Stromausfall-Alarm neben dem Netzschalter, um die gelbe
LED-Leuchte fur Stromausfall vorne am Gerat zu deaktivieren. Wird die
Taste nicht gedriickt, wird die gelbe Leuchte fiir ca. 10 Minuten blinken,
bevor sie ausgeht.

2. Schlielten Sie die Klemmen auf den Schlauchleitungen, damit kein aufgestautes
Wasser zuruckflieten kann.

3. Trennen Sie die Verbindungsschlauche vom Allon®-Gerat und vom ThermoWrap®.

4. Trennen Sie die Kerntemperatur- und Oberflachentemperaturfiihler vom
Allon®-Gerét.

5. Wenn der Patient nicht zusammen mit dem Allon®-System transportiert wird,
fahren Sie fort mit Schritt 11.

6. Platzieren Sie die Temperaturfihler neben den Patienten.

7. Nach Ankunft im Krankenzimmer schlieRen Sie die Temperaturfihler wieder am
Allon®-Geréat ein. Verbinden Sie die Verbindungsschlauche wieder mit dem
Allon®-Gerat und dem ThermoWrap®. Offnen Sie die Klemmen wieder.

8. Schalten Sie das Allon®-Gerat wieder ein, um die Behandlung wiederaufzunehmen.

9. Am Ende der Behandlung wiederholen Sie die Schritte 1-4.

10. Entfernen Sie den ThermoWrap® und die Temperaturfiihler vom Patienten.

11. Entsorgen Sie den ThermoWrap® gemaR den Krankenhausrichtlinien in Bezug
auf nichttoxischen Plastikabfall.

12. Desinfizieren Sie die Oberflache der Verbindungsschlauche und die
AuRenflachen des Allon®-Geréts (siehe Anweisungen in Kapitel 6).

13. Entsorgen Sie die Einweg-Temperaturflihler gemal den Krankenhausverfahren
fur medizinischen Abfall. Desinfizieren Sie wiederverwendbare Temperaturfiihler
und/oder Adapterkabel wie gemaf Krankenhaus-/Klinikprotokoll
vorgeschrieben. Entsorgen Sie alle beschadigten Flhler wie oben angegeben.

14. Nach jeder Verwendung oder zwischen Féllen geben Sie Tabletten oder Pulver mit
Natriumdichlorosiocyanurat (NaDCC) in den mit 6,0 Liter gefiillten Wassertank und
lassen das Gerat 30 Minuten lang im Standby-Modus durchlaufen.

15. Verstauen Sie das Allon®-Gerat und dazugehdériges Zubehor an einem
sicheren Ort.
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Ausriistung und Zubehér

Jedes Allon-Gerat wird mit dem optionalem Zubehdr CliniLogger™
(Teile-Nr. 017-00250) und einem Bedienerhandbuch geliefert.

Samtliche Ausristungs- und Zubehorteile konnen direkt bei Inrem Vertreter von Belmont
Medical Technologies vor Ort bestellt werden. Geben Sie bei der Bestellung von Teilen

die in diesem Kapitel aufgefihrten Modellnummern sowie die Seriennummer lhres

Allon®-Geréts an.

Verfugbare ThermoWraps

ThermoWraps-Modelle fir Erwachsene und Kinder werden in Packungen mit

zwolf Einheiten verpackt, die zwei Schachteln mit je sechs Einheiten enthalten.
Die Mindestbestellmenge fur jedes Modell von ThermoWrap sind 12 Einheiten
oder ein Vielfaches von zwolf.

ThermoWraps-Modelle fur Sduglinge sind in Packungen mit je vierundzwanzig Einheiten

verpackt. Die Mindestbestellmenge fiir jedes ThermoWrap®-Modell fiir Sauglinge sind
vierundzwanzig Einheiten oder ein Vielfaches von vierundzwanzig.

Tabelle 5: ThermoWrap® GréBen

Teile-Nr. Packung Patientengrofie Lange/Breite (m)
oder -gewicht des Wraps
ThermoWrap® Cardiac 512-03363 12 St. Passt den meisten | 1,348/1,319
Patienten
ThermoWrap® Universal 512-03166 12 St. 168-180 cm 1,904/1,321
512-03160 12 St. 152—-168 cm 1,934/1,295
512-03153 12 St. 135-152 cm 1,744/1,212
ThermoWrap® Universal 512-03148 12 St. 122-135 cm 1,582/1,193
(Pediatric)
512-03141 12 St. 104-122 cm 1,398/1,068
512-03136 12 St. 91-104 cm 1,225/0,841
512-03131 12 St. 79-91 cm 1,118/0,739
ThermoWrap® Infant 524-03125 24 St. 7-11 kg 0,983/0,629
524-03121 24 St. 4-7 kg 0,698/0,604
524-03118 24 St. 2,5-4 kg 0,660/0,465
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Tabelle 6: Allon® Zubehérkits

Sub-Teile-Nr.

Beschreibung

Sub-Menge

200-00400

Zubehorkit fir Erwachsene mit wiederverwendbaren Temperaturfiihlern

Zubehorkit mit Adapterkabeln flir Einweg-Fuhler

014-00020 Wiederverwendbarer Kerntemperaturfiihler far 1
Erwachsene, grau

014-00021 Wiederverwendbarer Oberflachentemperaturfiihler, griin 1
200-00109 Wasserverbindungsschlauche, 2-mal 2-Wege 1
DDT200011 Broschure fur Fuhler-Etiketten 1
099-00065 Fuhler-Etiketten, mehrsprachig 1
DDT-063-027 | Allon® — Schritt-flir-Schritt-Anleitung 1
200-00410

Zubehorkit fur Sauglinge mit wiederverwendbaren Temperaturfihlern

014-00028 Adapterkabel fir Einweg-Kerntemperaturfiihler, grau 1
014-00324 Adapterkabel fir Einweg-Oberflachentemperaturfihler, 1
3,5 mm (1/8”) Mono-Buchse, griin
200-00109 Wasserverbindungsschlauche, 2-mal 2-Wege 1
DDT200011 Broschure fur Fuhler-Etiketten 1
099-00065 Fuhler-Etiketten, mehrsprachig 1
DDT-063-027 | Allon® — Schritt-flir-Schritt-Anleitung 1
200-00420

014-00005 Wiederverwendbarer Kerntemperaturfuhler fur 1
Sauglinge, grau

014-00021 Wiederverwendbarer Oberflachentemperaturfiihler, griin 1

200-00109 Wasserverbindungsschlauche, 2-mal 2-Wege 1

DDT200011 Broschure fur Fuhler-Etiketten 1

099-00065 Fuhler-Etiketten, mehrsprachig 1

DDT-063-027 | Allon® — Schritt-flir-Schritt-Anleitung 1
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Tabelle 7: Zubehor fiir den individuellen Austausch

Modell-Nr. Beschreibung

200-00109 Wasserverbindungsschlduche, 2-mal 2-Wege

200-R0130 Filtereinheit (intern)

002-00069 Stecknippel zum Entleeren des Wassertanks

014-00020 Wiederverwendbarer Kerntemperaturfihler fiir Erwachsene, grau

014-00005 Wiederverwendbarer Kerntemperaturfihler fir Sduglinge, grau

014-00021 Wiederverwendbarer Oberflachentemperaturfihler, grin

014-00035 Einweg-Kerntemperaturfihler, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20 St.)

014-00036 Einweg-Kerntemperaturfihler, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(20 st.)

014-00038 Einweg-Kerntemperaturfuhler, 9 Fr, TE Measurement Specialties
4491 (20 St.), SOLANGE DER VORRAT REICHT

014-00220 Einweg-Kerntemperaturfuhler, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (10 St.),
NUR IN DEN USA

014-00323 Einweg-Oberflachentemperaturfihler, 3,5 mm (1/8”)
Mono-Buchse (20 St.)

014-00028 Adapterkabel fir Einweg-Kerntemperaturfihler, grau

014-00129 Adapterkabel fur Einweg-Oberflachentemperaturfihler
RJ, griin, SOLANGE DER VORRAT REICHT

014-00324 Adapterkabel fur Einweg-Oberflachentemperaturfihler,
3,5 mm (1/8”) Mono-Buchse, grin

017-00250 CliniLogger™-Set (Optional)

200-01200 Temperatur-Splitter-Kit (Optional)
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Kapitel 6: Wartung

Einfiihrung

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick (iber die Anweisungen zur Wartung des
Allon®-Systems. Qualifiziertes Krankenhauspersonal kann die routinemafigen
Wartungsarbeiten Gbernehmen, soweit nicht anders angegeben.

ACHTUNG! Die Reparatur und Wartung des Allon®-Systems diirfen nur durch
Belmont Medical Technologies oder autorisierte Vertreter von
Belmont Medical Technologies erfolgen.

Service-Informationen

Geben Sie bei der Kommunikation mit autorisierten Vertretern von Belmont Medical
Technologies bezlglich des Allon®-Systems stets die Modell- und Seriennummern an,
die auf dem Typenschild an der Riickseite des Allon®-Geréats angegeben sind.

