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Uso del manual

El propdsito de este manual es ayudar al personal cualificado a comprender y manejar
el sistema. Es importante que lea este manual y se familiarice completamente con su
contenido antes de utilizar el sistema. Si no entiende alguna parte de este manual,

o si alguna parte resulta confusa o ambigua en modo alguno, péngase en contacto con
su representante de Belmont Medical Technologies para salir de dudas.

El sistema Allon 2001® que se describe en este manual ha sido disefiado para cumplir
los estandares internacionales de seguridad y rendimiento. Unicamente operadores
cualificados pueden utilizar el sistema, y deben tener primero un entendimiento
completo del funcionamiento correcto del sistema.

La informacién proporcionada en este manual no pretende sustituir los procedimientos
habituales de formacién médica.

Este manual debe guardarse siempre junto al sistema. Todo el personal cualificado
que utilice el sistema debe conocer la ubicacién del manual. Para obtener copias
adicionales de este manual, pongase en contacto con su representante de
Belmont Medical Technologies.

Formacion

Belmont Medical Technologies o su distribuidor autorizado proporcionara formacion
para el usuario del sistema de acuerdo con el uso previsto del dispositivo o sistema.

Es responsabilidad del usuario final garantizar que unicamente utilicen el equipo
usuarios capacitados para usarlo de manera segura y eficiente.

Perfil del operador
Por lo general, las conexiones y ajustes del dispositivo los debe realizar un profesional
sanitario que sea experto en termorregulacion.

Aviso importante

Ninguna parte de este manual puede copiarse ni reproducirse de cualquier forma a
través de ningun medio grafico, electronico o mecanico, incluidos sistemas de
fotocopiado, escaneado, escritura o recuperacion de informacion, sin el previo
consentimiento por escrito de Belmont Medical Technologies.

Numeros de patente US 6,500,200 B1, US 5,508,831 B1, US 6,685,731 B1

NOTA: Todas las instrucciones relativas a las sondas de temperatura
reutilizables NO son aplicables al mercado de EE. UU. y otros
mercados seleccionados.
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Descargo de responsabilidad

Belmont Medical Technologies no es responsable de los danos fortuitos
o emergentes ni de los gastos de cualquier naturaleza, deterioro o dafios
a otros bienes causados por lo siguiente:

a. Instalacion, uso y mantenimiento contrarios a las instrucciones, notas
o advertencias de Belmont Medical Technologies que se indican en
este manual.

b. Caso omiso de las advertencias, precauciones y medidas de seguridad
que se indican en este manual.

c. Sustitucion, reparacion o alteracion no realizadas por Belmont Medical
Technologies o personal autorizado.

d. Uso de accesorios y otros componentes o0 equipos de otros fabricantes,
tengan o no la garantia de estos fabricantes, que se hayan acoplado
o conectado al sistema después de su instalacién, a menos que tales
accesorios y otros componentes hayan sido suministrados y conectados
o instalados por Belmont Medical Technologies.

e. Uso del sistema de una manera contraria a la indicada en este manual
0 uso del sistema para cualquier propésito que no sea el indicado en
el manual.
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Definiciones

ADVERTENCIA Indica una situaciéon que puede poner en peligro al paciente o al
operador del sistema.

PRECAUCION Indica una situacién que puede dafiar el equipo.

NOTA: Indica la forma en la que el funcionamiento del sistema puede ser
mas eficiente.

Uso previsto

Allon® esta pensado para mantener la temperatura corporal preestablecida segun lo
determine el médico. También puede utilizarse para mantener una temperatura corporal
normal durante procedimientos quirurgicos. Este sistema puede usarse en pacientes
adultos y pediatricos.

Advertencias

1.

10.

Se deben comunicar al médico las situaciones en que la temperatura del paciente no
responda correctamente, no se alcance la temperatura prescrita o cuando haya un
cambio en el intervalo de temperatura prescrito. Si no se informa al médico, pueden
producirse lesiones al paciente.

El paciente debe estar bajo constante supervision del personal médico.

El uso incorrecto de los equipos de termorregulacién puede ser perjudicial para
el paciente.

No enchufe sondas hiumedas en los enchufes del dispositivo Allon®.

El usuario debe verificar que no haya liquidos en la unién piel/envoltura durante el
procedimiento. En caso contrario, pueden producirse lesiones en la piel del
paciente. Tras el procedimiento, puede aparecer una marca parecida a la envoltura
sobre la piel del paciente durante un breve periodo de tiempo.

Es posible que aparezcan o se formen llagas cuando el tejido blando se comprime
entre una prominencia ésea y la superficie externa. El uso del sistema Allon® no
impide la aparicion de llagas.

Con el fin de prevenir las llagas, deben realizarse cuidados hospitalarios habituales
durante los largos procedimientos de termorregulacion.

No levante ni traslade al paciente mediante la envoltura. Esto puede provocar el
rasgado y pérdidas de agua en la envoltura.

Utilice solo las sondas o los adaptadores suministrados por Belmont Medical
Technologies.

Es necesario conocer en su totalidad los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y
los riesgos asociados con el soporte circulatorio antes de usar este equipo.
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

11. Lea todo el manual antes de activar el sistema.

12. Es obligatorio realizar el programa de formacién antes de utilizar el sistema Allon®.

13.  Unicamente Belmont Medical Technologies o los agentes autorizados y formados
por Belmont Medical Technologies deben realizar las tareas de reparacion,
calibracion y mantenimiento del sistema Allon®.

14. Evite utilizar un elemento de aislamiento térmico, como una almohada u otros
articulos, entre la ThermoWrap® y el cuerpo del paciente.

15.  No aplique calentamiento/enfriamiento a las extremidades inferiores durante el
pinzamiento transversal de |la aorta. Pueden producirse lesiones térmicas si el
calentamiento/enfriamiento se aplica a las extremidades isquémicas.

16. Las envolturas no deben colocarse sobre parches transdérmicos.

17. La envoltura no debe entrar en contacto con heridas abiertas.

18. No toque el cable plano detras de la pantalla y el paciente simultaneamente.

Precauciones

1. Siga las notas de advertencia indicadas en las diferentes secciones de este manual.

2. Unicamente personal capacitado y familiarizado con todos los procedimientos de
funcionamiento del sistema y que haya recibido la certificacion de Belmont Medical
Technologies o sus agentes autorizados pueden utilizar el sistema Allon®. Todo el
personal del hospital que use el sistema Allon® debe completar el programa de
formacién de Allon®.

3. Si se detectan fugas o humedad en la manguera de conexién o la envoltura, apague
el dispositivo Allon®, desconecte el cable de la fuente de alimentacion y corrija el
problema antes de continuar.

4. La temperatura del punto de ajuste deseada debe fijarse unicamente de la forma
prescrita bajo la orden de un médico.

5. El ajuste predeterminado tiene como finalidad mantener la normotermia. El sistema
proporciona al médico la opcidn de seleccionar una temperatura corporal en el
intervalo entre 30 °C y 40 °C (86 °F a 104 °F).

6. Si el dispositivo emite una alarma o presenta una pantalla distinta de la pantalla
estandar de Belmont Medical Technologies, el operador debe proceder segun el
mensaje en pantalla o las instrucciones de solucion de problemas (consulte el
Capitulo 7: Solucion de problemas).

7. Evite los pliegues en la envoltura, ya que pueden obstruir el flujo de agua.

8. No bloquee las rejillas de ventilacion del dispositivo Allon®. El aire debe poder fluir
libremente hacia dentro y fuera para enfriar la unidad.

9. Utilice agua estéril o filtrada a 0,22 ym. No use agua desionizada o agua creada
por 6smosis inversa ya que puede promover la corrosién de los componentes
metalicos del sistema.

10. Cuando se obtienen imagenes de rayos X en un paciente que lleva una envoltura,
pueden aparecer las sombras de la envoltura en la pelicula radiografica.

11.  Noinserte ningun objeto afilado entre el paciente y la envoltura.

12. Se recomienda la conservacion de las envolturas a temperaturas de 10 °C a 27 °Cy

a una humedad de 10 %-90 %.
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Seguridad de compatibilidad electromagnética

Para garantizar un uso seguro del Allon®, es necesario mantener el Allon® a una
distancia segura de los dispositivos que emiten energia de radiofrecuencia.

Consulte el Anexo B para las distancias de separacion recomendadas entre el Allon®
y la fuente de RF.

ADVERTENCIA Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una red de suministro con toma de tierra protectora.

PRECAUCION Las interrupciones de la alimentacion afectan a la funcionalidad
del sistema, dependiendo del modo de funcionamiento:

e Las interrupciones mayores de 10 minutos hacen que
la maquina vuelva a la pantalla de inicio. Sonara una
alarma cuando vuelva la alimentacién, para indicar
que la maquina ha vuelto a la pantalla de inicio.

e Con interrupciones inferiores a 10 minutos, el sistema
se restaura al modo en el que estaba funcionando
antes de la interrupcion.

NOTA: Asegurese de leer los mensajes para garantizar la correcta
reactivacion de la maquina.

NOTA: No coloque el equipo en una ubicacion que haga que sea
dificil utilizarlo.

Uso inadecuado

El uso incorrecto del sistema Allon® puede provocar lesiones en la piel, peligros
eléctricos y cambios graves en la temperatura corporal.

ADVERTENCIA Es necesario conocer en su totalidad los principios técnicos,
las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con el soporte
circulatorio antes de usar este equipo. Lea todo el manual antes
de activar el sistema. Es obligatorio realizar el programa de
formacion antes de utilizar el sistema Allon®.

PRECAUCION La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este producto
a un médico o bajo prescripcion facultativa.
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Etiquetas

Etiquetas del producto Allon®

3

BELMONT

®
MEDICAL Allon

TECHNOLOGIES

200-00263
[SN] 99XXXXXXYYYYY

Rev. X

\:‘ 115V~/5.7A, 50/60 Hz,

[[] 230v~/2.9, 50/60 Hz,
—— 2xT6.3A, 250V~

Weight: 34 kg

Intertek
5014670

Medical Electrical Equipment

©

wl

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES

780 BOSTON ROAD
BILLERICA, MA 01821 USA

TECHNICAL SUPPORT

USA: 855.397.4547

WORLDWIDE: +1978.663.0212
TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

Figura 1: Ubicacioén de las etiquetas del dispositivo Allon
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Simbolos de las etiquetas

Tabla 1: Simbolos de las etiquetas

Descripciéon Simbolo
La marca de conformidad CE indica que el producto ha recibido C E
la aprobacion europea para la Directiva de productos sanitarios

93/42/CEE. 1434

Tension de CA N

Fusible |1
El nimero de serie de este producto SN
Numero de pieza del catalogo REF
Representante europeo autorizado EC REP
Representante autorizado de Suiza CH|REP

Precaucion: Consulte el manual del usuario

Equipo de tipo BF

Reciclaje segun las normas de RAEE

Fecha de fabricacion MI
XXIXXIXXXX

14 > B>
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Descripcion Simbolo

Nombre del fabricante

Pais de fabricacion

No empujar

Consultar el manual/folleto de instrucciones

La venta y el uso de este instrumento se restringen
exclusivamente a personal médico cualificado.

FAO®RE

Identificador unico del dispositivo

=
=

Instrucciones de uso

No contiene latex de goma natural

Dispositivo médico

No reutilizar

No es seguro si se realiza una RM

®@® B K =

Utilice exclusivamente agua estéril o agua filtrada a 0,22 ym. El %@
uso de agua del grifo no esta permitido. D

STERILE
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Descripcion

E-IFU
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

Capitulo 2: Descripcidn del sistema

Descripcién general

El sistema Allon® mantiene la temperatura corporal deseada del paciente antes, durante
y después de la cirugia. La temperatura deseada del paciente la establece el médico y
cubre el rango de normotermia a hipotermia. La mayoria de los procedimientos
quirurgicos precisan normotermia para compensar las pérdidas de calor corporal
resultantes de la anestesia general, la reduccion de la tasa metabdlica y la exposicion
de los 6rganos corporales y la piel al ambiente frio del quiréfano.

El sistema se compone de dos elementos, el dispositivo Allon® y la envoltura
desechable ThermoWrap®. El dispositivo Allon® realiza las funciones de bomba de calor,
bomba de circulacion de agua y unidad de control.

La unidad de control controla continuamente la temperatura central del paciente cada
133 milisegundos a través de sensores especificos y, mediante un algoritmo de control
de la temperatura corporal integrado, ajusta la temperatura del agua al punto de ajuste
deseado. La bomba de calor ajusta el agua a la temperatura adecuada y la hace circular
hacia la envoltura. La pantalla tactil permite al usuario cambiar los ajustes de una
manera facil y comoda.

La envoltura ThermoWrap® es un intercambiador térmico flexible a través del cual
circula el agua. Esta disefada para estar en contacto estrecho con una gran superficie
del cuerpo, causando asi la transferencia de calor con el cuerpo. Las envolturas
ThermoWrap son de uso unico, desechables y tienen diversas formas y tamanos, para
abordar los diversos tipos de procedimientos quirurgicos y pacientes.

El dispositivo puede precalentar la envoltura de 23 °C a 37 °C en menos de 5 minutos.

Sistema Allon®

El sistema Allon® consta de los elementos siguientes:

Dispositivo Allon®

ThermoWrap®
Accesorios

Dispositivo Allon®

El dispositivo Allon® tiene un microprocesador que controla la temperatura del agua que
fluye dentro de la ThermoWrap® que utiliza el paciente. El algoritmo para corregir la
temperatura del agua se basa en la temperatura del punto de ajuste deseado y la
temperatura real medida en el paciente (central y de superficie).

La presion y el flujo de agua en la envoltura estan regulados por pausas temporizadas
del flujo durante el funcionamiento clinico.

Durante la fase inicial de la regulacion, el ciclo del flujo es de 12 minutos activado y
1 minuto desactivado.

En el estado estable (cuando la temperatura central esta dentro del intervalo del
punto de ajuste), y solamente en modo de normotermia, el ciclo es de 12 minutos
activado y 12 minutos desactivado.