Geben Sie bei der Kommunikation bezlglich der Wraps die Chargennummer auf dem
Etikett auf der Wrap-Verpackung an.

RoutinemaRige Wartung

Das Allon®-Gerét sollte regelmaRig inspiziert und gewartet werden, um einen optimalen
Zustand zu gewabhrleisten.

HINWEIS: Jahrliche Kontrollen sollten alle 12 Monate wie im Wartungshandbuch
beschrieben erfolgen, und wiederverwendbare Fiihler miissen gemal
Kennzeichnung ausgetauscht werden.

Ein empfohlener Routineinspektions- und Instandhaltungsplan ist in Tabelle 8
bereitgestellt.
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Tabelle 8: Inspektions- und Wartungsplan

Haufigkeit

Inspektion/Wartung

Durchgefihrt von

Vor jeder Behandlung

e Reinigen Sie die
Verbindungsschlauche und
die Schnellkupplung mit einem
feuchten Tuch.

e Flhren Sie eine Sichtinspektion

Verbindungsschlduchen und
Stromkabel durch.

AuRenseite des Allon®-Geréats vor.

zirkulieren lassen.

auf mechanische Defekte an Fihlern,

e Nehmen Sie eine Sichtinspektion der

e NaDCC laut Herstelleranweisungen
30 Minuten lang durch das Allon®-Gerat

Personal

Gemal Krankenhaus-/
Klinikprotokoll

¢ RoutinemaRige Reinigung und
e Allon leeren:
pro Woche): einmal wdchentlich

entleeren

e Wasserschlauche der

Desinfektion der Auflzenflachen.

— Bei haufiger Nutzung (3- bis 4-mal

— Bei unregelmaBiger Nutzung: Wasser
nach jeder Verwendung ablassen

Verbindungsschlduche regelmalig
austauschen (Teile-Nr. 200-00109)

Personal

Jahrlich

e  Selbstreinigung
e Filter ersetzen *

e Vorbeugende Wartung

Autorisierter
Techniker von

Belmont Medical
Technologies

* Der Filterwechsel kann bei Bedarf haufiger als einmal im Jahr (je nach Wasserqualitat)

durchgefiihrt werden.

Reinigung und Desinfektion

Reinigung und Desinfektion des Allon®-Gerats umfassen sowohl die externe als auch die

interne Reinigung und Desinfektion.

HINWEIS:  Alle Anweisungen hinsichtlich der wiederverwendbaren
Temperaturfiihler sind fiir den Markt in den USA oder andere

ausgewéhlte Mérkte nicht relevant.
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RoutinemaRige Wartung

Die Reinigung und Desinfektion der AuRenflachen und des Wassertanks des Systems
sollten vor jedem Einsatz des Gerats vorgenommen werden. Die Systemkomponenten
kénnen wahrend der Verwendung und Aufbewahrung durch eine Vielzahl von Faktoren
kontaminiert werden, z. B. schmutzige Hande der Benutzer, Erreger in der Luft,
Zufallsereignisse.

HINWEIS: Befolgen Sie Ihre Krankenhausprotokolle fiir die Desinfektion des
Produkts. Stellen Sie sicher, dass die Herstelleranweisungen fiir die
Desinfektionsmittel befolgt werden.

ACHTUNG!

— Verwenden Sie keinerlei Art von Biirste auf dem Gerat und den
Zubehorteilen.

— Spulen Sie das Gerat nicht mit Wasser ab.
Waschen Sie die Netzsteckdose nicht ab.

Verwenden Sie keinerlei Kochsalzlésungen oder
Spulflissigkeiten.

Verwenden Sie keine aggressiven Verbindungen wie NaOH oder
H202.

Keine organischen oder Esterlésungen verwenden.

Temperaturflhler vor und nach der Reinigung stets auf Kratzer,
abgenutzte Drahte und Risse kontrollieren. Beschadigte Fuhler
NICHT verwenden.

Bendtigte Utensilien fiur Reinigung und Desinfektion

— PSA (Persénliche Schutzausristung) gemaf Herstelleranweisungen
des Desinfektionsmittels.

— Fusselfreie Tucher

— Empfohlene Desinfektionsmittel (siehe ,Empfohlene Desinfektionsmittel
fur AuBenflachen® und ,Empfohlenes Material zur Wasseraufbereitung®)

— Steriles Wasser — mindestens 6 Liter

Empfohlene Desinfektionsmittel fur AuBenflachen

— Clorox® Healthcare Reinigungsmittel mit keimtotender Bleiche
fur den Gesundheitsbereich (EPA-Registrierungsnummer 56392-7)

— Chlorbleichlésung (5,25 % Natriumhypochloritkonzentrat)

— Quartdre Ammoniumverbindungen (Ammoniumchlorid als
aktiver Bestandteil)

Empfohlenes Material zur Wasseraufbereitung

— Natriumdichlorisocyanurat (NaDCC)
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Vor jedem Gebrauch

1. Verwenden Sie die PSA gemal Herstellerangaben des Desinfektionsmittels.
Stellen Sie sicher, dass das System ausgeschaltet und vom Netz genommen wurde.

Reinigen Sie die AuRenseite des Gerats, den LCD-Bildschirm, die Schlauche, das
Netzkabel und die wiederverwendbaren Temperaturfiihler’ mit einem fusselfreien
Tuch und sterilem Wasser von jeglicher Verschmutzung.

Bereiten Sie die Desinfektionsldsung nach den Angaben des Herstellers vor.
Desinfizieren Sie die Aulenseite des Gerats, den LCD-Bildschirm, die Schlauche,

1

die wiederverwendbaren Temperaturflhler ' und das Netzkabel mit einem fusselfreien

Tuch und dem Desinfektionsmittel.

HINWEIS: Lassen Sie das Desinfektionsmittel fiir die vom Hersteller des
Desinfektionsmittels angegebene Dauer auf den Flédchen einwirken.

Verwenden Sie zum Abwischen von Desinfektionsmittelriickstanden
ein neues fusselfreies Tuch, das mit sterilem Wasser angefeuchtet
wurde. Verwenden Sie das Tuch flr die Au3enseite des Systems, den
LCD-Bildschirm, das Netzkabel, die wiederverwendbaren
Temperaturfiihler' und die Schlauche.

ACHTUNG! Driicken Sie nicht auf den Bildschirm.
6. Vor Behandlung des Patienten:
a. Fullen Sie den Wassertank mit 6 Litern sterilem Wasser auf.

b. Schlieen Sie das System ans Stromnetz, schalten Sie es auf
,EIN“ und starten Sie das System.

c. Fahren Sie mit der Behandlung des Patienten laut Protokoll fort.

Zur Aufbewahrung — Siehe ,Vor der Lagerung®.

Vor der Lagerung

HINWEIS: Siehe ,Bendtigte Utensilien flir die Reinigung und Desinfektion” und
L~Empfohlene Desinfektionsmittel fiir AuRenflachen”.

1. Geben Sie Natriumdichlorisocyanurat (NaDCC) in Tabletten- oder Pulverform zum
Wassertank gemaf den Herstelleranweisungen von NaDCC.

Lassen Sie die Maschine 30 Minuten lang im Standby-Modus laufen.

Lassen Sie das Wasser mithilfe des Stecknippels zum Entleeren des Wassertanks
ablaufen.

HINWEIS: Der Entleerungsvorgang ist eine in das Allon®-System integrierte

Funktion. Siehe die Anweisungen zum Entleeren: ,Leer”.

4. Schalten Sie das System aus und deaktivieren Sie die LED-Leuchte, indem Sie die
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Taste ,Deaktivierung Stromausfall-Alarm® herunterdriicken.
Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

Reinigen Sie die AuRenseite des Gerats, den LCD-Bildschirm, die Schlauche, das
Netzkabel und die wiederverwendbaren Temperaturfiihler' mit einem fusselfreien
Tuch und sterilem Wasser von jeglicher Verschmutzung.

Bereiten Sie die Desinfektionsldsung nach den Angaben des Herstellers vor.

Desinfizieren Sie mit einem fusselfreien Tuch, das mit Desinfektionsmittel
angefeuchtet wurde, die Aulienflachen des Gerats, den LCD-Bildschirm, die
Schlauche, das Stromkabel und die wiederverwendbaren Temperaturfiihler'.

HINWEIS: Lassen Sie das Desinfektionsmittel fiir die vom Hersteller des
Desinfektionsmittels angegebene Dauer auf den Flédchen einwirken.

9. Verwenden Sie zum Abwischen von Desinfektionsmittelrlickstdnden ein neues
fusselfreies Tuch, das mit sterilem Wasser angefeuchtet wurde. Wischen Sie mit dem
Tuch die AuRenflachen des Geréats, den LCD-Bildschirm, das Stromkabel, die
Schlauche und die wiederverwendbaren Temperaturfiihler1 ab.

ACHTUNG! Driicken Sie nicht auf den Bildschirm.

10. Verstauen Sie das Gerat an einem kiihlen und trockenen Ort.

1.Wiederverwendbare Temperaturflhler — nicht fir den US-Markt oder andere
ausgewahlte Markte verfugbar
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Selbstreinigung (,,Thermische Desinfektion®)

Die Selbstreinigung des Allon®-Systems ist eine integrierte Funktion, bei der
das zirkulierende Wasser im System erhitzt und auf diese Weise der Wassertank
desinfiziert wird.

Die Selbstreinigung wird fiir jedes neu hergestellte System und bei jeder regelmafigen
Wartung durchgefihrt (siehe Kapitel 4).

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der wiederverwendbaren
Temperaturfiihler

HINWEIS: Alle Anweisungen hinsichtlich der wiederverwendbaren
Temperaturfiihler gelten NICHT fiir den Markt in den USA
oder andere ausgewdéhlte Markte.

HINWEIS: Befolgen Sie zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
der wiederverwendbaren Temperaturfiihler die Anweisungen
des Herstellers.

WARNUNG: Einweg-Fiihler diirfen nicht wieder verwendet werden.
Eine unsachgemélie Verwendung kann zu Kreuzkontamination
und Verschlechterung der Sicherheit fiihren.

1. Wenn Sie Einweg-Temperaturfihler verwenden, entsorgen Sie
diese vorschriftsmaRig.

2. Wenn Sie wiederverwendbare Temperaturfiihler verwenden,
mussen diese gereinigt und desinfiziert/sterilisiert werden:

— Reinigung: Fihren Sie die Reinigung mit einem
milden Reinigungsmittel und Wasser durch.

— Desinfektion: Desinfizieren Sie mit 70%igem Alkohol
oder aktiviertem Dialdehyd, und spllen Sie
anschlielRend grindlich mit Wasser.

— Sterilisation: Sterilisieren Sie mit Ethylenoxid. Nach
der Sterilisation mussen die Fuhler mindestens
12 Stunden lang bellftet werden.

ACHTUNG! Verwenden Sie zur Sterilisierung der wiederverwendbaren
Temperaturfiihler und wiederverwendbaren Adapter keine
Dampf-Autoklavierung.
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Filterwechsel

Der Filter ist fur die Filterung von harten Ablagerungen oder grof3en abgeldsten Partikeln
geeignet und nicht dafiir, um Wasser von bakterieller Kontamination zu befreien.

Der Filter muss alle zwolf Monate ausgetauscht werden.

HINWEIS: Der Filter darf nur von Mitarbeitern/Biomedizintechnikern
ausgetauscht werden, die von Belmont Medical Technologies
autorisiert wurden. Siehe das Servicehandbuch beziiglich der
Anweisungen zum Austausch.

HINWEIS: Ein Filterwechsel kbnnte von Belmont Medical
Technologies/autorisierten biomedizinischen Technikern
durchgefiihrt werden, wenn dies héufiger als einmal jéhrlich
erforderlich ist (abhdngig von der Wasserqualitét).

Jahrliche Kontrollen sollten alle 12 Monate, wie im Wartungshandbuch beschrieben,
durchgefiihrt werden.

Dienst Systemkontrolle

Der Service ,Systemprifung” wird Uber das Menu ,Service® aufgerufen.

Mit dem Service ,Systemprifung” erfolgt eine vollstandige Kontrolle des Systems,
wobei die Funktionalitat der folgenden Komponenten Uberpriift wird:

— Bildschirm und Signaltongeber

— Pumpe

— Wrap-Anschluss

— Druckmesser

— Heiz- und Kihleinheit

— Temperatur von Wassereinlass und Wasserauslass

Wenn die Systempriifung erfolgreich ausgefiihrt werden konnte, ist das Allon®-System
betriebsfahig.
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So wird die Systempriufung durchgefiihrt:
HINWEIS: Stellen Sie vor dem Ausfiihren der Systempriifung sicher, dass der
Wassertank gefiillt ist.

1. Wabhlen Sie im Hauptmenu die Option Service aus. Es wird das folgende
Fenster angezeigt.

®® 131 - Esc|

QK Pflegezeit Mormothermie

Bitte Service wahlen:

M #
System &, Thermische
«prUfung Vg Desinfekiion

Abbildung 33: Auswahl von Systempriifung

2. Wahlen Sie auf dem Bildschirm ,Service” die Option ,Systemprifung“ aus und
klicken Sie dann zum Bestétigen auf ,OK". Es wird eine Meldung angezeigt.
Bestatigen Sie, dass Sie die Systemprifung starten méchten.

0 Keine Thermoregulation @

System prufung

4
Zur ausfuhren. Start drucken

Abbildung 34: Ausfiihrung der System priifung

3. Tippen Sie auf Start.

— Die Systemprifung wird gestartet. Die Leiste auf dem Bildschirm
zeigt den Fortschritt des Prozesses an. Die Systemprifung nimmt
etwa 10 Minuten in Anspruch. Wenn der Vorgang abgeschlossen
ist, wird die Meldung ,SYSTEMKONTROLLE ABGESCHLOSSEN*
auf dem Bildschirm angezeigt.

4. Wechseln Sie zum Betriebsmodus-Bildschirm.

5. Schalten Sie das Allon®-System auf AUS. Schalten Sie bei Bedarf die Taste
,Deaktivierung Stromausfall-Alarm“ aus.
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Kapitel 7: Fehlerbehebung

Allgemein

Das Allon®-Gerét ist mit Selbsttest-Routinen ausgestattet, die laufend den Systembetrieb
Uberwachen. Tritt ein Systemfehler auf oder wird eine Funktionsstérung entdeckt,
erscheint eine Fehlermeldung in der Meldeanzeige. Im Falle einer Fehlfunktion

beachten Sie die Angaben unter ,Hilfe bei der Fehlersuche® in Tabelle 9, Tabelle 10

und Tabelle 11.

Hilfe bei der Fehlersuche

Tabelle 9 listet einige mogliche Szenarien auf, die nicht in der Meldeanzeige erscheinen,
sowie ihre méglichen Ursachen und empfohlene MaRnahmen zur Behebung.

Tabelle 10 listet Schritte zur Fehlersuche bei Uberfiillung des Wassertanks auf.

Tabelle 11 bietet eine Liste von Fehlermeldungen, die auf dem Bildschirm des
Allon®-Gerats angezeigt werden.

WARNUNG! Reparatur und Wartung des Allon®-Systems diirfen nur durch Belmont
Medical Technologies oder autorisierte Vertreter von Belmont Medical
Technologies erfolgen.

Tabelle 9: Allon®-System (Keine Meldung) Hilfe bei der Fehlersuche

Beobachtung

Méogliches Problem

Zu ergreifende MafRnahme

Der Netzschalter des Allon®-Geréts ist
auf ,EIN“ gestellt, aber das Gerat lauft
nicht und das Bedienfeld ist leer.

Das Allon®-Gerét ist nicht ans
Stromnetz angeschlossen.

Kontrollieren Sie, ob das 115/230VAC-
Stromkabel angeschlossen ist.

Keine Netzspannung.

Rufen Sie den Biomedizintechniker.

Der ThermoWrap® ist undicht.

Wahrend des Betriebs wurde
versehentlich ein Loch in den
ThermoWrap® gerissen.

Schalten Sie das Allon®-Geréat aus
und lassen Sie das Wasser in den
Tank zurlicklaufen.

Tauschen Sie den ThermoWrap®,
wenn moglich, aus.

Wasser lauft aus dem Steckverbinder
zwischen ThermoWrap® und
Verbindungsschlauch heraus.

Die Verbindungsschlauche sind
nicht richtig angeschlossen.

SchlielRen Sie die Klemmen am
ThermoWrap®. Trennen Sie

die Verbindungsschlauche und
schlieen Sie sie erneut an.

Bei einer ordnungsgemafien
Verbindung ist ein Klicken zu héren.

Die Verbindungsschlauche sind
beschadigt.

Tauschen Sie die
Verbindungsschlauche aus.

Die Schnellkupplung ist
beschadigt.

Rufen Sie den Biomedizintechniker.
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Beobachtung Mogliches Problem Zu ergreifende MafRnahme

Wasser lauft zwischen Die Verbindungsschlauche sind Ziehen Sie die Verbindungsschlauche
Verbindungsschlauchen und dem nicht richtig angeschlossen. vom Gerat ab und schlief3en Sie diese
Allon®-Gerat heraus. erneut an.

Die Verbindungsschlauche sind Tauschen Sie die

beschadigt. Verbindungsschlauche aus.
Die Schnellkupplung ist Rufen Sie den Biomedizintechniker.
beschadigt.

Tabelle 10: Wassertank (iberfiillt — Wassertank ablassen

Beobachtung

Zu ergreifende MalRnahme

Wassertank ist
Uberfiillt.