El Allon® esta equipado con un asa para facilitar su transporte.
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Caracteristicas externas

Vista delantera

Enchufe del
sensor de
superficie

Conector de
acoplamiento rapido
de entrada de agua

Tapa del
depésito de
agua

-

Indicador de
pérdida de
alimentacion

Panel de

control ajustable

Enchufe de

sensor interno

gl

Conector de
lamiento rapido

del salida de agua

Indicador de

Figura 2: Vista delantera
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

Vista lateral

of con rejilla de aire

[
3
® 1 Cubierta superior
3
(]

Cubierta lateral
inferior

Rejilla de
entrada de aire

IR

Freno de rueda

Figura 3: Vista lateral
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)]

Panel trasero

)

Rejilla de salida de aire)

)

cautivos (4)
Interruptor de alimentaciéD
Pagina 19 de 102

de pérdida
de alimentacion

Tornillos de palomilla
Interruptor indicador

Figura 4: Vista trasera
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cautivos (2)

Conector de

Tornillos de palomilla

omunicaciones RS-232

Cubierta posterior \
( P Y,

(

[Conector de tres clavijas

g

DDT-063-000-ES Rev. 002



Capitulo 2: Descripcion del sistema

ThermoWrap®

Descripcién general

La ThermoWrap® es una envoltura de una sola pieza provista de una conexion de agua
de flujo de entrada y una conexién de agua de retorno. Esta disefada para facilitar la
envoltura de las partes individuales del cuerpo (pecho, brazos, muslos, etc.) para
maximizar la cobertura de la superficie.

Descripcion y uso previsto

La prenda ThermoWrap® es un intercambiador térmico flexible a través del cual
circula el agua.

ThermoWrap® es:
o Desechable
e Biocompatible
o Libre de latex
e Antiestatica
o Ajustable

Cada seccion de la ThermoWrap® permite envolver por separado el area adecuada
del paciente (p. €j., el pecho, los brazos y los muslos) para asegurar la maxima
cobertura de la superficie corporal.

Los puntos de entrada y salida de agua son secciones cortas de tubos que incluyen un
conector de acoplamiento rapido (CAR), y estan soldadas a ubicaciones convenientes
en los bordes de la ThermoWrap®.

El disefio de la ThermoWrap® permite al médico dejar expuestas diferentes partes del
cuerpo como lo dicte el procedimiento quirurgico.

La ThermoWrap® esta disponible en diversos tamafios y disefios (dependiendo del
tipo de cirugia) para optimizar la cobertura del cuerpo.

La ThermoWrap® se sujeta al paciente mediante tiras adhesivas sensibles a la
presioén, que se adhieren a la envoltura.

PRECAUCION Las envolturas estan disefiadas para uso en un solo paciente.
La reutilizacién puede causar contaminacion cruzada y/o irritacion.
Material de la envoltura

e Lado del paciente: Polipropileno no trenzado
e Exterior: Tejido de rizo peinado

Tiempo de uso

La envoltura puede utilizarse un maximo de 28 horas. Se recomienda sustituir la
envoltura si se ensucia.
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

Diseno de envoltura seleccionado

Belmont Medical Technologies ofrece ThermoWraps® desechables en cuatro disefios de
ThermoWrap® diferentes.

Se usa la ThermoWrap® cardiaca para La ThermoWrap® universal se usa
cirugia a corazoén abierto o para el acceso para cualquier cirugia tipica distinta de

completo al torso y las piernas. Consulte la cirugia a corazén abierto. Para los
la Tabla 2. tamanos disponibles, consulte la

Tabla 2.

Figura 5: ThermoWrap® cardiaca Figura 6: ThermoWrap® universal
La ThermoWrap® universal (pediatrica) La ThermoWrap® para bebé se usa para
se usa para cirugia pediatrica. Para los cirugia del lactante. Permite cubrir la
tamanos disponibles, consulte la cabeza. Para los tamaiios disponibles,
Tabla 2. consulte la Tabla 2.

\%js\j\

)

)

Figura 7: ThermoWrap® universal (pediatrico) Figura 8: ThermoWrap® para bebé
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

Para determinar el tipo mas idoneo de ThermoWrap® para el procedimiento, se necesita
la siguiente informacion:

o Estatura del paciente o peso del lactante (consulte la
Figura 9)

e Para el adulto: tipo de operacién que se va a realizar
(cardiaca u otras)

El tipo de modelo, el numero de modelo y los tamarfios se enumeran en la etiqueta de
cada envase. Elija el modelo y el tamafio adecuados de acuerdo con los parametros
enumerados antes. Si la estatura global o el peso global del paciente corresponde con
el valor maximo de un modelo especifico, use el siguiente tamafio mas grande.

(XXX-XXXcm)
XIXII_XI _XII

Peso del bebé

X.X - X kg

Estatura del adulto

Figura 9: Mediciones
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

Tabla 2: Tamarios de ThermoWrap®

] Envolturas B
Numero de por envase | Tamafo/peso del Largo/ancho (m) de la
pieza paciente envoltura
ThermoWrap® . Adecuada para la
cardiaca 512-03363 12/caja mayoria de adultos 1,348/1,319
512-03166 12/caja 168-180 cm 1,904/1,321
®
ThermoWrap 512-03160 | 12/caja 152-168 cm 1,934/1,295
universal
512-03153 12/caja 135-152 cm 1,744/1,212
512-03148 12/caja 122-135 cm 1,582/1,193
ThermoWrap® 512-03141 12/caja 104-122 cm 1,398/1,068
universal
(pediatrica) 512-03136 12/caja 91-104 cm 1,225/0,841
512-03131 12/caja 79-91 cm 1,118/0,739
524-03125 24/caja 7-11 Kg 0,983/0,629
®
ThermoWrap 524-03121 | 24/caja 4-7 kg 0,698/0,604
para bebé
524-03118 24/caja 2,5-4 Kg 0,660/0,465
Accesorios

Se necesitan los siguientes accesorios para utilizar el sistema Allon®:
Sondas de temperatura

Uso previsto

Las sondas de temperatura central se utilizan para medir la temperatura central del
paciente.

Las sondas de temperatura de superficie se utilizan para medir la temperatura de
superficie del paciente en una ubicacion que no esté cubierta por la envoltura.

NOTA: Las sondas de temperatura pueden ser reutilizables o desechables,
de acuerdo con las normas del pais.

NOTA: Las sondas de temperatura reutilizables no son aplicables para el
mercado de EE. UU. u otros mercados seleccionados.

NOTA: Todos los tiempos de respuesta de la sonda de temperatura son
menores de 60 segundos.
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

1. Sondas de temperatura reutilizables

Hay tres sondas de temperatura diferenciadas por color: Central (gris), superficie
(verde) y central para bebé (gris). Las sondas de temperatura central y de superficie
deben conectarse al dispositivo Allon®. La sonda de temperatura central debe
introducirse en el paciente y la sonda de temperatura de superficie debe estar
conectada al paciente para que el dispositivo funcione correctamente.

PRECAUCION Limpie, desinfecte y esterilice las sondas de temperatura
reutilizables segun las instrucciones del fabricante. Consulte la
guia del usuario del fabricante para obtener mas detalles.

1.1. Sonda de temperatura central reutilizable

La sonda de temperatura central (gris) mide la temperatura corporal
central cuando se inserta en el cuerpo del paciente (ya sea colocacién
rectal o esofagica) y el enchufe del cable de la sonda se inserta en el
enchufe gris de temperatura central en la parte frontal del dispositivo
Allon®.

1.2. Sonda de temperatura central reutilizable para bebé

La sonda de temperatura central (gris) para bebé mide la temperatura corporal
central cuando se inserta en el cuerpo del paciente y el enchufe del cable de la
sonda se inserta en el enchufe gris de temperatura central en la parte frontal del
dispositivo Allon®.

1.3. Sonda de temperatura de superficie reutilizable

La sonda de temperatura de superficie (verde) mide la temperatura de
superficie del cuerpo cuando se coloca en la piel del paciente y el enchufe del
cable de la sonda se inserta en el enchufe verde de temperatura de superficie
en la parte frontal del dispositivo Allon®.

2. Sondas de temperatura desechables

Las sondas de temperatura desechables estan conectadas a dos adaptadores
diferenciados por color: gris (central) y verde (superficie). Ambos adaptadores son
reutilizables. La sonda de temperatura central debe introducirse en el paciente y la
sonda de temperatura de superficie debe fijarse al paciente para que el dispositivo
funcione correctamente.

ADVERTENCIA Utilice unicamente las sondas desechables suministradas por
Belmont Medical Technologies.

PRECAUCION La esterilizacién de las sondas de temperatura desechables esta
garantizada exclusivamente por el fabricante.

PRECAUCION Antes de utilizarlas, compruebe el embalaje y la fecha de
caducidad de las sondas de temperatura desechables. Si el
embalaje no esta cerrado o las sondas han superado la fecha
de caducidad, evite utilizarlas.

NOTA: Consulte las instrucciones de uso del fabricante de la sonda y el
adaptador para determinar el periodo de vida util esperado de
cada accesorio.
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2.1. Sonda de temperatura de superficie desechable

La sonda de temperatura de superficie desechable se conecta al adaptador de
temperatura de superficie reutilizable (verde). El adaptador se conecta al
enchufe verde de temperatura de superficie situado en la parte delantera del
dispositivo Allon®. La sonda de temperatura se fija a la piel del paciente y mide
la temperatura de la superficie corporal. Debe colocarse en la piel no cubierta
por la envoltura.

2.2. Sonda de temperatura central desechable

La sonda de temperatura central desechable se conecta al adaptador de
temperatura central reutilizable (gris). El adaptador se conecta al enchufe gris
de temperatura central en la parte delantera del dispositivo Allon®. La sonda de
temperatura se introduce en el paciente (eséfago/recto) y mide la temperatura
corporal central.

Figura 10: Conexiones de la sonda de temperatura desechable.

Cable adaptador Sonda de temperatura desechable

Superficie

"

N

PN# 014-00324 PN# 014-00323

Interna

PN# 014-00035 / 014-00036 /

PN# 014-00028 014-00038 / 014-00220
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Tabla 3: Sensores desechables

Numero de pieza

Descripcién

Temperatura de sup

erficie

014-00324 Cable adaptador para sonda de temperatura de superficie desechable, enchufe
mono de 3,5 mm (1/8”), verde
014-00323 Sonda de temperatura de superficie desechable, conector mono de 3,5 mm (1/8”)

(20/paquete)

Temperatura central

014-00028 Cable adaptador para sonda de temperatura central desechable, gris

014-00035 Sonda de temperatura central desechable, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/paquete)

014-00036 Sonda de temperatura central desechable, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(20/paquete)

014-00038 Sonda de temperatura central desechable, 9 Fr, especialidades de medicién TE
4491 (20/paquete)

014-00220 Sonda de temperatura central desechable, 9 Fr, DeRoyal 81-020409

(10/paquete), SOLO EE. UU.

Tabla 4: Especificaciones de entrada del sensor reutilizable y el proveedor de datos

N.° de pieza. | Nombre Descripcién Precisién Resolucién Tipo

014-00020 Central Temperatura +0,3°C +0,1°C Termistor de calidad
corporal central médica

014-00021 Superficie Temperatura +0,3°C +0,1°C Termistor de calidad
de la piel médica

014-00005 central para Temperatura +0,3°C +0,1°C Termistor de calidad

bebé corporal central médica

de bebé
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

1. Cable de alimentacion extraible y enchufe

Consulte Tabla 7 “Inventario de accesorios”.

2. Tubos de conexion para la envoltura

Dos tubos de conexion flexibles de 2,5 m de largo conectan la ThermoWrap® al
dispositivo Allon® para permitir el flujo de agua entre ellos. Los tubos se suministran
como unidad emparejada con dos conectores de acoplamiento rapido macho

en el extremo del dispositivo Allon® y con dos conectores de
acoplamiento rapido hembra en el extremo de la ThermoWrap®.

3. Conector macho para vaciar el depésito de agua

Consulte Tabla 7 “Inventario de accesorios”. ﬁ%{

8
H

Para la sustitucion anual del filtro (véase el manual de servicio
para las instrucciones).

4. Filtro de agua de recambio

5. Asa

El asa es extraible y se afianza con cuatro tornillos de palomilla en la parte posterior del
dispositivo. (Consulte la Figura 12).

6. Divisor de temperatura (opcional)

El divisor de temperatura es compatible con el sistema Allon® usando las sondas
de temperatura de serie YSI 400.

El divisor de temperatura mide la temperatura del paciente usando un Unico sensor en
el paciente y muestra la temperatura tanto en la pantalla de Allon® como en un sistema
adicional, como un monitor, eliminando la necesidad de usar dos sensores separados.
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Sensor del paciente

Dispositivo A Dispositivo B

‘v'

Tempin

Temperoture Splther

-| cEw e, |I
® ]

Figura 11: Divisor de temperatura

Especificaciones del sistema

Consulte las especificaciones del sistema en la pagina siguiente.
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Especificaciones

En este capitulo se enumeran y se describen las especificaciones técnicas para el sistema
Allon® y el accesorio CliniLogger™.

Especificaciones técnicas de Allon®

Allon®, una de las soluciones de manejo de la temperatura del paciente de Belmont
Medical Technologies, es un sistema de regulacion térmica no invasivo,
servocontrolado. La bomba de calor impulsada por algoritmos de Allon suministra
agua calentada a través de la envoltura desechable del paciente ThermoWrap®.

Unidad de control

Dimensiones fisicas Unidad movil con 4 ruedas y 2 frenos

260 mm anchura x 625 mm fondo x 940 mm altura
(10,23 pulg. x 24,6 pulg. x 37 pulg.)

Condiciones ambientales de funcionamiento

Temperatura De 5°C a 40 °C (41-104 °F)

Humedad 10 a 93 %, sin condensacion

Nota: No esta indicado para utilizarse en un entorno rico
en oxigeno.
No utilizar en una atmaésfera con mezclas de anestésicos
inflamables.