Wenn der Wassertank aufgrund Uberfiillung entleert werden muss, gehen Sie
wie folgt vor:

1.

Abbildung 35: ThermoWrap®-Verbindungsschlauche und spezieller Stecknippel

Schlielen Sie einen Verbindungsschlauch an die rechte
Schnellkupplung (unter der Buchse des Kerntemperaturfiihlers) an.
Der ThermoWrap®kann beim Leeren nicht angeschlossen werden.

Verbinden Sie den speziellen Stecknippel mit dem
Verbindungsschlauch. (Siehe Abbildung 35)

Schalten Sie das Allon®-System ein

Wahlen Sie den Modus ,Leer” im Bildschirm ,Service” aus und
klicken Sie auf ,Start".

Lassen Sie Uberschiissiges Wasser in ein Gefal3, einen Eimer oder
ein Becken ab.

Wenn der gewlinschte Wasserstand erreicht wurde, schalten Sie das
Allon®-Gerat AUS.

Spezieller Stecknippel
zum Entleeren des
Wassertanks
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Tabelle 11: Allon®-Systemmeldungen — Hilfe bei der Fehlersuche

Meldung

Problemursache

Zu ergreifende
MaRnahme

Anmerkungen

Wasser zufiigen

Temperaturregelung pausiert

Wasser zufugen

Kern:33.0C

Der Wasserstand ist
Zu niedrig

Fillen Sie den
Wassertank auf das
Maximum auf

Der Alarm kann
fir 10 Minuten
stummgeschaltet
werden.

Verbinden Wasserrohren

Die
Verbindungsschlauche

Schliel3en Sie die
Verbindungs-

Der Alarm kann
fir 10 Minuten

sind nicht schlauche an. stummgeschaltet
angeschlossen. Stellen Sie sicher, werden.
Temperaturregelung pausiert dass keine
Verknotungen oder
Verbinden Wasserréhren Falten vorliegen
oder Gegenstande
Kern 370G Fien Wasserk.reislauf
im Wrap behindern.
Uberpriifen Sie die
Klemmen.
Kernsensor anschliessen Es ist kein Schlief3en Sie den Nach dem
Kerntemperaturfihler | Kerntemperatur- Hochfahren wird
in die entsprechende | fihler an dieser Alarm
A Buchse eingesteckt — automatisch
Temperaturregelung pausiert beim Hochfahren 10 Minuten lang
stummgeschaltet.
Kernsensor anschliessen.
Es ist kein Wenn der
Kerntemperaturfiihler Kerntemperaturfiihler
in die entsprechende wahrend des Betriebs
Buchse eingesteckt — nicht angeschlossen
nach dem ist, kann der Alarm
Hochfahren. 10 Minuten lang
stummgeschaltet
werden.
Oberflachensensor Es ist kein Oberflachen- Kein horbarer Alarm.
anschliessen Oberflachen- temperaturfiihler
% temperaturfihler in anschlief3en.
.OI(. F'?eg;lzgt Normm.erm\e E dle entspreChende
— Buchse eingesteckt.

37.0°
Oberflache: E"-"

Sollweart

OBERFLACHENSENSOR
] ANSCHLIESSEN
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Meldung

Problemursache

Zu ergreifende
MaRnahme

Anmerkungen

Prifen Wasserrohren

Der Wrap ist

Stellen Sie sicher,

Der Alarm kann flr

aufgrund einer dass keine 10 Minuten
falschen Umwicklung | Verknotungen oder stummgeschaltet
blockiert. Falten vorliegen werden.

Temperaturregelung pausiert . oder Gegenstande
Die Klemmen des :
W ind den Wasserkreislauf

Priifen Wasserréhren raps sin im Wrap behindern.
geschlossen. )
Uberpriifen Sie die
Kern'37.0 C Klemmen.
Kernsensor priifen Setzen Sie den Wenn der

/AN

Temperaturregelung pausiert

Kernsensor prufen

Der
Kerntemperaturfiihler
ist nicht richtig in die
Kerntemperaturbuchse
eingesetzt.

Der Adapter des
Kerntemperaturfiihlers
ist am Allon®-Gerat
ohne Temperaturfiihler
angeschlossen.

Kerntemperatur-
fuhler in die richtige
Buchse ein.

Einweg-

Temperaturfiihler
anschlief3en.

Kerntemperaturfiihler
beim Hochfahren
falsch angeschlossen
war, wird kein Alarm
ausgeldst, nur eine
Meldung, die

60 Minuten lang
gezeigt wird.

Wenn der
Kerntemperaturfiihler
wahrend des Betriebs
falsch angeschlossen
ist, kann der Alarm
10 Minuten lang

stummgeschaltet
werden.
Oberflachensensor prifen Der Oberflachen- Setzen Sie den Wenn der
temperaturfihler ist Oberflachen- Oberflachen-
S Q12 ® =] | nicht richtig in die temperaturfiihler temperaturfiihler beim
: Buchse eingesetzt in die richtige Hochfahren falsch
Kem: o Buchse ein. angeschlossen
37 0 Der Adapter des :
" . wurde und kein
E— . Oberflachen- Einweg- .
erflache:: . . Kerntemperaturfihler
S U temperaturfuhlers Temperaturfiihler :
0.8 ¢ ist am Allon®-Gerat anschlieRen angeschlossen ist,
oliwert e Temperatur. . ertdnt ein Alarm, der
onhne femperatu 10 Minuten lang

! OBERFLACHENSENSOR PRUFEN |

fuhler angeschlossen

stummgeschaltet
werden kann.

Wenn der
Oberflachen-
temperaturfiihler
wahrend des Betriebs
falsch angeschlossen
ist, kann der Alarm
10 Minuten lang
stummgeschaltet
werden.
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Meldung

Problemursache

Zu ergreifende
MaRnahme

Anmerkungen

Niedrige Kerntemp.

@ 022 »:

QK Pflegezeit Mormathermie

Kern: )
27.0°
Oberfliche: 36.5°
[ [ [ [ [ [ [ [ [ Twl [ [ [ [
6° ol -
Sollwert

Niedrige Kerntemp.

l Thermoregulation wird fortgesetzt

Diese Meldung
erscheint, wenn die
Solltemperatur

< 36 °C und die
Kerntemperatur

< 32 °C betragt oder
wenn die
Kerntemperatur

< 28 °C betragt

Der Bediener muss
bestatigen, dass der
Kerntemperatur-
fuhler richtig
eingesetzt wurde,
und zum Fortfahren
auf ,OK" tippen.

Wenn die
Kerntemperatur unter
32 °C liegt: Der Alarm
kann fir 10 Minuten
stummgeschaltet
werden.

Wenn die
Kerntemperatur unter
28 °C liegt: Der Alarm
kann fir 10 Minuten
stummgeschaltet
werden.

Wassertemp. zu niedrig

Temperaturregelung pausiert

Wassertemp. zu niedrig.
Bitte warten Sie, bis Temperatur im

Bereich sein wird

Kern:37.0C

Die Wassertemperatur
im System ist niedriger
als 10 °C (50 °F)

Die Thermoregulation
wird angehalten.

Schalten Sie das
System 3 Sekunden
lang auf ,AUS*“ und
dann wieder auf
LEIN“. Wenn das
Problem weiter
besteht, schalten Sie
das Allon®-System
AUS und
kontaktieren die den
Wartungstechniker
vor Ort.

Der Alarm kann fir
10 Minuten
stummgeschaltet
werden.

Wassertemp. zu hoch

Temperaturregelung pausiert

Wassertemp. zu hoch.

Bitte warten Sie, bis Temperatur im
Bereich sein wird

Kern:37.0C

Der Alarm fur ,Hohe
Wassertemperatur®
kann unter
»,Einstellungen®
konfiguriert werden.
Der Alarm und eine
Meldung werden bei
Uberschreitung der
ausgewabhlten
Alarmgrenze
aktiviert.

Die verfligbaren
Werte reichen von
36-42 °C in Schritten
von 0,5 °C: 37 °C,
38 °C, 39 °C, 40 °C,
41 °C und 42 °C.

Die Thermoregulation
wird beendet, bis das
Wasser abgekuhlt ist
oder das System
pausiert wird.

Schalten Sie das
System 3 Sekunden
lang auf ,AUS“ und
dann wieder auf
LEIN“. Wenn das
Problem
weiterbesteht,

Wenn das Problem
weiterbesteht,
schalten Sie das
Allon®-Gerat AUS und
kontaktieren die den
Wartungstechniker
vor Ort.

Der Alarm kann fir
10 Minuten
stummgeschaltet
werden.
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Meldung

Problemursache

Zu ergreifende
MaRnahme

Anmerkungen

Patiententemp. ist oberhalb
XX, X °C

® 028 -

QK Fflegezeit Mormothermie

Kern:

39.0°

Oberfléche: 36.5°

[T T T T S T s e - NN T T T T
o

c

Sollwert

Patiententemp. ist oberhalb
385C

Der Alarm fir ,Hohe
Patiententemperatur®
kann unter
~Einstellungen®
eingerichtet werden.

Der Alarm und eine
Meldung werden bei
Uberschreitung der
ausgewabhlten
Alarmgrenze
aktiviert.

Die verfligbaren
Werte reichen von
38-41 °C in Schritten
von 0,5 °C: 38 °C,
38,5 °C, 39 °C,

39,5 °C, 40 °C,

40,5 °C und 41 °C.

Kontrollieren Sie,
ob der
Kerntemperatur-
fuhler vorhanden
ist, und
Uberwachen Sie
die Temperatur
des Patienten.

Informieren Sie
den Arzt.

Die Thermoregulation
wird fortgesetzt.

Der Alarm kann fir
10 Minuten
stummgeschaltet
werden.

Patiententemp. ist unterhalb
XX, X °C

024 *

QK Pflegezeit MNormathermie

Kern:

33.0°

Oberfliche 36.5°

[ O B O R I B N B N
a

c

Sollwert

Patiententemp. ist unterhalb
335C

a

Der Alarm fur
,Niedrige
Patiententemperatur”
kann unter
~Einstellungen®
eingerichtet werden.
Der Alarm und eine
Meldung werden bei
Uberschreitung der
ausgewahlten
Alarmgrenze aktiviert.

Die verfugbaren Werte
reichen von 30-35 °C
in Schritten von
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 °Cund

35 °C.

Kontrollieren Sie, ob
der Kerntemperatur-
fuhler vorhanden ist,
und Uberwachen Sie
die Temperatur des
Patienten

Informieren Sie den
Arzt.

Die Thermoregulation
wird fortgesetzt.

Der Alarm kann fir
10 Minuten
stummgeschaltet
werden.

Aus Normothermie Bereich

®® 000 -

0K Pflegezeit Mormothermie

Aus Normothermie Bereich

39.0°

.IIII\III[TI

Sollwert wahlen

Diese Meldung wird
angezeigt, wenn der
Bediener eine
Solltemperatur fur
den Normothermie-
Modus < 36 °C und
> 38,0 °C wahlt.

Durch Tippen auf
die Taste ,,OK* wird
die neue
Solltemperatur
bestatigt und die
Meldung
verschwindet.

Kein Alarm

Die Thermoregulation
wird fortgesetzt.
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Kapitel 8: Meldungen und Alarme

Wenn die Schlauche des Wraps mit dem Gerat verbunden sind, die Temperaturfihler
korrekt eingesetzt wurden und die Kerntemperatur gemessen wurde, lasst das System
die Wasserzirkulation ohne weitere Malinahme durch den Benutzer weiterlaufen.
Wenn eine der oben erwahnten Bedingungen jedoch nicht erfillt wurde, werden im
Meldebereich des Bedienfelds technische und/oder klinische Meldungen mit einem
Symbol eingeblendet.

HINWEIS: Medizinische Alarme sind Alarme von mittlerer Prioritét.

HINWEIS: Die Alarme haben bei einem Abstand von 10 cm einen Schalldruck
von 67,5 dBA.

Technische Meldungen und Alarme

Die folgenden technischen Meldungen kénnen angezeigt werden:

Tabelle 12: Technische Meldungen und Alarme

Meldung Fenster mit Meldung

Wasser zufligen

Temperaturregelung pausiert

Wasser zufugen

Kern:37.0C

Verbinden Wasserrohren

Temperaturregelung pausiert

Verbinden Wasserrohren

Kern:37.0C

Kernsensor anschliessen

7AN

Temperaturregelung pausiert

Kernsensor anschliessen.
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Meldung

Fenster mit Meldung

Prifen Wasserrohren

Temperaturregelung pausiert

Prufen Wasserrohren

Kern:37.0C

Kernsensor prifen

Temperaturregelung pausiert

Kernsensor priifen

Oberflachensensor priifen

> LB B
37.0°
Oberﬂar.:he:ikff’

e e N 2N

e ©

OBERFLACHENSENSOR PRUFEN I

Befolgen Sie zur Behebung des Problems die Anweisungen der technischen

Meldungen.

Beispiele sind: ,Bei Bedarf Wasser hinzufiigen® oder ,Temperaturflihler anschliefl3en,

wenn noch nicht angeschlossen®.
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Klinische Meldungen und Alarme

Klinische Meldungen machen den Bediener (Arzt oder medizinische Fachkraft) auf den
Zustand des Patienten aufmerksam oder erfordern die Bestatigung der Einstellung durch
den Benutzer, indem die Taste ,OK" berihrt wird.

Es kdnnen die folgenden klinischen Meldungen angezeigt werden:

Tabelle 13: Klinische Meldungen und Alarme

Meldung

Meldung in Fenster

Beschreibung

Niedrige Kerntemp.

@ 022 »*
(0] Pflegezeit Marmathermie

Der Bediener muss bestatigen,
dass der Kerntemperaturflhler

Kem: © richtig eingesetzt wurde, und
27 0 zum Fortfahren auf ,OK"
Oberfliche: 36.5° tippen.
T gee T 0 Der Alarm kann fir 10 Minuten
Soliwert stummgeschaltet werden.
Niedrige Kerntemp. |
l Thermoregulation wird fortgesetzt...
Patiententemp. ist oberhalb o.k? Pgmzzg »mmm =] Der Alarm und eine
XXX OC : : Meldung V\{erden bei
3K89r”' Oo o | Uberschreitung der
o = :Etsi,\g/;i(z\xahlten Alarmgrenze
Sollwert Die Thermoregulation wird
Patiententemp. ist oberhalb fortgesetzt.
i 385C
Der Alarm kann fiir
10 Minuten
stummgeschaltet werden.
Patiententemp. ist unterhalb @ 024 E 3 =] Der Alarm und eine Meldung
o S werden bei Uberschreitung der
XX.XPC Kem i ™) | ausgewihlten Alarmgrenze
33 0 aktiviert.
Oberflache 365 Die Thermoregulation wird
R 0 fortgesetzt. Der Alarm kann flr
Sollwert

Patiententemp. ist unterhalb
l 335C

10 Minuten stummgeschaltet
werden.

HINWEIS:

Der Bereich fiir einige dieser Alarme kann auf dem Bildschirm

LEinstellungen® geédndert werden. Der Benutzer kann auswéhlen,
bei welchen Temperaturen die Alarme ,High Patient Temp*
(Hohe Patiententemperatur) und ,Low Patient Temp*

(Niedrige Patiententemperatur) ausgelést werden.
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Sicherheitsmeldungen und Alarme

HINWEIS: Die Thermoregulation wird wéhrend der Anzeige von
Sicherheitsmeldungen angehalten.

Sicherheitsmeldungen zeigen an, dass das Wasser vom System entweder zu stark
gekihlt oder zu stark erwarmt wurde.

Es kdnnen die folgenden Sicherheitsmeldungen angezeigt werden:
e WASSERTEMP. ZU NIEDRIG

yA

Temperaturregelung pausiert

Wassertemp. zu niedng

Bitle warten Sie, bis Temperatur im
Berech san wird

Kern37.0C

e WASSERTEMP. ZU HOCH

Temperaturregelung pausiert

Wassertemp. zu hoch.

Bitte warten Sie, bis Temperatur im
Bereich sein wird

Kem:370C

Wenn ein solcher Zustand eintritt, sollte der Benutzer nach Méglichkeit das System
abschalten und nach der Ursache fur das Problem suchen.
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Informationsmeldungen

Informationsmeldungen geben den Status des Gerats an.

Diese Meldungen dienen nur zu Informationszwecken und erfordern keine
MaRnahmen vom Benutzer.
Die Meldung wird unten im Hauptbildschirm angezeigt.

Es kénnen die folgenden Informationsmeldungen angezeigt werden:

¢  Aus Normothermie Bereich:

0:41 » Esc|

QK Pflegezeit Mormathermie

Aus Normothermie Bereich
38.1°

.IIIIIIIIIII

Sollwert wahlen

¢ Oberflaichensensor anschliessen:

012 : 3

OK Pflegezsit Mormaothermie

Kern: 2

37.0°

Oberflache: -- -°

I;

s%f?u.}g’rt c ﬁ

OBERFLACHENSENSOR PRUFEN

Alarme treten in folgenden Fallen auf:

— Stopp-Zustand
— Modusauswanhl-Bildschirm
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Die folgenden Meldungen sollten Gberpruft und bestatigt werden:
— Niedrige Kerntemperatur. Thermoregulation wird fortgesetzt
— Aus Normothermie Bereich
— Patiententemp. oberhalb XX.X °C (*)
— Patiententemp. unterhalb YY.Y °C (*)
— Wassertemp. zu hoch (*)

HINWEIS: Nur autorisierte Benutzer kbnnen die Bereiche der Alarme &ndern,
die im Bildschirm ,Einstellungen® mit einem (*) markiert sind.
Der Benutzer muss das Passwort eingeben, um auf das Bedienfeld
sEinstellungen” zuzugreifen und die Alarmgrenzen zu &ndern.