Condiciones ambientales de almacenamiento

Temperatura De -15 °C a +68 °C (5-154 °F)
Humedad 10 a 93 %, sin condensacion
Vida util 7 afnos
Hardware

Potencia de entrada de 230/115 V CA (conmutable) con transformador de
electricidad aislamiento de 50/60 Hz
Consumo maximo de 690 vatios
potencia 230 V CA 3,0A

115V CA 5,8A
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Intercambiadores térmicos

Tecnologia Peltier - Enfriadores termoeléctricos (ETE)

Puertos externos

(1) puerto serie aislado

Tamano de la pantalla LCD

Pantalla en color de 144,8 mm/ 5,7"

Resoluciéon de la pantalla
LCD

320 x 240

Interfaz de usuario

Pantalla tactil multicapacitiva
5 botones fisicos

Sensores del sistema

Tipo de agua:

3 sensores de temperatura interna:
1) entrada de agua, 2) salida de agua y 3) termostato
2 sensores de presion

Estéril o filtrada a 0,22 ym

Capacidad del depésito:

6 litros (1,6 gal.)

Caudal de la bomba:

1,2 I/minuto

Exactitud de la
temperatura del agua:

+0,3°C

Rango de temperatura del
agua (flujo de salida):

Canales de temperatura
del paciente

Temperatura del paciente

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)

2 canales:
1) Interna y 2) Superficie

Exactitud de la sonda de
temperatura del paciente

Modos de funcionamiento
(continuo)

+0,3 °C

Normotermia
Modo manual
Espera (sin termorregulacion, solo monitorizacion)
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Temperatura del punto de ajuste del paciente

Predeterminada en el
modo de normotermia

37,0°C

Rango de temperatura
objetivo

30-40 °C (ajustable en incrementos de 0,1 °C)

Temperatura del punto de aj

uste del agua

Predeterminada en el
modo manual

38,5°C

Rango de temperatura
objetivo del agua

36-40 °C

Limites de alarma
ajustables

Temperatura alta del paciente
Temperatura baja del paciente
Temperatura alta del agua

Informaciéon mostrada

Modo de funcionamiento

Tiempo de atencion

Estado del sistema y alarmas

Temperatura del punto de ajuste - modo de normotermia
Temperatura de salida de agua - modo manual
Temperatura del punto de ajuste del agua - modo manual
Temperatura central del paciente

Temperatura de superficie del paciente

Grafica de temperatura

Modo de técnico y pantalla

Inglés
Danés
Holandés
Finés
Francés

e Aleman e Ruso

e [taliano o Esparol
e Noruego e Sueco

e Polaco e Turco

e Portugués

ThermoWrap®

Gama de tamanos

40 cm — 196 cm

Tiempo de uso

hasta 28 horas a menos que se manche
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Almacenamiento de la envoltura

Duracién del 5 afos
almacenamiento

Condiciones de De 10°Ca 27 °C
temperatura
Condiciones de humedad 10-90 %

Transporte de la envoltura

Condiciones de De -20 °C a +60 °C
temperatura
Condiciones de humedad 20-95 %
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CliniLogger™

Hardware

Conector DB9 para interfaz en serie con Allon® o PC general

Conector

CliniLogger™ es un accesorio opcional para sistemas de
termorregulacién Allon®. Se usa para recoger los parametros del
sistema durante el procedimiento de termorregulacion.

Tamano

35 x 65 mm

Controlador

Microcontrolador MSP4301611 con las siguientes caracteristicas:

Memorias Flash y RAM integradas
UART y SPI integrados
Controlador DMA integrado

Capacidad de la memoria Flash: 2 MB

almacenamiento de
datos

Memoria
Requisito de 5 voltios CC suministrados del Allon® o del PC general
alimentacién <20 mA
<100 mW
LED Bicolor (Verde/Rojo)
Tasa de Cada minuto en la memoria Flash

Comunicacion en
serie

RS232:
19200 bps al Allon®
115200 bps al PC

Datos recogidos

Temperatura: punto de ajuste, interna, superficie
Tiempo

Circulacién de agua activada/desactivada
Calentamiento/enfriamiento del agua

Modo de funcionamiento

Errores

Software CliniViewer

Aplicacion de PC
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Capitulo 3: Instalacion

Requisitos previos a la instalacién

Requisitos ambientales y de espacio

El dispositivo Allon® se envia en un carrito como una unidad movil para comodidad del
usuario. Debe estar ubicado a no menos de 5 cm (2") de otros objetos para evitar que
perturbe la ventilacion del dispositivo Allon®.

Deben tenerse en cuenta las dimensiones siguientes durante la colocacion del
dispositivo Allon®:

260 mm anchura x 625 mm fondo x 940 mm altura / (10,23 pulg. x 24,6 pulg. x 37 pulg.)

Requisitos eléctricos

115/230 V CA 690 vatios

PRECAUCION Compruebe que el interruptor de tension esté ajustado a la tensién
local.

Desembalaje e inspeccién

El dispositivo Allon® ha sido sometido a pruebas completas de control de calidad antes
del envio y debe estar operativo en el momento de la entrega.

NOTA: Notifique a Belmont Medical Technologies o a su proveedor de
servicios todos los dafios en el contenedor antes de abrirlo, o
todos los darios en la unidad antes del desembalaje, instalacion
y comprobacion.
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Desembalaje de Allon de su caja
A su llegada, compruebe los indicadores SHOCKWATCH® y TIMP-N-TELL®.

Si alguno de ellos se ha activado, abra inmediatamente el paquete y compruebe que
no haya dafos externos. Si el dispositivo se ha dafado, haga una foto de los dafios e
informe de ello inmediatamente al transportista o0 a Belmont Medical Technologies a
través de la direccidn de correo electronico techservice@belmontmedtech.com; no se
olvide de proporcionar toda la informacion pertinente, incluida la prueba del dafo.

Las instrucciones de desembalaje
estan pegadas en la caja.

Montaje del asa

1. Paramontar el asa:
Suelte los cuatro tornillos de palomilla con la mano.

Coloque los dos extremos del asa en los orificios en la cubierta superior
(preste atencion a la direccion de la curva en el asa), hasta que el asa
esté completamente insertada (consulte la Figura 12).

c. Presione y enrosque con la mano los cuatro tornillos (no los fuerce al
apretar) para sujetar el asa y la tapa superior.
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Tornillos de
palomilla

Figura 12: Conjunto de asa

Lista del equipo
El sistema Allon® incluye los elementos siguientes:

— Dispositivo Allon

— Filtro de repuesto

— Cable de alimentacion

— Manual del operador

— Guia de referencia rapida

— Kit de accesorios para Allon — uno de los siguientes:

o 200-00400 Kit de accesorios de adulto con
sondas de temperatura reutilizables

o 200-00410 Kit de accesorios para sondas de
temperatura desechables

o 200-00420 Kit de accesorios de bebé con
sondas de temperatura reutilizables
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Traslado de la unidad

Preparacion:
Antes de mover la unidad:

1. Asegurese de que el dispositivo Allon® esté apagado con el interruptor de
encendido/apagado.
2. Asegurese de que todas las conexiones eléctricas estén desconectadas.

Bloqueo y desbloqueo de las ruedas del carrito

El carrito del dispositivo Allon® tiene cuatro ruedas. Las ruedas delanteras incorporan un
freno. La palanca del freno esta situada encima de la rueda. Para bloquear las ruedas,
presione firmemente la palanca. Para desbloquear las ruedas, levante la palanca.

Cuando la unidad esté parada, los frenos deben estar en la posiciéon bloqueada.
Suelte los frenos solo al transportar la unidad.

Embalaje de Allon para envio

Siga estas instrucciones para preparar de manera adecuada el Allon para su transporte.
Vacie el depésito de agua antes de embalar el Allon.

Las correas de uso general son
6 e necesarias para el transporte y

no se incluyen en el envio.
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Capitulo 4: Instrucciones de funcionamiento

Descripcion general
Este capitulo contiene:
— Una descripcion de los controles, indicadores y conexiones
del dispositivo Allon®.
— Instrucciones de funcionamiento detalladas del sistema Allon®.

Controles, indicadores y conexiones

En esta seccion se incluye una descripcion breve de lo siguiente:
— Interruptor principal de alimentacion
— Desactivacién de alarma por pérdida de alimentacién
— CAR - Conectores de acoplamiento rapido
— Enchufes de los sensores
— Panel de control
— Indicadores
— Pantallas

Interruptor principal de alimentacion

El interruptor principal de alimentacion, situado en el lado trasero de la unidad, permite
conmutar el Allon® al estado encendido y apagado.

Desactivacion de alarma por pérdida de alimentacion

El boton plateado a la derecha del interruptor principal de alimentacion en la parte
trasera de la unidad apaga el LED amarillo en la parte delantera de la unidad.
Este LED parpadeara cada vez que se apague la maquina, pierda potencia o se
desenchufe y continuara durante aproximadamente 10 minutos o hasta que se
pulse el botén de desactivar.

CAR - Conector de acoplamiento rapido

Los conectores de acoplamiento rapido estan situados en la parte delantera del
dispositivo Allon® y se conectan a la ThermoWrap® mediante los tubos de conexion
para la envoltura.

1. Paraconectar los tubos:

a. Bloquee los tubos de conexion presionando los extremos metalicos de
los tubos en cada conector metalico en el dispositivo. Cuando se
bloquean, suena un clic.

b.  Compruebe que los tubos se han bloqueado tirando suavemente de
ellos hacia usted.

2. Paradesconectar los tubos de conexion:
a. Presione el reborde metélico y saque los tubos de conexion.
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Enchufes de temperatura

Hay dos enchufes para sondas de temperatura situados en la parte delantera del
dispositivo Allon®.

— Central - para la sonda de temperatura central
— Superficie - para la sonda de temperatura de superficie

NOTA: Todas las instrucciones relativas a las sondas de temperatura
reutilizables NO son aplicables al mercado de EE. UU. u otros
mercados seleccionados.

Panel de control

El panel de control ajustable se encuentra en la parte superior del dispositivo
Allon®. Una vez que se enciende el dispositivo Allon®, todas las funciones
operativas se controlan a través del panel de control.

Allon® tiene una pantalla tactil, con las siguientes teclas operativas:
— Cuatro teclas tactiles
— Cinco teclas para pulsar a la derecha del panel tactil

Se puede usar la maquina mediante las teclas tactiles o para pulsar.

NOTA: El icono de alarma es un icono exclusivamente informativo.
Para silenciar una alarma, pulse la tecla fisica de la alarma
situada a la derecha del panel.

Las teclas simples del panel de control y las pantallas visuales le guian a través
de cada fase operativa.
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Funciones del
sistema Estado atencion

Tiempo de Seleccién

de modo Menu

101 *

oK Tiempo de cuidade Mormotermia

Central:

363

Superficie: 35:.[]*,

Graf.
Temp.

1 - ] | 1 1 1
Cambiar
37.0 C m._punto de

Punto ajuste f
ajuste

Temperatura de
superficie

Temperatura
central

Figura 13: Panel de control

Procedimientos iniciales

Preparar el sistema para su funcionamiento
Para preparar el sistema para su funcionamiento:
1.

Coloque la unidad en la posicion deseada segun los requisitos ambientales y de

espacio que aparecen en el Capitulo 3.

PRECAUCION No coloque el dispositivo Allon® bajo la mesa de quiréfano o la

cama del paciente.

2. Pise los pedales de freno y bloquee las ruedas para asegurar el dispositivo
Allon®.
3. Retire la cubierta del alimentador del depésito de agua y vierta agua estéril o

filtrada a 0,22 ym hasta alcanzar el nivel maximo admisible.

PRECAUCION No use agua desionizada o agua creada por 6smosis inversa ya
que puede promover la corrosion de los componentes metalicos

del sistema.

NOTA: Utilice exclusivamente agua estéril o agua filtrada a 0,22

um.

4. Observe el indicador de nivel de agua para evitar el desbordamiento

del depdsito de agua. Cierre la cubierta del depdsito de agua.

NOTA: En caso de desbordamiento, consulte la Tabla 10.

5. Conecte el dispositivo Allon® a la fuente de alimentacion.

6. Encienda el dispositivo Allon®, lo que iniciara el autodiagnéstico.

(Consulte Encendido del sistema.)

Belmont Medical Technologies

Pagina 40 de 102



Capitulo 4: Instrucciones de funcionamiento

Encendido del sistema

Para encender el sistema:

1. Accione el interruptor principal, situado en la parte trasera de la unidad, hacia
arriba a la posicion de encendido. Una vez que se proporciona alimentacion al
dispositivo Allon®, la unidad realiza un autodiagndstico.

Se realiza el autodiagnéstico para asegurar el funcionamiento correcto del dispositivo
Allon®. Se realiza un autodiagnéstico cada vez que se reinicia el sistema.

En caso de un fallo de la alimentacion de menos de 10 minutos, no se realizara el
autodiagnostico y el dispositivo Allon® permanecera en modo de funcionamiento.

Durante el autodiagndstico, aparece el mensaje “Realizando autodiagnéstico” hasta que el
sistema esta listo.

ALLON

Ejecutando auto evaluacion

EH version: Machine: 6.3
Display: 1.6

Figura 14: Pantalla inicial de autodiagnéstico

La finalizacion satisfactoria del autodiagnostico indica que el dispositivo Allon® esta listo
para funcionar.

PRECAUCION Siempre que el dispositivo Allon® esté activado, debe realizarse
un autodiagnéstico.

NOTA: Durante el autodiagnoéstico, se muestran las versiones de la maquina y
del software de presentacion.
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El autodiagnéstico comprueba la funcionalidad de los siguientes componentes:

— Pantalla y alarmas

— Bomba

— Conexion de la ThermoWrap®

— Medidor de presion

— Unidad de calentamiento y enfriamiento

— Temperatura de la entrada y salida de agua

Mensajes de autodiagnéstico

Si hay un fallo durante el autodiagnoéstico, aparece un mensaje y el Allon® no pasa
al modo de funcionamiento. Consulte el Capitulo 7 “Solucién de problemas” para
mas detalles.

NOTA: Algunos de los mensajes detendrén el dispositivo Allon®.
Otros mensajes permiten la terminacion del autodiagndstico,
pero muestran las acciones que tiene que realizar para corregir
el estado del mensaje.

Precalentamiento del agua y realizaciéon de autodiagnéstico

Una vez finalizado el autodiagnéstico inicial, el sistema calienta el agua y continta
realizando pruebas de rendimiento de calentamiento y enfriamiento. Una vez finalizados
los autodiagnésticos, el sistema comenzara automaticamente a hacer fluir agua a la
ThermoWrap® y entrara en el modo de normotermia (modo predeterminado).