Stromausfall-Anzeige

Falls die Maschine wahrend des Betriebs keinen Strom mehr hat oder vom Stromnetz
getrennt wird, blinkt eine gelbe Anzeige auf der Vorderseite.

Diese Anzeige wird 10 Minuten lang weiterblinken, bis die Stromversorgung
wiederhergestellt ist oder die Taste ,Deaktivierung Stromausfall-Alarm* hinten auf der
Einheit gedrickt wurde.

Alarmverzoégerung

Die folgenden Bedingungen I6sen einen Alarm erst 30 Sekunden nach Uberschreitung
der Alarmgrenzen aus:

— Temperatur des Patienten liegt unter XX, X °C: Kerntemperatur des
Patienten liegt unter der im Menu ,Einstellungen® voreingestellten
Alarmgrenze.

— Temperatur des Patienten liegt Giber XX,X °C: Kerntemperatur des
Patienten liegt Uber der im Menu ,Einstellungen® voreingestellten
Alarmgrenze.

— Wassertemp. zu hoch: Die Wassertemperatur liegt Gber der im Men(
,Einstellungen® voreingestellten Alarmgrenze.

HINWEIS: Die Grenzen sind je nach Benutzereinstellungen unterschiedlich.

Die Eingabe des Grenzbereichs deaktiviert den Alarm sofort. Ein neuer Alarm wird
erneut nach weiteren 30 Sekunden generiert, nachdem der grenziberschreitende
Wert gemessen wurde.
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Kapitel 9: Optionaler CliniLogger™

Installations- und Bedienungsanleitung

Ubersicht und Installation

Einfuhrung

Der Zweck des CliniLogger™ ist die Speicherung wichtiger Daten der Allon®-/CritiCool®-
Systeme zur spateren Verwendung. Mithilfe der CliniLogger™ Viewer-Software kann der
Benutzer diese gespeicherten Daten auf einem externen PC Uberprtfen.

Verwendung der CliniLogger™-Anwendung

Das CliniLogger ™-Gerat wird fur die Datenlbertragung an den seriellen RS-232-
Steckverbinder hinten am Allon®-Gerat angeschlossen. Wahrend das Gerét
angeschlossen ist, werden die Daten jede Minute einmal gespeichert.

SchlieRen Sie den CliniLogger™ vor Beginn des medizinischen Verfahrens an das
Allon-System an.

Belmont Medical Technologies empfiehlt die Aufzeichnung der Allon®-Geréatedaten fiir
jeweils einen Patienten. Am Ende des Verfahrens trennen Sie den CliniLogger™ wieder
vom Thermoregulationsgerat und schliel3en ihn an einen PC an. Laden Sie die Daten
vom Gerat herunter und schlieRen Sie den CliniLogger™ dann wieder an das
Thermoregulationsgerat an, damit er bereit fir das nachste Verfahren ist.

Die CliniLogger™-Software

Der CliniLogger™ wird mit der CliniLogger™ Viewer-Software auf CD geliefert.
Die Software wird auf einem PC installiert, um die von dem Allon-Gerét
gespeicherten Daten herunterzuladen und anzuzeigen.

Installieren der Software

So wird die CliniLogger™-Software installiert:

1. Doppelklicken Sie auf Inrem PC auf Dieser PC und
offnen Sie das CD-Laufwerk.

Doppelklicken Sie auf den Ordner Installer.
Doppelklicken Sie auf den Ordner Laufwerk.

Doppelklicken Sie auf Einstellen. Das CliniLogger ™-
Installationsfenster wird angezeigt.
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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 complate | |

Please wait while the installer initislizes.

Abbildung 36: Initialisierung von CliniLogger™

5.  Wenn die Initialisierung abgeschlossen ist, wird der folgende
Bildschirm angezeigt.

-

7 CliniLogger

Destination Directory
Select the primary installation directory

Al softwares will be installed in the following locations. Tainstall software into &
different location, click the Browse button and select another directorny

Directary for ClinlLogger
|c- Program Files (<86)\CliniLogger’ | [ P ]

Directory for National Instruments products
|C.'-Prug|am Files {x3E}\National Instrumertts™s

| [ Browee. |

[ <«Back [ Hew>> [ Cancel

Abbildung 37: Installation von CliniLogger™

7. Sie kdnnen den Installationspfad andern, indem Sie auf Browse
klicken und einen neuen Speicherort auswahlen. Klicken Sie auf
Next. Das Fenster mit der Lizenzvereinbarung wird angezeigt.
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= o

L CliniLogger

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.

ey
Abbildung 38: CliniLogger™-Vereinbarung

8. Wahlen Sie | accept the above 2 License Agreement(s)
und klicken Sie auf Next. Das Fenster ,Start Installation®

wird angezeigt.
1 Clinilogger I [E=REER x|

Start Installation
Rieview the following summary befors continuing.

Adding or Changing
* CliniLogger Files
* MIWISA RS

Fun Time Support

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

[SaveFie. | [ <<Back [ New>> [  Cancel |

Abbildung 39: Installation starten

9. Klicken Sie auf Next. Der Fortschritt der Installation wird auf einer
Fortschrittsleiste angezeigt, bis der Vorgang abgeschlossen ist.

L4 CliniLogger I [E=REER—x
e________________________|

Overal Progress: 2% Complete

Copying new files...

<< Back Newt > [ Cancel

Abbildung 40: Installationsfortschritt
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Wenn die Installation abgeschlossen ist, wird das Fenster Installation Complete
angezeigt.

L CliniLogger - = é}
e ——

Installation Complete

The installer has finished updating your system

Abbildung 41: Installation abgeschlossen
10. Klicken Sie auf Finish, um die Softwareinstallation abzuschliel3en
und das Fenster zu schliel3en.

11. Kopieren Sie den Ordner ,User Ver 1.5“ von der CD auf Ihren
Desktop.

12. Sie kdnnen jetzt den Ordner ,User Ver 1.5 6ffnen und zum Starten
der Anwendung auf die Datei ,CliniLogger™.exe" klicken.
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Verwenden der CliniLogger™ Viewer-Anwendung

Daten herunterladen

Sie kénnen Daten vom CliniLogger™-Gerét in die CliniLogger™ Viewer-Anwendung auf
dem PC herunterladen.

So wird die CliniLogger™-Anwendung gestartet:
1. Klicken Sie im Windows Start-Menu auf Programme > CliniLogger™.
2. Klicken Sie auf das CliniLogger™-Symbol. Das CliniLogger™-Fenster wird angezeigt.

CliniLogger X

% BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

aum

Version 1.6.3

Abbildung 42: Das CliniLogger™-Anwendungsfenster

3. Verbinden Sie das CliniLogger™-Gerat mit dem seriellen COM1-Anschluss des PCs.

HINWEIS: Uberpriifen Sie, ob das CliniLogger™-Gerét mit COM-Anschluss 1-10
verbunden ist. Alternativ kbnnen Sie das Gerét (ber einen USB-
Anschluss mit dem RS232-Adapter verbinden.

4. Klicken Sie auf Connect to Logger. Die Software Uberprift den COM-Port, mit dem

der CliniLogger™ verbunden ist. Warten Sie, bis die Meldung FSeffEetEd

angezeigt wird.

5. Klicken Sie auf Load Logger data und warten Sie, bis die Meldung - Cemplete 5
angezeigt wird.

6. Klicken Sie auf Store data und wahlen Sie einen Dateinamen und einen
Speicherort aus.

Klicken Sie auf View data, um das Diagramm zu 6ffnen.

Sie konnen auch auf Convert to Excel klicken, um die Daten im Excel-Format
anzuzeigen.

9. Klicken Sie auf Clear logger, nachdem Sie die Daten gespeichert haben, um das
Gerat fUr die nachste Verwendung vorzubereiten.
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HINWEIS: Sie miissen die Daten auf dem CliniLogger™ nach jedem Patienten

manuell I6schen, da der CliniLogger™ ansonsten die Daten unter
dem letzten Patienten weiter sichert.

Heruntergeladene Daten anzeigen

So zeigen Sie heruntergeladene Daten an:

1. Doppelklicken Sie auf das CliniLogger™ Viewer-Symbol. Das CliniLogger™-Fenster
wird geoffnet.
CliniLogger X
BELMONT
MEDICAL
TECHMNOLOGIES
Connect to Logger l
Quir
Version 1.6.3
Abbildung 43: Das CliniLogger™-Fenster
2. Kilicken Sie auf Load stored data und wahlen Sie die Datei aus, die Sie
anzeigen mdéchten.
@ Choose or Enter Path of File X
Lockin: | | DATA x| emsE-
Name - Date medified Type
Ou\ck;i:: - [ BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File
||
Deskiop
Libraries
|
This PC
w
e
< >
File name: |BELMONT_dat - OK
Files of type: [0 Fies =) =] Cancel

Abbildung 44: Das CliniLogger™-Fenster
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Nach dem Laden der Daten wird die Meldung - Cemplete il angezeigt

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,
Abbildung 45: Meldung ,,Complete*

Klicken Sie auf View data, um das Diagramm zu 6ffnen.