NOTA: Allon puede precalentar la envoltura de 23 °C a 37 °C en menos de
5 minutos. El precalentamiento del agua y la realizacion del
autodiagndéstico puede tardar hasta 15 minutos.

0 Maquina en esperal E

Precalentamiento del agua
Ejecutando auto evaluacion

7
Por favor espere...

Figura 15: Precalentamiento del agua y realizaciéon de autodiagndstico
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Elija el modelo y el tamafio adecuados de la ThermoWrap® (consulte Disefio de envoltura

seleccionado).

1.

Coloque la ThermoWrap® en la mesa de quiréfano como se
describe en el folleto incluido con la ThermoWrap® (consulte
Conectar la ThermoWrap® al Allon®).

Conectar la ThermoWrap® al Allon®

ADVERTENCIA

1.

Después de seleccionar la envoltura adecuada y colocar la
envoltura en la mesa de quiré6fano/cama como se describe en el
folleto incluido con la ThermoWrap®, confirme que los tubos no se
han retorcido ni doblado.

Conecte los tubos de agua a la envoltura y al Allon®.

La envoltura se llenara automaticamente tras la finalizacion

de los autodiagnésticos.

Compruebe que las abrazaderas de la envoltura estan abiertas.

Si suena un clic, compruebe si hay una obstruccion del flujo de
agua en la conexién de los tubos de la envoltura o en los tubos de
agua de conexion. Consulte el folleto de instrucciones de uso
suministrado con cada envoltura.

El agua puede gotear de los tubos de entrada de las envolturas.
Asegurese de que no haya ningun dispositivo eléctrico ni toma de
salida debajo de la entrada de agua del dispositivo o de los tubos de
la envoltura. Al desconectar las envolturas, confirme que las pinzas
estén bien apretadas para evitar las fugas de agua de la envoltura.

Conecte los tubos de conexion al dispositivo Allon®.

El agua fluira a la envoltura cuando se haya conectado la
envoltura y haya terminado el autodiagndstico.

Una vez que la envoltura se haya llenado de agua,
puede colocarse al paciente en la envoltura.
(Consulte Preparacion del paciente).

Preparacion del paciente

NOTA:

DDT-063-000-ES Rev. 002

1.

Una vez que la envoltura se haya llenado, puede colocarse al
paciente en la envoltura. Siga las instrucciones de uso del folleto
de la envoltura que se incluyen con cada envoltura para confirmar
la colocacion correcta del hombro.

Mientras se haya llenado la envoltura, se puede envolver al paciente
completamente cuando sea conveniente de acuerdo con las
instrucciones de uso del folleto de la envoltura que se incluye con
cada envoltura. Si esta usando la ThermoWrap® cardiaca, al
preparar al paciente, las porciones laterales de la envoltura pueden
colocarse sobre el térax y el abdomen del paciente para calentar al
paciente. Luego, se puede reposicionar la envoltura segun sea
necesario para el procedimiento quirdrgico al terminar las
preparaciones del paciente.

Hasta que la sonda de temperatura central del paciente se haya
insertado en el paciente y Allon lea una temperatura central valida, la
temperatura del agua que fluye hacia la envoltura tendra una
temperatura del punto de ajuste de 38,5 °C. Los ajustes automaticos
de temperatura determinados por el médico no se realizaran hasta
que la sonda de temperatura central se haya insertado en el paciente.
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PRECAUCION

Sustituya la envoltura si se ensucia.

Conecte las sondas de temperatura y/o los cables adaptadores de temperatura al
paciente y al dispositivo Allon®.

Insercion y conexion de las sondas de temperatura

PRECAUCION

NOTA:

Para el uso adecuado del dispositivo Allon® cuando funciona en
modo de normotermia, la sonda de temperatura central debe
introducirse en el paciente y la sonda de temperatura de superficie
debe estar conectada al paciente.

Las sondas de temperatura reutilizables no son aplicables para el
mercado de EE. UU. u otros mercados seleccionados.

Para conectar las sondas de temperatura:

1. Inserte las sondas de temperatura central y de superficie o los cables
adaptadores (desechable o reutilizable) en sus enchufes, haciendo corresponder
verde con verde (superficie) y gris con gris (central).

2. Inserte la sonda de temperatura central (reutilizable o desechable) en el recto o el
esofago del paciente lo antes posible.

3. Fije las sondas de temperatura de superficie (reutilizables o desechables) a una
zona de piel expuesta con cinta adhesiva.

4. Actualice la temperatura, las preferencias y/u otros ajustes segun sea necesario.
(Consulte Pantalla principal.)

ADVERTENCIA El paciente debe estar bajo supervision constante. El maltrato del

NOTA:

NOTA:

DDT-063-000-ES Rev. 002

equipo de regulacion de la temperatura puede lesionar
potencialmente a un paciente.

Las sondas de temperatura desechables tienen que conectarse a
un adaptador. Asegurese de conectar la sonda adecuada a su
adaptador correspondiente (observe la codificacion de color y el
tipo de conexion del adaptador).

Para el uso adecuado del dispositivo Allon® cunado funciona en
modo de normotermia, las sondas de temperatura central y de
superficie deben introducirse segun las instrucciones que se
encuentran con las sondas. La localizacion de la sonda de
temperatura de superficie es una decision clinica. Todas las
sondas de temperatura miden directamente la temperatura.
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Pantalla principal

Una vez terminado el paso de precalentamiento del agua y realizacion del
autodiagnéstico, el sistema entra automaticamente en la pantalla principal (de manera
predeterminada, modo de normotermia). Utilice la pantalla de ajustes para configurar

sus ajustes predeterminados — consulte Ajustes.

®0® 101 »:
OK Tiempode cuidado Normotermia

Central:

©36.3°

Superficie: 35.0°
37.0°

Punto ajuste

)

C @6

Figura 16: Pantalla principal - De forma predeterminada, normotermia

La pantalla principal muestra lo siguiente:

— Temperaturas central y de superficie del paciente c

— Temperatura del punto de ajuste @

— Modo operativo 9

— Indicador OK para indicar que el sistema funciona

correctamente

— lconos y teclas tactiles de accion e:

o Menu / Escape

Esc

o Presentacion grafica de los parametros del Allon® .

o Control de la temperatura del punto de ajuste

)
o Alarma conectada/desconectada .

NOTA: El icono de alarma aparecera tnicamente si existe una situacion de
alarma. Este icono es solo informativo y no es un botén de accion.
(No es un botoén tactil; debe pulsarse el botén de alarma para silenciar

las alarmas).
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Opciones de menu

Toque el icono de Menu y seleccione de entre las siguientes opciones:

— Espera

— Elija Modo

—  Graf. Temp.
— Configuracion
— Servicio

100 L Esc|

OK Tiempodecuidade Mormotermia

Espera

Elija Modo
Graf Temp.
Configuracion

Servicio

Figura 17: Opciones de menu

DDT-063-000-ES Rev. 002 Belmont Medical Technologies Pagina 46 de 102



Capitulo 4: Instrucciones de funcionamiento

Espera

El modo Espera se utiliza para detener el flujo de agua y la termorregulacion. Allon®
sigue monitorizando la temperatura del paciente mientras esta en modo Espera. El
dispositivo Allon® hace circular el agua internamente y mantiene la temperatura del agua
al nivel adecuado para estar listo al volver al modo operativo.

NOTA: Durante el modo Espera, no hay regulacion de la temperatura
y, por tanto, la temperatura del paciente no esta siendo controlada
por Allon cuando esta en uso el modo Espera. Utilice este modo
al cambiar de envoltura o cuando la envoltura tenga que
desconectarse temporalmente de la maquina.

Para acceder al modo Espera:

2. Toque el icono de MENU
3. Toque Espera.

Durante el modo Espera, se muestra un mensaje que solo presenta la
temperatura del paciente.

0 Maquina en esperal E

Central;

36.0°

Superficie: 35.0°

Sin termorregulacion y flujo de agua
Solo monitoreando!

Figura 18: Modo Espera
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Elija Modo

Elija Modo le permite elegir entre el modo de normotermia y modo manual. Seleccione
el modo que desea usar y toque en OK para confirmar.

0 Magquina en esperal @

Por favor Elija Modo:

Mormotermia Manual

w®
1:!?’ éb

Figura 19: Elija Modo
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Modo de normotermia

Este es el modo predeterminado. Durante este modo, el sistema recibe
retroalimentacion tanto de la temperatura del paciente como de la del agua y ajusta la
temperatura del agua en consecuencia, para conseguir y mantener la temperatura del
punto de ajuste del paciente.

La temperatura del punto de ajuste predeterminada es de 37 °C (98,6 °F).

En este modo, el usuario puede cambiar la temperatura del punto de ajuste.

PRECAUCION  El cambio de la temperatura del punto de ajuste solo debe
realizarlo un médico o bajo la orden de un médico.

El intervalo de normotermia esta entre 36 °C y 38 °C. Las temperaturas inferiores
o superiores estan indicadas en la barra en rojo.

Para cambiar el punto de ajuste de la temperatura central:

1. Toque el icono de temperatura . Aparece una barra de
temperatura en la pantalla.

000 * Esc|

OK Tiempodecuidado Mormotermia

36.5°

.IIIIIIIIIII

Seleccionar punto de ajuste

Figura 20: Seleccionar temperatura del punto de ajuste

+
2. Toque las teclas de flecha . / B o las escalas de la barra en la
pantalla para cambiar la temperatura del punto de ajuste.

+

NOTA: Los iconos . / a permiten realizar cambios de 0,1 °C.
Cada escala de la barra proporciona un cambio de 1 °C. La
temperatura se puede ajustar de 30 a 40 °C.

3. Toque OK para confirmar la temperatura seleccionada.
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NOTA: Cuando haya diferencia entre la temperatura del punto de ajuste y la
temperatura central, un nuevo ascenso en la temperatura del punto
de ajuste no influird en la temperatura del agua en la ThermoWrap®.
Por ejemplo, si la temperatura central es de 36 °C (96,8 °F) y la
temperatura del punto de ajuste es de 37 °C (98,6 °F), elevar el punto
de ajuste del sistema Allon® atin mas no afectara a la temperatura
del agua. El dispositivo Allon® funcionaré automaticamente al nivel
optimo para obtener la temperatura del punto de ajuste deseada.

NOTA: El ajuste predeterminado tiene como finalidad mantener la
normotermia. Sin embargo, el sistema proporciona al médico la
opcioén de seleccionar una temperatura corporal en el intervalo entre
30 °C y 40 °C (86 °F a 104 °F).

NOTA: Después de que se seleccione el modo de normotermia, el sistema
tarda hasta 4 minutos en alcanzar el equilibrio y comienza a ajustar la
temperatura del paciente de acuerdo con el paso de recalentamiento
programado. Esto se debe a variables en el entorno: clinicas,
meédicas y del paciente.

Si la temperatura del punto de ajuste deseada se establece fuera del intervalo de
normotermia (36 °C a 38 °C/ 96,8 °F a 100,4 °F), aparece el mensaje “Fuera del
intervalo de normotermia”. Toque OK para confirmar la temperatura seleccionada.

0 00 » Esc|

OK Tiempodecuidado Mormotermia

Fuera del intervalo normotermia
38.2°
-

.IIIIIIIIIII

Seleccionar punto de ajuste

Figura 21: Mensaje de “Fuera de normotermia”

Modo manual

En el modo manual, el sistema se ajusta a una temperatura de agua predeterminada, en
lugar de la temperatura del punto de ajuste del paciente.

La temperatura del punto de ajuste predeterminada del agua es de 38,5 °C (101,3 °F).
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0 48 - =]

OK  Tiempodecuidade Modo manual

WOut: 371°

Central: :

37.4°

Superficie: 36.9°

I 3I8.I5é’ 1 C

Funto ajuste

Figura 22: Pantalla de modo manual

El modo manual permite la seleccion de la temperatura del agua que va a fluir dentro
de la ThermoWrap®. El intervalo de seleccién de temperatura del agua es de 36 °C a
40 °C (de 96,8 °F a 104 °F).

Grafica de temperatura

. e th. B
Use el icono Grafica de temperatura o el panel del menu, para entrar en la
presentacion grafica de la sesion actual o la dltima.

El Allon® muestra los parametros del caso actual. Si la envoltura o la sonda de
temperatura/el cable del adaptador no estan conectados, se muestra el ultimo caso.

= 1 46 - Esc|

Tiempo de cuidade Modo manual

38.5°

-
| | | |

Elija la temperatura del agua

Figura 23: Seleccionar temperatura de salida de agua
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Figura 24: Modo de gréfica de temperatura

La presentacion grafica incluye lo siguiente:

La hora y la fecha de atencién se muestran en la parte superior
de la grafica 0

El modo de funcionamiento se muestra en la parte superior

de la grafica e

El tiempo transcurrido desde el inicio del procedimiento se
muestra en el gje X 9

La temperatura se muestra en el eje Y e

Use las flechas de la pantalla para volver al comienzo del caso y
para seleccionar el intervalo de temperatura €.

La pantalla puede mostrar 1 hora, 6 horas, 12 horas o 24 horas
de un procedimiento. Utilice las flechas dobles para seleccionar

el intervalo de tiempo e

(W« (Con ) iz ) (C2en ] (0] (M)

T
" COre e
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La gréfica de temperatura de superficie y la grafica de temperatura de salida
de agua pueden mostrarse u ocultarse tocando las teclas Surf y WOut

respectivamente.
NOTA: La gréfica de salida de agua (WOut) solo aparece en la version del
software .3.

Para volver a la pantalla de operaciones:

1. Toque el icono Escape e .

NOTA: Al entrar en el modo de gréfica de temperatura desde el modo
Espera, el dispositivo Allon® vuelve al modo Espera al tocar Esc.

Ajustes

Los paneles de ajustes constan de tres secciones de ajustes predeterminados del
sistema.

NOTA: El menu de ajustes esta protegido por contrasefia. Unicamente el
personal autorizado puede cambiar los ajustes.

El cédigo de acceso a la pantalla de ajustes es 6873.

Para preconfigurar los ajustes:
1. En el panel del menu, seleccione Ajustes.
2. Introduzca la contrasefia. Aparece la ventana de ajustes.