3. Fureine Konvertierung zu Excel klicken Sie auf Convert to Excel.
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CliniLogger™-Anzeige-Panel

Startzeit- und -datum SW-Version des Gerits SchlieBen

=) BELMONT
MEDICAL puieang hermoneguistin Dok 5w verkch [N
TECHNOLOGIES

b ceinm 55
Surface 3’7} =
o || sepomt @~ Y755
B0 | I chack Th 00:00
-
20 . Funktions-
50
auswahl-
,_mi bereich
1503
103 e
o
00
0]

.C
&

T Grafik-Anzeigebereich

Abbildung 46: CliniLogger™-Anzeige-Panel

Im CliniLogger™-Anzeige-Panel werden die folgenden Daten angezeigt:

— Startzeit und -datum vom Thermoregulationsgerat
(Allon®/CritiCool®)

— Softwareversion des Thermoregulationsgerats
— Schaltflache ,Close Window*
— Funktionsauswahlbereich: Steuertasten

— Grafik-Anzeigebereich mit einer grafischen Darstellung der
Variablen vom Thermoregulationssystem.
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Grafik-Anzeigebereich

Cursor-Linie

46.5=

A

400

350~

e
“ 300- il
Ebn

200-

i W |

= Z
15.0-
10.0-

50-

Time (hour:min)

ale e

‘Pﬂ SIE 1 1 1 'm“

EE=

LK m

|
Sy

Abbildung 47: Grafik-Anzeigebereich

Der Grafik-Anzeigebereich umfasst drei Abschnitte:

— Temperatur-Diagramme: Sollwert, Kern- und
Oberflachentemperatur als Zeitfunktion

— Modi- und Fehlerbereich: Thermoregulationsmodi,
Aufwarmstufe und Fehler als zeitliche Funktion

— Bereich fir Gerate-Funktionsstatus: ,Heat/Cool” und
,Pump On/Off* (Pumpe Ein/Aus)

DDT-063-000-DE Rev. 002 Belmont Medical Technologies Seite 92 von 102



Kapitel 9: Optionaler CliniLogger™

Funktionsauswahlbereich

Temp,C

Core ol |

surface ()|~ | 22.3
Setpont [m] 33
Bl 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

Abbildung 48: Funktionsauswahlbereich

Der Funktionsauswahlbereich umfasst Tasten, mit denen der Grafik-Anzeigebereich
verandert werden kann, z. B. durch Vergréfiern und Verkleinern, Hin- und Herwechseln
zwischen Zeitbereichen und Einblenden von Detailinformationen zu angezeigten Daten.

Steuerungsschaltflachen des Temperatur-Diagramms:

Mit diesen Schaltflachen definieren Sie die Form der Kurven im Temperatur-
Diagrammbereich, das Heizen/Kihlen-Schaubild und das Wasserdurchfluss-Schaubild.

Core O Garment Heat ™ Errors ]
Surface O P Garment Cool C ™ Temp. skep, ™
Set-point [m] Garment OnfOFF
Temperatureinstellungen Wrap-Einstellungen Fehler/Temp.-Stufen-Einstellungen

Abbildung 49: Beispielmodi und Fehlerbereich

Mit den Steuerungsschaltflachen des Temperatur-Diagramms kann die Anzeige der
einzelnen Temperatur-Diagramme verandert werden.
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Schaltflachen zum Ein-/Ausblenden

Verwenden Sie die Schaltflachen zum Umschalten der Temperatureinstellungen, um die
einzelnen Temperaturgrafiken ein- oder auszublenden.

Farbschaltflichen [~

Mit diesen Schaltflachen kénnen Sie die Merkmale der Grafik und die Farben anpassen.
HINWEIS: Es wird empfohlen, die Standardeinstellungen beizubehalten.

Schaltflachen zum Anpassen der Anzeige

Unterhalb der Temperaturschaltflachen werden drei Schaltflachen angezeigt:
B2

Hand — Klicken Sie mit der Maus auf die Handschaltflache E und bewegen Sie den

Hand-Cursor in den Temperatur-Diagramm-Bereich. ,Greifen” Sie die Kurve, indem Sie
die linke Maustaste dricken und die Maus verschieben.

Durch Bewegen der Maus in der Horizontalen werden die Diagramme horizontal, d. h.,
im Zeitverlauf, bewegt. Durch Bewegen der Maus in der Vertikalen werden die
Diagramme vertikal, d. h. Gber den Temperaturbereich, bewegt.

Zoom — Durch Klicken auf die Zoom-Schaltflache werden 6 Zoom-Modi angezeigt
(siehe Tabelle 14):

Abbildung 50: Zoom-Werkzeugleiste

Tabelle 14: Zoom-Werkzeug-Schaltflachen

Schaltflache Darauf klicken, um ... So wird die Funktion verwendet ...

Zur Grafikanzeige in der
Standardeinstellung (ohne
Zoom) zuritickzukehren

el Symmetrisch auf der X- oder | Klicken Sie auf diese Zoom-Werkzeugtaste.

- Y-Achse zu verkleinern Bewegen Sie den Cursor mit der Maus auf das
Temperatur-Diagramm. Das Symbol des Cursors
andert sich in das Symbol der Schaltflache. Klicken
Sie nun zum Verkleinern die Maustaste. Sie
kénnen mit jedem Klick mehr verkleinern.
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Schaltflache

Darauf klicken, um ...

So wird die Funktion verwendet ...

Symmetrisch auf der X- oder
Y-Achse zu vergrofRern

Klicken Sie auf diese Zoom-Werkzeugtaste.
Bewegen Sie den Cursor mit der Maus auf das
Temperatur-Diagramm. Das Symbol des Cursors
andert sich in das Symbol der Schaltflache.
Klicken Sie nun zum VergréRern die Maustaste.
Sie kdnnen mit jedem Klick starker vergréern.

Eine Vergrolierung der
XY-Achse in einem Feld
zu erstellen.

Klicken Sie auf diese Zoom-Werkzeugtaste.
Bewegen Sie den Cursor mit der Maus auf das
Temperatur-Diagramm. Das Symbol des Cursors
andert sich in das Zoom-Symbol. Driicken Sie die
linke Maustaste und wahlen Sie das Kastchen im
Diagramm aus, um die Ansicht zu vergroRern.
Wenn Sie die Maustaste loslassen, wird die
vergroRerte Ansicht angezeigt.

Auf der X-Achse im
Zeitverlauf zu vergréRern.

Klicken Sie auf diese Zoom-Werkzeugtaste,
bewegen Sie den Zoom-Cursor mit der Maus zu
dem gewunschten Zeitpunkt, klicken Sie darauf,
um die untere Grenzlinie einzugeben, halten Sie
die linke Taste gedrlckt und ziehen Sie diese
horizontal bis zum Ende des gewilinschten
Zeitraums. Wenn Sie die Maustaste loslassen,
wird die vergroRerte Ansicht angezeigt.

Auf der Y-Achse im
Temperaturverlauf
zu vergroflern.

Bewegen Sie den Zoom-Cursor mit der Maus zur
gewulnschten unteren Temperaturgrenze, klicken
Sie darauf, um die untere Grenzlinie einzugeben,
halten Sie die linke Maustaste gedriickt und ziehen
Sie die Maus vertikal.

Lassen Sie die Maustaste los, um die vergrofRerten
Temperatur-Diagramme in dem gewahlten
vertikalen Bereich anzuzeigen.

So kehren Sie nach dem VergroBern zur gesamten Zeitskala zuriick:

1. Klicken Sie auf|

Full Tirne Scale -'

Die Grafik zeigt wieder den gesamten Zeitbereich an, ohne dass sich die
Temperaturskala verandert.

HINWEIS:

Cursor-Linie

Klicken Sie zum Wiederherstellen der urspriinglichen Ansicht auf die
Schaltflaiche zum Aufheben des Zooms

AL

Die Temperaturwerte auf der Cursor-Linie erscheinen im Fenster neben dem
Kurvenfarben-Fenster (siehe Abbildung 46).
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Kapitel 9: Optionaler CliniLogger™

Sie kdénnen die Zeit der Cursor-Linie im Diagramm verandern (siehe in Abbildung 47).
So stellen Sie die Zeit am Cursor ein:

1. Verwenden Sie die Tastatur, um die erforderliche Zeit im Textfeld
Cursor einzugeben. Achten Sie darauf, dass Sie die Zeit wie im
Diagramm angezeigt eingeben (und im Format HH:MM).

2. Drucken Sie die EINGABETASTE.

Der Cursor bewegt sich nun zum ausgewahlten Zeitpunkt und es werden die
Temperaturen dieses neuen Zeitpunkts unter ,Temperaturen angezeigt.