3. Toque los numeros de pagina para desplazarse entre las paginas.
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Ajustes de pantalla

®® 039 - Esc

OK Tiempode cuidado  MWormotermia

System settings
ldioma:

En 5P

Touch Screen: Grado:
off on G F

Modo de inicio:

MNormotermia | Modo manual  Ultime modo

Figura 25: Pantalla de ajustes

La pantalla de ajustes permite lo siguiente:

— Idioma: El ajuste de idioma le permite cambiar el idioma de la interfaz
del panel de control.

— Touch Screen (Pantalla tactil): Off/On (Desactivar/Activar) - activa o
desactiva el uso de los iconos tactiles.

— Grado: Seleccione la unidad de presentacion de la temperatura:
Centigrados o Fahrenheit.

— Modo de inicio: Seleccione el modo operativo predeterminado al iniciar:
o Normotermia — Modo de normotermia (recomendado)
o Manual — Modo manual
o Ultimo modo — Ultimo modo operativo que estuvo en uso
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Limites de alarma ajustables

Los limites de alarma ajustables le permiten ajustar los limites de alarma que
desencadenaran una alarma en el sistema.

Las alarmas ajustables son:

— Temperatura alta del paciente

o Vade 38 °Ca40 °Cenpasosde0,5°C
— Temperatura baja del paciente

o Vade 30 °Ca35°Cenpasosde0,5°C
— Temperatura alta del agua

o Vade 36 °Ca42°Cenpasosde0,5°C

®® 0:27 -
QK Tiempode cuidado  Modo manual
Limites de alarma ajustable
Temperatura paciente alta: C
380 335 390 395 400 405 410

Temperatura paciente baja: C
30.0 305 310 315 320 325 330
335 340 345 350

Temperatura agua alta: C
36.0 365 370 375 380 385 390

35 400 405 410 415 420

Figura 26: Limites de alarma ajustables

NOTA: Los cambios de los limites de alarma solo deben producirse bajo la
orden de un meédico.

NOTA: Una vez que se establecen los limites de la alarma, los limites
permanecen fijos y no volveran a los valores predeterminados.
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Fijar fecha y hora

Esta seccion le permite ajustar la fecha y la hora del sistema.

0:16 : 3
) iempo de cuidado  Mormotermia
Fijar fecha y hora

0611112019

Figura 27: Fijar fecha y hora
Servicios

El menu de servicio permite elegir una de las siguientes opciones:
— Vacio
— Verificacion de sistema
— Técnico
— Auto limpieza

OK 1 iempo de cuidado  Modo manual

Elija un servicio
x=z Vacio V Técnico
¥ &
Verificacién de &, Auto limpieza
« sistema ‘d

Figura 28: Pantalla de servicios
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Vacio
Esta funcion permite vaciar el sistema del agua restante, antes del almacenamiento
del sistema Allon®.

Para vaciar el depdsito de agua:
1. Cambie al modo Espera (véase “Espera”).
2. Desconecte la envoltura. Deseche la envoltura.

3. Conecte el conector macho especifico a la “salida de
agua” de las mangueras de agua conectoras y dirija el
tubo a un cubo o0 a un sumidero para la recogida de
agua (véase la imagen a la derecha).

4. Toque Vacio en la pantalla de servicios. Aparece la
pantalla siguiente.

0 Sin Termorregulacion @

Conector macho especial

Vaciando agua para vaciar el depdsito
de agua

i
g,

y

Para ejecutar pulse Comenzar

Figura 29: Modo vacio

0 Sin Termorregulacion

Vaciando agua
Ejecutando

o o g
e

¥

Figura 30: Modo vacio

5. Toque Inicio cuando esté listo para comenzar el proceso. Se inicia el vaciamiento y
aparece la siguiente pantalla.

6. Espere que toda el agua se drene del sistema.
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Esc
NOTA: Si se toca Paro, aparece el icono ESC y la accién se detiene.

Haga clic en el icono para continuar.

Cuando termine el vaciado, aparecera la pantalla siguiente.

0 Sin Termorregulacion @

Vaciando agua
Finalizado

AR

2

El tanque esta vacio

Figura 31: El tanque esta vacio

Esc
Para volver al menu principal, toque el icono ESC . Después de volver al menu

principal, se activa una alarma y aparece el mensaje “AGREGAR AGUA”. La
maquina esta ahora lista para su almacenamiento hasta el procedimiento siguiente.

NOTA: Las recomendaciones para vaciar el deposito de agua dependen de
la frecuencia de uso. Para el uso frecuente (3-4 veces por semana),
drene el agua al menos una vez por semana. Para un uso
infrecuente, drene el agua después de cada uso.

Verificacion de sistema

Debe realizarse una verificacion del sistema completa siempre que se sospeche un

problema del sistema. Cuando se enciende la maquina, el sistema realiza un

autodiagnéstico para garantizar la seguridad y el rendimiento del sistema.
Técnico

Esto se incluye solo para técnicos certificados de Belmont Medical Technologies.
Esta protegido por contrasefia.
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Limpieza automatica

Esto se incluye solo para técnicos certificados de Belmont Medical Technologies.
Esta protegido por contrasefia.

Esta caracteristica realiza una limpieza automatica del depdsito de agua y de los
tubos internos.

La limpieza automatica del Allon® es una caracteristica integrada que calienta el agua
que circula en el sistema, permitiendo asi que el calor desinfecte las vias de agua
internas del sistema, incluido el depésito de agua.

Se realiza una limpieza automatica en cada mantenimiento periédico.

PRECAUCION

— Ultilice exclusivamente agua estéril o agua filtrada a 0,22 pm.

— NO utilice lejia ni ningun otro agente de limpieza y desinfeccién
para la circulacion interna, excepto dicloroisocianurato sédico
(NaDCC). Estos agentes pueden dafar el sistema y provocar
danos en el sistema.

— Vacie siempre el agua después del proceso de limpieza
automatica.

NOTA: La limpieza automatica esta protegida por contrasefia y solo debe
usarla personal autorizado de Belmont Medical Technologies.

Proceso de limpieza automatica

Equipo necesario
— Tubo de derivacion NP #200-00181 o NP #200-00096

— Hasta 8 litros de agua filtrada a 0,22 ym o estéril
Para realizar la limpieza automatica:

NOTA: Asegurese de que el depdsito de agua esté lleno y de que el tubo de
derivacion esté conectado.

1. En el menu principal, seleccione Servicios.
2. Toque Auto limpieza automatica y luego OK.
3. El proceso esta protegido por contrasefia. Introduzca la contrasefia.

Toque OK. Aparece un mensaje de verificacion.

0 Maguina en esperal @

Modo auto limpieza

Verifigue los siguientes y pulse OK

1. Tangue lleno con 8 | de agua estéril

2. Tubo de derivacion conectado a la maguina.

Figura 32: Modo Autolimpieza
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Llene el depdsito hasta que esté lleno, hasta 8 litros. Conecte el tubo de derivacién y toque OK.
La limpieza automatica comienza. Aparece una cuenta atras en la pantalla. El proceso tarda
aproximadamente de 2 a 3 horas.

PRECAUCION No toque la maquina ni las mangueras durante el proceso de

limpieza automatica, ya que estan CALIENTES.

NOTA: Para mas informacion, consulte el manual de servicio.

Apagado del sistema

Para apagar el sistema:

Apague el dispositivo Allon® pulsando el interruptor de encendido/apagado
hacia abajo a la posicion de apagado y desconectando el cable de alimentacion
de la fuente de alimentacion.

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

Una vez que la maquina esté apagada, pulse el botén Desactivacion de alarma
por pérdida de alimentacion junto al interruptor de alimentacién para desactivar
el indicador amarillo de pérdida de alimentacién en la parte delantera de la
maquina. Si no se pulsa el botén, el indicador amarillo parpadeara durante
aproximadamente 10 minutos antes de apagarse.

Cierre las pinzas en los tubos de conexion para evitar el sobreflujo del agua
que vuelva.

Desconecte los tubos de conexién del dispositivo Allon® y de la ThermoWrap®.

Desconecte las sondas de temperatura central y de superficie del dispositivo
Allon®.

Si el paciente no se transfiere con el sistema Allon®, pase al Paso 11.
Coloque las sondas de temperatura junto al paciente.

A la llegada a la sala del hospital, reconecte las sondas de temperatura al
dispositivo Allon®. Reconecte los tubos de conexion al dispositivo Allon® y la
ThermoWrap®. Reabra las pinzas.

Encienda el dispositivo Allon® para reanudar el tratamiento.
Al final del tratamiento, repita los pasos 1-4.
Retire la ThermoWrap® y las sondas de temperatura del paciente.

Elimine la ThermoWrap® de acuerdo con las directrices del hospital que rigen
los residuos plasticos no toxicos.

Desinfecte la superficie de los tubos de conexion y el exterior del dispositivo
Allon® (consulte las instrucciones en el Capitulo 6).

Elimine las sondas de temperatura desechables de acuerdo con los
procedimientos del hospital para residuos médicos. Desinfecte las sondas
de temperatura reutilizables y/o los cables del adaptador segun sea exigido
por el protocolo del hospital/centro. Deseche cualquier sonda dafiada como
se indico antes.

Después de cada uso o entre casos, ponga tabletas o polvo de
dicloroisocianurato de sodio (NaDCC) en el depésito de agua de 6,0 litros y
haga funcionar el dispositivo durante 30 minutos en el modo Espera.

Conserve el dispositivo Allon® y sus accesorios en un lugar seguro.
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Capitulo 5: Informacién para pedidos

Equipos y accesorios

Cada maquina Allon esta equipada con el accesorio opcional CliniLogger™
(Pieza n.° 017-00250) y un Manual del operador.

Todos los equipos y accesorios pueden solicitarse directamente a su representante
local de Belmont Medical Technologies. Al pedir piezas, especifique el numero de
modelo tal como se indica en este capitulo, asi como el nUmero de serie de su
dispositivo Allon®.

ThermoWraps disponibles

Las ThermoWraps para modelos adultos y pediatricos se envasan en envases de doce
unidades que contienen dos cajas de seis unidades cada una. El pedido minimo de
cualquier modelo de ThermoWrap es de doce unidades o cualquier multiplo de doce.

Los modelos de ThermoWraps para bebés se envasan en paquetes de veinticuatro
unidades. El pedido minimo de cualquier modelo de ThermoWrap® para bebés es de
veinticuatro unidades o cualquier multiplo de veinticuatro.

Tabla 5: Tamarios de ThermoWrap®

Numero de pieza| Envase Tamafio o peso Largo/ancho (m)
del paciente de la envoltura
ThermoWrap® cardiaca 512-03363 12/caja Se adapta a la 1,348/1,319
mayoria de los
pacientes
ThermoWrap® universal 512-03166 12/caja 168-180 cm 1,904/1,321
512-03160 12/caja 152-168 cm 1,934/1,295
512-03153 12/caja 135-152 cm 1,744/1,212
ThermoWrap® universal 512-03148 12/caja 122-135cm 1,582/1,193
(pediatrica)
512-03141 12/caja 104-122 cm 1,398/1,068
512-03136 12/caja 91-104 cm 1,225/0,841
512-03131 12/caja 79-91 cm 1,118/0,739
ThermoWrap® para bebé | 524-03125 24/caja 7-11 Kg 0,983/0,629
524-03121 24/caja 4-7 kg 0,698/0,604
524-03118 24/caja 2,5-4 Kg 0,660/0,465
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Tabla 6: Kits de accesorios de Allon®

N.° de
subpieza

Descripcién

Cantidad

200-00400

Kit de accesorios para adultos con sondas de temperatura reutilizables

Kit de accesorios con cables adaptadores para sensores desechables

014-00020 Sonda de temperatura central reutilizable para adulto, gris 1
014-00021 Sonda de temperatura de superficie reutilizable, verde 1
200-00109 Tubos de conexién de agua, 2 por 2 vias 1
DDT200011 Folleto para las etiquetas del sensor 1
099-00065 Etiquetas de los sensores, multiidioma 1
DDT-063-027 | Guia paso a paso de Allon® 1
200-00410

Kit de accesorios para bebés con sensores de temperatura reutilizables

014-00028 Cable adaptador para sonda de temperatura central 1
desechable, gris

014-00324 Cable adaptador para sonda de temperatura de superficie 1
desechable, enchufe mono de 3,5 mm (1/8”), verde

200-00109 Tubos de conexién de agua, 2 por 2 vias 1

DDT200011 Folleto para las etiquetas del sensor 1

099-00065 Etiquetas de los sensores, multiidioma 1

DDT-063-027 | Guia paso a paso de Allon® 1

200-00420

014-00005 Sonda de temperatura central reutilizable para bebé, gris 1
014-00021 Sonda de temperatura de superficie desechable, verde 1
200-00109 Tubos de conexién de agua, 2 por 2 vias 1
DDT200011 Folleto para las etiquetas del sensor 1
099-00065 Etiquetas de los sensores, multiidioma 1
DDT-063-027 | Guia paso a paso de Allon® 1
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Tabla 7: Sustitucion individual de accesorios

N.° de modelo Descripcion

200-00109 Tubos de conexién de agua, 2 por 2 vias

200-R0130 Unidad de filtro (interna)

002-00069 Conector macho para vaciar el depésito de agua

014-00020 Sonda de temperatura central reutilizable para adulto, gris

014-00005 Sonda de temperatura central reutilizable para bebé, gris

014-00021 Sonda de temperatura de superficie reutilizable, verde

014-00035 Sonda de temperatura central desechable, 9 Fr, Smiths Medical
ER400-9 (20/paquete)

014-00036 Sonda de temperatura central desechable, 7 Fr, Metko
FMT400/AOR-D2 (20/paquete)

014-00038 Sonda de temperatura central desechable, 9 Fr, especialidades de
medicion TE 4491 (20/paquete), MIENTRAS QUEDEN
SUMINISTROS

014-00220 Sonda de temperatura central desechable, 9 Fr, DeRoyal 81-
020409 (10/paquete), SOLO EE. UU.

014-00323 Sonda de temperatura de superficie desechable, conector mono de
3,5 mm (1/8”) (20/paquete)

014-00028 Cable adaptador para sonda de temperatura central desechable,
gris

014-00129 Cable adaptador para sonda de temperatura de superficie
desechable, RJ, verde, MIENTRAS QUEDEN SUMINISTROS

014-00324 Cable adaptador para sonda de temperatura de superficie
desechable, enchufe mono de 3,5 mm (1/8”), verde

017-00250 Conjunto CliniLogger™ (opcional)

200-01200 Kit de divisor de temperatura (opcional)
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Capitulo 6: Mantenimiento

Introduccion

En este capitulo se describen las instrucciones de mantenimiento del sistema Allon®.
El personal del hospital cualificado puede realizar el mantenimiento habitual, a menos
que se especifique lo contrario.

PRECAUCION La reparacién y el mantenimiento del sistema Allon® debe
realizarlo tnicamente Belmont Medical Technologies o sus
agentes autorizados.

Informacion de servicio

Cuando se ponga en contacto con los representantes autorizados de Belmont Medical
Technologies en relacion con el sistema Allon®, indique siempre el modelo y nimero de
serie que se indican en la etiqueta de identificacion ubicada en el panel trasero del
dispositivo Allon®.

Cuando se ponga en contacto en relacion con las envolturas, indique los detalles de
numero de lote en la etiqueta de la envoltura.

Mantenimiento habitual

Debe realizarse una inspeccion y mantenimiento periddicos del dispositivo Allon®
para asegurar que se mantiene en optimas condiciones.

NOTA: Deben realizarse comprobaciones anuales cada 12 meses,
como se describe en el manual de servicio y las sondas
reutilizables deben sustituirse segun sea necesario de
acuerdo con el etiquetado.

En Tabla 8 se proporciona un programa de inspeccion y mantenimiento
habitual recomendado.
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Tabla 8: Programa de inspeccion y mantenimiento

Frecuencia

Inspeccién/Servicio Realizado por

Antes de cada tratamiento

e Limpie los tubos de conexion y los Personal
conectores de acoplamiento rapido
con un pano humedo.

e Realice una inspeccion visual para
detectar los fallos mecanicos en los
sensores, los tubos de conexion y el
cable de alimentacion.

e Realice una inspeccion visual del
exterior del dispositivo Allon®.

e Haga circular NaDCC segun las
instrucciones del fabricante a través
del dispositivo Allon® durante

30 minutos.
Segun lo exija el protocolo del e Limpieza y desinfeccién externa Personal
hospital/centro habitual.

e Vacie el Allon:

— Para uso frecuente (3-4 veces por
semana): drene una vez por semana

— Para uso infrecuente: drene después
de cada uso

e Sustituya las mangueras de agua
de conexion (NP 200-00109)
peridodicamente

Anual

e Limpieza automatica Técnico autorizado

e Sustituya el filtro * de Belmon.t Medical
Technologies’
e Mantenimiento preventivo

* El filtro se puede reemplazar mas de una vez al afio si es necesario (segun la calidad

del agua).

Limpieza y desinfeccion

La limpieza y desinfeccién del Allon® incluye tanto la interna como la externa.

NOTA: Todas las instrucciones relativas a las sondas de temperatura
reutilizables no son aplicables en el mercado de EE. UU. u otros
mercados seleccionados.
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Mantenimiento habitual

La limpieza y desinfeccion de la superficie externa y el depédsito de agua del sistema
deben realizarse antes de cada uso del dispositivo. Los componentes del sistema
pueden contaminarse durante el almacenamiento y la utilizacion del dispositivo a causa
de numerosos factores, por ejemplo, suciedad en las manos del usuario, patégenos
trasportados por el aire, acontecimientos accidentales.

NOTA: Siga los protocolos del hospital para la desinfeccion del
producto. Aseglrese de sequir las instrucciones del fabricante
de los desinfectantes.

PRECAUCION

— No utilice ningun tipo de cepillo en la maquina y sus accesorios.
— No enjuague la maquina con agua.

— No lave la toma de alimentacion eléctrica.

— No utilice ninguna solucion salina ni liquidos irrigados.

— No utilice ningun compuesto agresivo, como hidréxido de sodio
o peroxido de hidrégeno.

— No utilice disolventes organicos o de ésteres.

— Compruebe siempre si las sondas de temperatura presentan
aranazos, cables deshilachados y roturas antes y después de la
limpieza. Si la sonda esta dafada, NO la utilice.

Herramientas necesarias para la limpieza y desinfeccién

— Equipos de proteccion personal (EPP) segun las instrucciones del
fabricante del desinfectante

— Pafios sin pelusa

— Desinfectante recomendado (véase “Desinfectantes recomendados
para las superficies externas” y “Materiales recomendados para la
purificaciéon del agua”)

— Agua estéril - Al menos, 6 litros

Desinfectantes recomendados para las superficies externas

— Limpiador germinicida de lejia Clorox® Healthcare
(Numero de registro de la EPA 56392-7)

— Solucién de lejia clorada (5,25 % de concentracion de
hipoclorito de sodio)

— Compuestos de amonio cuaternario (cloruro de amonio como
ingrediente activo)

Materiales recomendados para la purificacion del agua

— Dicloroisocianurato sédico (NaDCC)
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Antes de cada uso

Utilice EPP segun lo recomendado por el fabricante del desinfectante.
Asegurese de que el sistema esté apagado y desconectado de la alimentacion.

Con un pafno que no suelte pelusa humedecido con agua estéril, limpie toda la
suciedad del exterior de la maquina, la pantalla LCD, las mangueras, el cable de
alimentacion y las sondas de temperatura reutilizables’.

Prepare la solucion desinfectante tal como lo describe el fabricante.

Con un pafo que no suelte pelusa humedecido con desinfectante, desinfecte el
exterior de la maquina, la pantalla LCD, las mangueras, las sondas de temperatura
reutilizables' y el cable de alimentacion.

NOTA: Deje un tiempo de contacto para que actue el desinfectante segun
las instrucciones del fabricante.

Para la eliminacion de residuos, utilice un nuevo pario sin pelusa
humedecido con agua estéril. Utilice el pafio en el exterior del
sistema, la pantalla LCD, el cable de alimentacion, las sondas de
temperatura reutilizables’ y las mangueras.

PRECAUCION No aplique presién fisica sobre la pantalla.
6. Antes de tratar al paciente:
a. Llene el depésito de agua con 6 litros de agua estéril.

b. Enchufe el sistema a la alimentacién, encienda y ponga en
marcha el sistema.

c. Continue el tratamiento del paciente de acuerdo con el protocolo.

Para el almacenamiento - Consulte “Antes del almacenamiento”.

Antes del almacenamiento

NOTA: Consulte “Herramientas necesarias para la limpieza y desinfeccion” y
“Desinfectantes recomendados para las superficies externas”.

1. Afada tabletas o polvo de dicloroisocianurato sédico (NaDCC) al depdsito de agua
segun las instrucciones del fabricante de NaDCC.

Haga funcionar la maquina en el modo Espera durante 30 minutos.

Drene el agua usando el conector macho para drenar el depdsito de agua.

NOTA: El proceso de vaciado es una caracteristica integrada del Allon®.
Consulte las instrucciones de vaciado: “Vacio”.

4. Apague el sistema y apague la LED pulsando el botdn de desactivacion de alarma
por pérdida de alimentacion.
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Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente de pared.

Con un paino que no suelte pelusa humedecido con agua estéril, limpie toda la
suciedad del exterior de la maquina, la pantalla LCD, las mangueras, el cable de
alimentacion y las sondas de temperatura reutilizables”.

7. Prepare la solucion desinfectante tal como lo describe el fabricante.

8. Con un pafo que no suelte pelusa humedecido con desinfectante, desinfecte el
exterior de la maquina, la pantalla LCD, las mangueras, el cable de alimentacion y
las sondas de temperatura reutilizables’.

NOTA: Deje un tiempo de contacto para que actue el desinfectante segun las
instrucciones del fabricante.

9. Para la eliminacion de residuos, utilice un nuevo pano sin pelusa humedecido con
agua estéril. Utilice el pafio en el exterior de la maquina, la pantalla LCD, el cable de
alimentacion, las mangueras y las sondas de temperatura reutilizables”.

PRECAUCION No aplique presién fisica sobre la pantalla.

10. Guarde la maquina en un lugar fresco y seco.

1.Sondas reutilizables - no son aplicables para el mercado de EE. UU. u otros mercados
seleccionados
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Limpieza automatica

La limpieza automatica del Allon® es una caracteristica integrada que calienta el agua
que circula en el sistema y permite desinfectar el depdsito de agua y las mangueras.

La limpieza automatica se realiza en cada nuevo sistema fabricado y cada vez que se
lleva a cabo el mantenimiento periddico (consulte el Capitulo 4).

Limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon de las sondas de
temperatura reutilizables

NOTA: Todas las instrucciones relativas a las sondas de temperatura
reutilizables NO son aplicables al mercado de EE. UU. u otros

mercados seleccionados.

NOTA: La limpieza, desinfeccion y esterilizacion de las sondas de
temperatura reutilizables deben realizarse segun las instrucciones

del fabricante.

ADVERTENCIA: Las sondas desechables no deben reutilizarse. El uso inadecuado
puede conducir a la contaminacion cruzada y al deterioro de

la seguridad.

1. Deseche las sondas de temperatura en caso de que use sondas
desechables.

2. Cuando se usan sondas de temperatura reutilizables, limpielas y
esterilicelas:

— Limpieza: Limpie con agua y un detergente suave.

— Desinfeccion: Desinfecte con alcohol al 70 % o dialdehido
activado y, luego, enjuague concienzudamente con agua.

— Esterilizacion: Esterilice con 6xido de etileno. Después
de la esterilizacion, las sondas deben ventilarse con un
tiempo de aireaciéon minimo de 12 horas.

PRECAUCION No utilice el método de autoclave con vapor para esterilizar las
sondas de temperatura y los adaptadores reutilizables.
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Sustitucion del filtro

El filtro es para filtrar la suciedad sélida o grandes particulas y no esta disefiado para
filtrar la contaminacion bacteriana del agua.

El filtro debe sustituirse cada doce meses.

NOTA: El filtro debe sustituirlo unicamente personal autorizado de Belmont
Medical Technologies/personal biomédico autorizado. Véase el
manual de servicio para instrucciones sobre sustitucion.

NOTA: El filtro lo puede reemplazar Belmont Medical Technologies/personal
biomeédico autorizado mas de una vez al afio si es necesario
(segun la calidad del agua).

Las comprobaciones anuales deben realizarse cada 12 meses, tal como se describe en
el manual de servicio.

Servicio de verificacion de sistema

El servicio de verificacion de sistema se inicia desde el menu Servicios.

El servicio de verificacion de sistema realiza una comprobacién completa del sistema
verificando el funcionamiento de los componentes siguientes:

— Pantalla y timbre

— Bomba

— Conexion de la envoltura

— Medidor de presion

— Unidad de calentamiento y enfriamiento

— Temperatura de la entrada y salida de agua

La ejecucion correcta del servicio de verificacion de sistema indica que el dispositivo
Allon® esta listo para su uso.
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Para realizar la verificacion del sistema:

NOTA: Antes de efectuar la verificacion del sistema, compruebe que el
depdosito de agua esté lleno.

1. En el menu principal, seleccione Servicios. Aparece la ventana siguiente.

®® 1:33 E 3 Esc

QK Tiempo de cuidado  Normotermia

Elija un servicio

¥ ¢

Verificacion de &, Auto limpieza
«sistema ‘d

Figura 33: Seleccién de la verificacién de sistema

2. Enla pantalla Servicios, seleccione verificacion de sistema y, a continuacion,
haga clic en OK para confirmar. Aparece un mensaje que le pide que confirme el
inicio de la verificacion del sistema.

0 Sin Termorregulacién @

Verificacion de sistema

4
Para ejecutar pulse Comenzar

Inicio

Figura 34: Verificacion de sistema en curso

3. Toque Inicio.

— Se inicia la verificacion del sistema. La barra que aparece en
la pantalla indica el progreso. La verificacion del sistema se
realiza en unos 10 minutos. Cuando el proceso haya
terminado, aparecera un mensaje en la pantalla
“VERIFICACION DE SISTEMA FINALIZADA”.

Cambie a la pantalla de funcionamiento.

5. Apague el Allon®. Apague la desactivacién de alarma por pérdida
de alimentacion.
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Capitulo 7: Solucién de problemas

Descripcion general

El dispositivo Allon® incluye rutinas de autodiagnostico que monitorizan
continuamente el funcionamiento del sistema. Si se detecta un fallo o funcionamiento
incorrecto del sistema, aparece un mensaje de error en la pantalla de mensajes. En
caso de producirse un funcionamiento incorrecto, consulte la Guia de solucién de
problemas en la Tabla 9, Tabla 10 y Tabla 11.

Guia de solucién de problemas

La Tabla 9 muestra algunas de las posibles situaciones que no aparecen en la pantalla
de mensajes, su posible causa y las acciones recomendadas.

La Tabla 10 presenta la solucién de problemas de desbordamiento del depdsito de

agua.

La Tabla 11 proporciona una lista de mensajes de error que aparecen en la pantalla del

dispositivo Allon®.

ADVERTENCIA La reparacion y el mantenimiento del sistema Allon® debe
realizarlo unicamente Belmont Medical Technologies o sus
agentes autorizados.

Tabla 9: Guia de solucién de problemas del sistema Allon® (sin mensaje)

Observacion

Posible problema

Accion a realizar

El interruptor de alimentacion del
dispositivo Allon® esta encendido
(“ON”) pero no activado, y el panel de
control esta en blanco.

El dispositivo Allon® esta
desenchufado.

Compruebe las conexiones de
alimentacién 115/230 V CA.

No hay tension en la linea.

Llame al técnico biomédico.

ThermoWrap® comienza a tener
fugas.

La ThermoWrap® se ha perforado
accidentalmente durante el
funcionamiento.

Apague el dispositivo Allon® y deje
que el agua vuelva al depoésito.

Cambie la ThermoWrap® si es posible.

Fuga de agua desde el conector, entre
la ThermoWrap®y el tubo de
conexion.

Los tubos de conexiéon no estan
conectados correctamente.

Cierre las abrazaderas en la
ThermoWrap®. Desconecte y vuelva a
conectar los tubos de conexién hasta
que se oiga un sonido de
acoplamiento.

Darios en los tubos de conexion.

Sustituya los tubos de conexion.

Danos en el conector de
acoplamiento rapido.