So bewegen Sie die Cursor-Linie im Zeitverlauf (entlang der X-Achse):

1. Klicken Sie mit dem Cursor auf das Symbol -
2. Bringen Sie das Pluszeichen (+) auf die Cursorposition. Das +

verwandelt sich in eine Doppellinie 1I".

3. Bewegen Sie nun die Doppellinie mit der Maus auf eine
neue Cursorposition.

HINWEIS: Die Temperaturwerte an der Cursorposition erscheinen im Fenster
neben dem Kurvenfarben-Fenster.

3. So bringen Sie den Cursor in die Mitte der Grafik:

1. Klicken Sie auf I smgarsectocenter

Modi- und Fehlerbereich

In diesem Bereich werden die folgenden Informationen angezeigt:

— Systemmodus, gekennzeichnet durch Buchstaben (siehe Tabelle 15) und
eine senkrechte Linie.

—  Aufwarm-Schritte zwischen 0 °C und 0,5 °C, wie im pink unterlegten Beispiel
dargestellt (die erste Stufe war 0,4 °C und anderte sich dann zu 0,2 °C).
Fehler: Zeitraum ohne Regulierung, im Beispiel, weil das System
angehalten wurde (gelbe Markierungen).

Abbildung 51: Beispiel fiir Modi- und Fehlerbereich

Tabelle 15: Modus-Codes

Code Bedeutung
A Hochfahren Kdhlen Erwachsene
B Hochfahren Kdhlen Neonatal
C Hochfahren Erwarmung Erwachsene
D Hochfahren Erwarmung Neonatal
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Code Bedeutung
E Hochfahren Wiedererwdrmung Erwachsene
F Hochfahren Wiedererwarmung
G Hochfahren Standby
H Hochfahren Moduswahl Erwachsene
I Hochfahren Moduswahl
J Kiahlen Erwachsene
K Kdhlen Neonatal
L Erwarmung Erwachsene
M Erwarmung Neonatal
N Wiedererwarmung Erwachsene
(0] Wiedererwarmung Neonatal
P Standby
Q Modusauswahl Erwachsene
R Modusauswahl

Bereich fir Funktionsstatus — ,,Heat/Cool“ und ,,Pump On/Pump Off“

Die Grafiken zeigen den Status des Wraps an: Die Modi Heat/Cool sowie die

Einstellung On/Off fir den Wasserkreislauf im Wrap.

DDT-063-000-DE Rev. 002
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— Heat/Cool — Wenn Allon® das Wasser im Tank
erwarmt, ist die Linie blau. Wenn das Geréat das
Wasser im Tank erwarmt, ist die Linie rot.

]

Wrap pumpt, ist die Linie griin. Wenn das Wasser im
Allon®-Gerat intern zirkuliert (d. h. im Standby-Modus),
ist die Linie weil3.
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Zu Excel konvertieren

So wird in eine Excel-Datei konvertiert:

1. Wahlen Sie im Menu-Panel von CliniLogger™ (siehe in
Abbildung 42) die Option Convert to Excel aus; es wird eine Excel-
Datei mit zwei Optionen geoffnet:

Messwerttabelle (Blatt 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
1165|2023/ 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 3238 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 335K
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 19:34 336 334 335 K
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
Grafikdiagramm

Auf der zweiten Seite der Excel-Datei wird eine grafische Darstellung der
Excel-Tabelle angezeigt, wobei die Y-Achse die Temperaturen und die X-Achse
die Excel-Tabellenzeilen angibt.
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Abbildung 52: Auswahl des Grafikdiagramms
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Beenden einer Anzeigesitzung

So wird eine Sitzung beendet:

1. Klicken Sie im Hauptmenu auf Quit (Beenden), um die
Anzeigesitzung zu verlassen.

Technikersoftware

HINWEIS: Die Techniker-Software lauft erst nach vollstandiger Installation der
Benutzersoftware. Siehe den Abschnitt ,Installieren der Software”
ftir weitere Informationen zu diesem Vorgang.

Installationsvorgang:

o Kopieren Sie den Ordner ,900-00350 CliniLogger Viewer
Software_Tech v1.6.3“ von der CD an einen Speicherort im
gewunschten PC.

e Fuhren Sie die Anwendung ,CliniLogger tech.exe” aus.
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Anhang A: Informationen zu EMS/EMV

WARNUNG! Medizinische elektrische Geréte erfordern besondere
VorsichtsmaBBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertrédglichkeit (EMV) und miissen geméaR den Angaben
zur EMYV in den Begleitdokumenten installiert und in Betrieb
genommen werden.

WARNUNG! Tragbare HF-Kommunikationsgeriéte sollten nicht ndher als
30 cm an irgendeinem Teil des Geréts verwendet werden,
da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses
Gerits fiihren kann.

HINWEIS: Die EMV-Tabellen und andere Richtlinien, die im Bedienerhandbuch
enthalten sind, liefern dem Kunden oder Benutzer Informationen,
die fiir die Bestimmung der Eignung des Geréats oder Systems fiir die
elektromagnetische Gebrauchsumgebung und fiir das Management
der elektromagnetischen Gebrauchsumgebung unerlésslich sind,
damit das Gerét oder System seinen Verwendungszweck erfiillen
kann, ohne andere Geréte und Systeme oder nicht-medizinische
elektrische Geréte zu stéren.

Die wesentlichen Leistungsmerkmale des Allon-Systems sind die Genauigkeit des
Temperaturmesssystems, die Wassertemperatursteuerung, Alarme bei unerwarteter
Kerntemperatur und Stoppbedingungen fir den Fall, dass eines der Elemente des
Steuermechanismus ausfallt.

Tabelle 16: Leitlinien und Herstellererkldrung — Emissionen

Allon®ist fir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde/Benutzer von Allon® sollte sich vergewissern, dass das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Vertraglichkeit — Richtlinie

Das Gerat darf nicht mit anderen Geraten gestapelt werden.
Die Verwendung von anderen als den von Belmont
angegebenen Zubehdrteilen und Kabeln kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder verminderter
elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und

zu einem unsachgemalfen Betrieb fihren.

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1, Klasse A

Harmonische Emissionen

IEC 61000-3-2 Klasse A Konform

Flicker-Emissionen IEC

61000-3-3 Konform Konform
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Tabelle 17: Leitlinien und Herstellererkldrung — Storfestigkeit

Allon®ist fir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde/Benutzer von Allon® sollte sich vergewissern, dass das Gerét in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Prifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Bestandene Parameter

IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladungen (ESD) + 15 kV Luft
3V/m

IEC 61000-4-3
Abgestrahlte HF

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

IEC 61000-4-3
Storfestigkeit des Naherungsfeldes

385 MHz bei 27 V/m, 18 Hz Pulsmodulation

450 MHz bei 28 V/m, 1 kHz Frequenzmodulation + 5 kHz Abweichung
810 MHz, 870 MHz und 930 MHz bei 28 V/m, 18 Hz Pulsmodulation
710 MHz, 745 MHz und 780 MHz bei 9 V/m, 217 Hz Pulsmodulation

1720 MHz. 1845 MHz, 1970 MHz und 2450 MHz bei 28 V/m,
217 Hz Pulsmodulation

5240 MHz, 5500 MHz und 5785 MHz bei 9 V/m, 217 Hz
Pulsmodulation

IEC 61000-4-4

Schnelle transiente elektrische StérgréRen
(Burst)

+ 2 kV fiir Wechselstromversorgungsleitungen

100 kHz Wiederholungsfrequenz

IEC 61000-4-5

StolRspannungen (Surge)

+ 1 kV Leitung-zu-Leitung
* 2 kV Leitung-zu-Erde

IEC 61000-4-6
Leitungsgefihrte HF

3 Vrms von 150 kHz bis 80 MHz
6 Vrms bei ISM-Bandern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

IEC 61000-4-8
Magnetfelder der Netzfrequenz 50/60 Hz

30 A/m

IEC 61000-4-11

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen

100 % Einbruch fir 0,5 Zyklus bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

100 % Einbruch fur 1 Zyklus
30 % Einbruch fur 25 Zyklen
100 % Einbruch fur 5 Sekunden
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Anhang B: Elektro- und Elektronikaltgerate (WEEE)

Das durchgestrichene Mulltonnensymbol auf dem Produkt, in der Literatur oder auf der
Verpackung erinnert Sie daran, dass alle elektrischen und elektronischen Produkte,
Batterien und Akkumulatoren am Ende ihrer Lebensdauer einer separaten Mullsammlung
zugefuhrt werden muss. Diese Anforderung gilt fir die Europaische Union und andere
Standorte, an denen getrennte Sammelsysteme verfligbar sind. Um mdgliche Umwelt-
oder Gesundheitsschaden durch unkontrollierte Abfallentsorgung zu verhindern, diese
Produkte bitte nicht als unsortierten Siedlungsabfall entsorgen, sondern an einer offiziellen
Sammelstelle zum Recycling abgeben.
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