Llame al técnico biomédico.
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Observacion Posible problema Accién a realizar
Fuga de agua entre los tubos de Los tubos de conexion no estan Desconecte los tubos de conexiéon de
conexion y el dispositivo Allon®. conectados correctamente. la maquina y vuelva a conectarlos.

Dafios en los tubos de conexion. | Sustituya los tubos de conexién.

Dafos en el conector de Llame al técnico biomédico.
acoplamiento rapido.

Tabla 10: Desbordamiento del depdsito de agua - drenaje del depdsito de agua

Observacion Accion a realizar

Desbordamien- | gj o5 necesario vaciar el deposito de agua por desbordamiento, realice lo
to del depdsito siguiente:

de agua.

1. Conecte un tubo de conexién al conector de acoplamiento rapido
del lado derecho (debajo del enchufe de sensor interno). La
ThermoWrap® no se puede conectar cuando se esta vaciando.

2. Conecte el conector macho especifico al tubo de conexion.
(Consulte la Figura 35).

Encienda el dispositivo Allon®.
Seleccione el modo de Vacio en Servicios y haga clic en Inicio.

Deje que el exceso de agua se vacie en un recipiente, cubo o
fregadero.

6. Cuando se haya alcanzado el nivel de agua deseado, apague el
dispositivo Allon®.

Conector macho
especial para vaciar el
deposito de agua

Figura 35: Tubos de conexién y conector macho especifico
de la envoltura ThermoWrap®
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Tabla 11: Guia de solucion de problemas de los mensajes del sistema Allon®

Mensaje

Causa del
problema

Accion a realizar

Comentarios

Agregar agua

7

Regulacién de temperatura
interrumpida

Agregar Agua

Central:33.0C

El nivel del agua es
demasiado bajo

Rellene el depdsito
de agua hasta el
nivel maximo.

La alarma puede
silenciarse durante
10 minutos.

Conectar tubos de agua

Los tubos de
conexion no estan

Conecte los tubos
de conexion.

La alarma puede
silenciarse durante

conectados. Compruebe los 10 minutos.
A enredos, pliegues
Regulacion de temperatura u objetos que
interrumpida .
obstruyan el flujo
Conectar tubos de agua de aguaen la
envoltura.
Central:37.0C
Revise las
abrazaderas.
Conectar Sensor Central No hay sonda de Conecte la sonda Después del

/A

Regulacion de temperatura
interrumpida

Conectar Sensor Central

Central:--.-

temperatura central
conectada en su
enchufe al
encendido.

No hay sonda de
temperatura central
conectada en su
enchufe después del
encendido.

de temperatura
central.

encendido, esta
alarma se silencia
automaticamente
durante 10 minutos.

Si la sonda de
temperatura central
no esta conectada
durante el
funcionamiento, se
puede silenciar la
alarma durante

10 minutos.

Conectar sensor de superficie

® 015 = =]
0K Tiempo de cuidado Mormotermia
Sc?traﬁo
Superficie —L -°

I L L

6° C 3
Pun3106a16uste

Conectar sensor de superficie |

No hay sonda de
temperatura de
superficie conectada
en su enchufe.

Conecte la sonda
de temperatura de
superficie.

No hay alarma
sonora.
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Mensaje

Causa del
problema

Accion a realizar

Comentarios

Verificar tubos de agua

Regulacion de temperatura
interrumpida

Verificar tubos de agua

Central:37.0 C

La envoltura esta
bloqueada debido
a una envoltura
incorrecta.

Las abrazaderas
de la envoltura estan
cerradas.

Compruebe los
enredos, pliegues u
objetos que
obstruyan el flujo
de agua en la
envoltura.

Revise las
abrazaderas.

La alarma puede
silenciarse durante
10 minutos.

Verificar Sensor Central

Regulacién de temperatura
interrumpida

Verificar Sensor Central

Central: -- -

Sonda de
temperatura central
colocada
incorrectamente en
el enchufe de
temperatura central.

El adaptador de la
sonda de
temperatura central
esta conectado al

Conecte la sonda
de temperatura
central al enchufe
correspondiente.

Conecte la sonda
de temperatura
desechable.

Si la sonda de
temperatura central
estaba conectada
incorrectamente al
encendido, no habra
alarma, solo un
mensaje de 60
minutos.

Si la sonda de
temperatura central

dispositivo Allon® se conecto

sin la sonda de incorrectamente

temperatura. dura.nte el _
funcionamiento, se
puede silenciar la
alarma durante
10 minutos.

Verificar el sensor de superficie | Sonda de Conecte la sonda Si la sonda de

®® 015 -

OK Tiempo de cuidado  Normotermia

Central: !

37.0°

Superficie.—;&—’

=

L A
o

Punto éjusle

Verificar sensor de superficie

‘G

temperatura de
superficie colocada
incorrectamente en
el enchufe.

El adaptador de la
sonda de
temperatura de
superficie esta
conectado al Allon®
sin la sonda de
temperatura.

de temperatura de
superficie al
enchufe
correspondiente.

Conecte la sonda
de temperatura
desechable.

temperatura de
superficie se conecto
incorrectamente al
encendido con la
sonda de temperatura
central no conectada,
habra una alarma que
puede silenciarse
durante 10 minutos.

Si la sonda de
temperatura de
superficie se conecto
incorrectamente
durante el
funcionamiento,

se puede silenciar la
alarma durante

10 minutos.
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Mensaje

Causa del
problema

Accion a realizar

Comentarios

Temperatura Central baja

® 0:24 -

OK Tiempode cuidado  Mormotermia

Central: :

27.0°

Superficie 3:6.5’

L A
o

c

Punto éjuste

Temperatura Central baja
La termorregulacién contintia

Este mensaje
aparece cuando la
temperatura del
punto de ajuste es
<36 °Cyla
temperatura central
es <32 °C o cuando
la temperatura
central es <28 °C.

El usuario debe
confirmar la
ubicacion de la
sonda de
temperatura
central; pulse OK
para continuar.

Cuando la
temperatura central
esta por debajo de
32 °C: La alarma
puede silenciarse
durante 10 minutos.

Cuando la
temperatura central
esta por debajo de
28 °C: La alarma
puede silenciarse
durante 10 minutos.

Temp. del agua es muy baja

Regulacion de temperatura
interrumpida

Temp.del agua es muy
baja

Por favor espere hasta que la temp

del agua llegue al rango
Central:37.0C

La temperatura del
agua en el sistema
es inferiora 10 °C
(50 °F).

La
termorregulacion se
detiene.

APAGUE el
sistema durante 3
segundos y vuelva
a ENCENDERLO.
Si el problema
persiste, apague el
Allon® y y péngase
en contacto con su
representante local
de servicio.

La alarma puede
silenciarse durante
10 minutos.

Temp. del agua es muy alta

Regulacién de temperatura
interrumpida

Temp.del agua es muy alta

Por favor espere hasta que la temp.
del agua llegue al rango

Central:37.0 C

La alarma para una
temperatura alta del
agua puede
configurarse en
“Configuracién”. Se
activan una alarmay
un mensaje segun el
limite de alarma
seleccionado.

Los valores
disponibles van de
36a42°Cen
incrementos de
0,5°C: 37 °C, 38 °C,
39°C,40°C, 41 °C
y 42 °C.

La
termorregulacion se
detiene hasta que
el agua se enfria o
el sistema se
detiene.

APAGUE el
sistema durante 3
segundos y vuelva
a ENCENDERLO.
Si persiste el
problema, apague
el Allon® y péngase
en contacto con su
representante local
de servicio.

La alarma puede
silenciarse durante
10 minutos.
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Mensaje

Causa del
problema

Accion a realizar

Comentarios

Temp. paciente esta por
encima de XX, X °C

@ 030 » =]

oK Tiempo de cuidade Mormotermia

Central: !

39.0°

Superficie El:ﬁ.5°
DL A

C

BB

Punto éjusle

Temp. paciente esta por encima de
385C

La alarma para una
alta temperatura del
paciente puede
configurarse en
“Configuracion”.

Se activan una
alarma y un mensaje
segun el limite de
alarma
seleccionado.

Los valores
disponibles van de
38a41°Cen
incrementos de
0,5 °C: 38 °C,
38,5 °C, 39 °C,
39,5 °C, 40 °C,
40,5 °Cy 41 °C.

Compruebe que la
sonda de
temperatura central
esté colocada y
controle la
temperatura del
paciente.

Informe al médico.

La termorregulacion
sigue en curso.

La alarma puede
silenciarse durante
10 minutos.

Temp. paciente esta por abajo
de XX, X °C

@ 026 o =]

0K Tiempo de cuidade  Mormotermia

Central: :

33.0°
Superficie IiiE,S’

[ S O R R R R B Y B B B

6° c T
Punto ajuste 'j’

Temp. paciente esta por abajo de
l 335C

La alarma para una
temperatura baja del
paciente puede
configurarse en
“Configuracion”. Se
activan una alarma 'y
un mensaje segun el
limite de alarma
seleccionado.

Los valores
disponibles van
de30a35°Cen
incrementos de
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,
345°Cy

35 °C.

Compruebe que la
sonda de
temperatura central
esté colocada y
controle la
temperatura del
paciente.

Informe al médico.

La termorregulacion
sigue en curso.

La alarma puede
silenciarse durante
10 minutos.

Fuera del intervalo
normotermia

@® 000 * Esc)

OK Tiempo de cuidado  Normatzrmia

Fuera del intervalo normotermia

39.0°

.III\II[I[TI

Seleccionar punto de ajuste

Este mensaje
aparece cuando se
elige una
temperatura del
punto de ajuste para
el modo de
normotermia <36 °C
0>38,0 °C.

Al tocar el botén
OK, se confirma la
nueva temperatura
del punto de ajuste
y se borra el
mensaje.

No hay alarma.

La termorregulacion
sigue en curso.

DDT-063-000-ES Rev. 002

Belmont Medical Technologies

Pagina 77 de 102



Capitulo 8: Mensajes y alarmas

Capitulo 8: Mensajes y alarmas
Si los tubos de la envoltura estan conectados, las sondas de temperatura estan
conectadas correctamente y se mide la temperatura central, la circulacion del agua
continuara sin intervencion adicional del usuario. Si no se cumple alguna de las

condiciones anteriores, el area de mensajes del panel de funcionamiento muestra
mensajes de alarma técnicos y/o clinicos con un signo.

NOTA: Las alarmas clinicas representan las alarmas de prioridad media.

NOTA: La presién acustica de las alarmas es de 67,5 dBA a una distancia
de 10 centimetros.

Mensajes y alarmas técnicos

Pueden aparecer los siguientes mensajes técnicos:

Tabla 12: Mensajes y alarmas técnicos

Mensaje Ventana de mensajes

Agregar Agua

Regulacion de temperatura
interrumpida

Agregar Agua

Central:37.0C

Conectar tubos de agua

N

Regulacién de temperatura
interrumpida

Conectar tubos de agua

Central:37.0C

Conectar Sensor Central

Regulacion de temperatura
interrumpida

Conectar Sensor Central

Central: -- -
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Mensaje

Ventana de mensajes

Verificar tubos de agua

Regulacion de temperatura
interrumpida

Verificar tubos de agua

Central:37.0C

Verificar Sensor Central

/N

Regulacion de temperatura
interrumpida

Verificar Sensor Central

Central: --.-

Verificar sensor de superficie

®® 015 »

OK Tiempo de cuidado  Normaotermia

Central: |

37.0°

L L

36.6° c

Punto ajuste

Verificar sensor de superficie I

Superficie: ,L -°

Siga las instrucciones de los mensajes técnicos para resolver el problema.

Por ejemplo, afiada agua si es necesario o conecte las sondas de temperatura si no

estan conectadas.
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Mensajes y alarmas clinicos

Los mensaijes clinicos advierten al operador (médico o enfermera) sobre la situacion del
paciente o solicitan al usuario que confirme el ajuste pulsando la tecla OK.

En la tabla siguiente se detallan los mensajes clinicos:

Tabla 13: Mensajes y alarmas clinicos

Mensaje

Mensaje en la ventana

Descripcion

Temperatura Central baja

@ 024 - =]
OK Tiempo de cuidado  Mormatermia
Central
Superﬂme 365°
1 1 1 1 1 1 1 1 1wl 1 1 1 1 1
36.6° c

Punto ajuste

Temperatura Central baja

l La termorregulacion continda...

El usuario debe confirmar la
ubicacion de la sonda de
temperatura central; pulse OK
para continuar.

La alarma puede silenciarse
durante 10 minutos.

Temp. paciente esta por
encima de XX,X °C

Se activan una alarma y un
mensaje segun el limite de
alarma seleccionado.

La termorregulacion
sigue en curso.

La alarma puede silenciarse
durante 10 minutos.

Temp. paciente esta por debajo
de XX,X °C

@ 03 * =]
OK Tiempo de cuidado  Mormotermia
Central .
Superﬂme 355"
1 1 1 1 I 1 1 1 1 Twl I I 1 1 1
36.6° C
Punto ajuste
Temp. paciente esta por encima de
l 385C
@ 0:26 £ 3 E
oK Tiempo de cuidado  MNormotermia
Central .
Superflue 365
[ [ [ [ [ [ [ [ -l [ I [ [ [
36.6° C
Punto ajuste

Temp. paciente esta por abajo de
] 335C

Se activan una alarma y un
mensaje segun el limite de
alarma seleccionado.

La termorregulacién sigue en
curso. La alarma puede
silenciarse durante 10 minutos.

NOTA:

Es posible cambiar el rango de estas alarmas en la pantalla de

Configuracion. El usuario puede elegir a qué temperatura se
activaran las alarmas Temperatura del paciente alta y
Temperatura del paciente baja.
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Mensajes y alarmas de seguridad

NOTA: Durante los mensajes de seguridad, la termorregulacion se detiene.

Los mensajes de seguridad indican a los usuarios que el sistema ha enfriado
0 calentado en exceso el agua circulante.

Los mensajes de seguridad incluyen:
e TEMP.DEL AGUA ES MUY BAJA

Regulacién de temperatura
interrumpida

Temp.del agua es muy
baja
Por favor espere hasta que la temp.
del agua llegue al rango

Central:37.0C

e TEMP.DEL AGUA ES MUY ALTA

Regulacion de temperatura
interrumpida

Temp.del agua es muy alta

Por favor espere hasta que la temp.
del agua llegue al rango

Central:37.0 C

En estas situaciones, el usuario debe considerar la posibilidad de apagar el sistema
y localizar la causa del problema.
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Mensajes informativos

Los mensajes informativos indican el estado de la maquina.

Estos mensajes solo tienen una finalidad informativa y no exigen ninguna accion
del usuario.
El mensaje aparece en la parte inferior de la pantalla principal.

Los mensajes informativos incluyen:

¢  Fuera del intervalo normotermia:

0:43  # Esc

OK Tiempodecuidade MNormotermia

Fuera del intervalo normotermia
38.1°
-

.IIIIIIIIIII

Seleccionar punto de ajuste

e Verificar el sensor de superficie:

0:15 ¥ 3 =

oK Tiempode cuidado  Mormotermia

Central:

37.0°

Superficie: —;L.—"
36.6° C
Funto ajuste E

Verificar sensor de superficie

Las alarmas se producen en las situaciones siguientes:

— Condicién de parada
— Pantalla de seleccién de modo
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Los siguientes mensajes deben comprobarse y confirmarse:

— Temperatura Central baja. La termorregulacion continda
— Fuera del intervalo normotermia

— Temp. paciente esta por encima de XX,X °C (*)

— Temp. paciente esta por abajo de YY.,Y °C (*)

— Temp. del agua es muy alta (*)

NOTA: Solo los usuarios autorizados pueden cambiar el intervalo de las
alarmas marcadas con (*) en la pantalla de ajustes. El usuario debe
infroducir una contrasefia para acceder al panel de ajustes y cambiar
el limite de alarma.

Indicador de la pérdida de alimentaciéon

En caso de que la maquina pierda la alimentacién o se desenchufe durante el
funcionamiento, parpadeara un indicador amarillo en el panel frontal.

Este indicador seguira parpadeando durante 10 minutos hasta que se restaure la
alimentacion o se pulse el botén de desactivacion de alarma por pérdida de
alimentacion en la parte trasera de la unidad.

Retardo de la alarma

Las siguientes condiciones generan una alarma solo después de un periodo de
30 segundos de estar fuera de los limites de alarma:

— Latemperatura del paciente esta por debajo de XX,X °C:
La temperatura central del paciente esta por debajo del limite de
alarma preconfigurado en el menu Configuracion.

— La temperatura del paciente esta por encima de XX, X °C:
La temperatura central del paciente esta por encima del limite
de alarma preconfigurado en el menu Configuracion.

— Temperatura de agua demasiado alta: La temperatura del agua esta
por encima del limite de alarma preconfigurado en el menu
Configuracion.

NOTA: Los limites estan sujetos a cambio de acuerdo con los ajustes
del usuario.

Entrar dentro del intervalo de los limites desactiva inmediatamente las alarmas.
Se genera de nuevo una nueva alarma después de 30 segundos adicionales después
de que se mida el valor de fuera del limite.
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Capitulo 9: Optional CliniLogger™

Instrucciones de instalacion y funcionamiento

Descripcidn general e instalacion

Introduccién

El dispositivo CliniLogger™ esta indicado para guardar los datos esenciales de

los sistemas Allon®/ CritiCool® para su consulta posterior. Con el software del visor
de CliniLogger™, el usuario puede utilizar un PC externo para revisar los datos
almacenados.

Uso de la aplicacién CliniLogger™

El dispositivo CliniLogger™ se conecta al puerto RS-232 (serie) con el conector situado
en la parte trasera del Allon® para transferir los datos. Mientras el dispositivo esta
conectado, los datos se guardan en intervalos de un minuto.

Conecte el dispositivo CliniLogger™ al Allon antes de iniciar el procedimiento médico.

Belmont Medical Technologies recomienda grabar los datos del dispositivo Allon® para
un paciente a la vez. Al final del procedimiento, desconecte el dispositivo CliniLogger™
de la maquina de termorregulacion y conéctelo a un PC. Descargue los datos del
dispositivo y, a continuacion, vuelva a conectar el CliniLogger™ a la maquina de
termorregulacion de manera que este listo para realizar el siguiente procedimiento.
El software CliniLogger™

El dispositivo CliniLogger™ se suministra con un CD con el software del visor de
CliniLogger™ que debe instalarse en un PC para descargar y visualizar los datos
almacenados del Allon.

Instalacion del software

Para instalar el software CliniLogger™:
1. En el PC, haga doble clic en Mi PC y abra la unidad de CD.
2. Haga doble clic en la carpeta Instalador.
3. Haga doble clic en la carpeta Volumen.
4

Haga doble clic en Configuracion; aparecera la ventana de instalacion
de CliniLogger™.
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L4 CliniLogger

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

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

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

Please wait while the installer initislizes.

Figura 36: Inicializacién de CliniLogger™

5. Cuando finalice la inicializacion, aparecera la pantalla siguiente.

U4 CliniLogger - ==
Destination Directory
Select the primary installation directary

All software wil be installed in the following locations. To install software into 3

different location, click the Browse button and select anather directory.
Directory for ClinlLagger
|C.'-Prug|am Files (86}\CliniLogger". | [ Browse. ]
Directary for Mational Instruments products
|c- Program Files (<86)\National Instruments | [ P ]

<tBack | Mewtz ] Cancel

Figura 37: Instalaciéon de CliniLogger™

6. Para cambiar la ubicacion de la instalacion, haga clic en Browse y seleccione
una nueva ubicacion. Haga clic en Next. Aparece la ventana del Contrato

de licencia.
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L CliniLogger = i

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

L]
NATIONAL INSTRUMENTS SOFTWARE LICENSE AGREEMENT =

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

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

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

@l do not accept all these License Aqreements.

Figura 38: Contrato de CliniLogger™

7 CliniLogger - = =X
e___________________________________|

Start Installation
Freview the Fallowing summary betars continuing

Adding or Changing
+ CliniLogger Files
*NIMISAS 3

Fun Time Support

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

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

Figura 39: Inicio de la instalacién

LJ CliniLogger - = X
e |

Overall Frogress: 2% Complete

Copying new fles.

<< Back Next >

Figura 40: Progreso de la instalacién

DDT-063-000-ES Rev. 002 Belmont Medical Technologies

Seleccione | accept the above 2 License Agreement(s) para aceptar los contratos
de licencia y haga clic en Next. Aparece la ventana Iniciar instalacion.

Haga clic en Next. Puede seguir el progreso de la instalacién con las barras de
progreso hasta que finalice.
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Cuando la instalacién haya terminado, aparecera la ventana Installation Complete.

- CliniLegger - = ﬂ_;]
e —

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

Figura 41: Instalacion finalizada

9. Haga clic en Finish para completar el proceso y salir de la instalacion del software.
10. Copie la carpeta “User Ver 1.5” (Versiéon 1.5 de usuario) del CD a la carpeta de
su escritorio.

11. Ahora puede abrir la carpeta “User Ver 1.5” (Versién 1.5 de usuario) y hacer clic en el
archivo CliniLogger™ .exe para iniciar la aplicacion.
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Uso de la aplicacion del visor de CliniLogger™

Descarga de datos

Puede descargar datos del dispositivo CliniLogger™ a la aplicacién del visor de
CliniLogger™ en el PC.

Para iniciar la aplicacion CliniLogger™:
1. En el menu Inicio de Windows, haga clic en Programas > CliniLogger™.

2. Haga clic en el icono del CliniLogger™; aparece la ventana del CliniLogger™.

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

aum

Version 1.6.3

Figura 42: Ventana de aplicacién de CliniLogger™

3. Conecte el dispositivo CliniLogger™ al puerto serie COM1 del PC.

NOTA: Compruebe que el dispositivo CliniLogger™ esta conectado al puerto
COM 1-10, o utilice el adaptador de USB a RS232.

4. Haga clic en Connect to Logger. El software rastrea el puerto COM al que esta

conectado el CliniLogger™. Espere a que se muestre el mensaje ESMAEEEE

Haga clic en Load Logger data; espere a que se muestre el mensaje - Complete iy
Haga clic en Store data y elija un archivo y una ubicacion.

Haga clic en View data; se abre el grafico.

©® N o o

También puede hacer clic en Convert to Excel para presentar los datos en
formato Excel.

9. Haga clic en Clear logger después de guardar los datos para preparar el dispositivo
para el uso siguiente.

NOTA: Debe borrar los datos del CliniLogger™ manualmente después de
cada paciente. De lo contrario, el CliniLogger™ seguira grabando
datos desde el ultimo paciente.
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Visualizacién de los datos descargados

Para ver los datos descargados:

1. Haga dobile clic en el icono del visor de CliniLogger™. Aparece la ventana
del CliniLogger™.

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger l

rdata

Clear er
Load stored data

aum

Version 1.6.3

Figura 43: Ventana de CliniLogger™

2. Haga clic en Load stored data y elija el archivo que desee ver.

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

Figura 44: Ventana de CliniLogger™
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Cuando se hayan cargado los datos, aparece el mensaje - Semplete ]

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,
Figura 45: Mensaje de finalizacion

Haga clic en View data; se abre el grafico.

3. Paraconvertir a Excel, haga clic en Convert to Excel.
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Panel de visualizacién de CliniLogger™

Versién de software
Fecha y hora de inicio del dispositivo Cerrar

@mwm *

BELMONT
MEDICAL Date snd Tims ThermeRequlstion Device SW v 6.1
TECHKOLOGIES

s

0o —

350

30.0

Areade
seleccion de
funciones

«—

Temperature, C

T Area de visualizacion grafica

Figura 46: Panel de visualizaciéon de CliniLogger™

El panel de visualizacion de CliniLogger™ incluye los datos siguientes:

— Fechay hora de inicio recibidas del dispositivo de
termorregulacion (Allon® / CritiCool®)

— Version de software del dispositivo de termorregulacion
— Botén Close Window
— Area de seleccion de funciones: Teclas de control

— Area de visualizacién grafica con una presentacion gréfica de las
variables del sistema de termorregulacion.
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Area de visualizacién grafica

Linea de cursor

46.5=

A

400

35.0-

o
= 30.0-5 M
Ez-.u—'

2002

=T

- g
15.0-
1002

5.0~

Time (hour:min}

e |

‘Pﬂ 5Ie 1 1 1 Fm“

: ,,é_"wllw'wm i

EE=

LE W

Figura 47: Area de visualizacién gréfica

El area de visualizacion grafica consta de tres partes:

— Graficas de temperatura: Punto de ajuste, temperatura central
y de superficie como una funcion de tiempo

— Area de modos y errores: Modos de termorregulacién, intervalo
de recalentamiento y errores como una funcion de tiempo

— Area de estado funcional del dispositivo:
Calentamiento/enfriamiento y bomba apagada/encendida
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Area de seleccién de funciones

Temp,C

e @l

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

1Bl Cursor 00:00

Bring cursor to center

(=2 R

Full Time Scale ]
Modes Table ‘ En

rors
Errors "
Temp.step, C

GarmentHeat [

Garment Cool T
Garment On/Off

Figura 48: Area de seleccién de funciones
El area de seleccion de funciones incluye los botones que permiten modificar el area de

visualizacién grafica, por ejemplo acercar y alejar, desplazarse entre zonas de tiempo y
mostrar los detalles de los datos visualizados.

Botones de control de graficas de temperatura:

Estos botones definen la forma de las curvas en el area de las graficas de temperatura,
calentamiento/enfriamiento de agua y flujo de agua.

Core [m] l_ Garment Heak IE Errors E
Surface O IK Garment Cool E Temp,skep, lﬁ
Set-point [m] I_ Garment OnfOFF I_

Ajuste de la temperatura Ajuste de la envoltura Ajuste de

errores/incremento
Figura 49: Ejemplo de drea de modos y errores temperatura

Los botones de control de las graficas de temperatura permiten modificar el aspecto de
cada una de las graficas de temperatura.

DDT-063-000-ES Rev. 002 Belmont Medical Technologies Pagina 93 de 102



Capitulo 9: Optional CliniLogger™

Botones de mostrar/ocultar

Utilice los botones de ajuste de temperatura para mostrar/ocultar cada una de las
graficas de temperatura.

Botones de color|
Estos botones permiten cambiar las funciones y colores de las graficas.

NOTA:

Se recomienda mantener los ajustes predeterminados.

Botones de manipulacion de vista
Se muestra un conjunto de tres botones debajo de los botones de temperatura:

Bl =2

Mano: Haga clic en el boton de Mano . Con el ratdn, desplace el cursor de mano

al area de la grafica de temperatura y “agarre” la curva presionando el botén izquierdo y
moviendo el raton.
Al mover el raton horizontalmente se moveran las graficas en direcciéon horizontal (en el
tiempo). Al mover el raton verticalmente, se moveran las graficas en direccion vertical

(en la temperatura).
Zoom: Al hacer clic en el botén de zoom se mostraran 6 modos de uso del zoom
(consulte la Tabla 14):

Figura 50: Barra de herramientas de zoom

Tabla 14: Botones de la herramienta de zoom

Haga clic para...

Como utilizar...

Restablecer las gréficas a la
vista predeterminada (sin
zoom)

Alejar la imagen

Haga clic en este botdn de la herramienta de

- simétricamente en las zoom. Con el ratén, desplace el cursor a la gréafica
direcciones X e Y de temperatura; la imagen del cursor cambia al
icono de botdn. Haga clic en el raton para alejar la
imagen. Puede hacer clic de nuevo para seguir
alejando la imagen.
e Acercar la imagen Haga clic en este boton de la herramienta de

simétricamente en las
direcciones X e Y

zoom. Con el ratén, desplace el cursor a la grafica
de temperatura; la imagen del cursor cambia al
icono de botdn. Haga clic en el raton para acercar
la imagen. Puede hacer clic de nuevo para seguir
acercando la imagen.
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Haga clic para... Coémo utilizar...
Crear una grafica XY en Haga clic en este boton de la herramienta de
el cuadro. zoom. Con el ratén, desplace el cursor a la grafica

de temperatura; la imagen del cursor cambia al
icono de zoom. Pulse el botén izquierdo del raton y
seleccione el cuadro de la grafica para acercar la
imagen. Una vez que suelte el boton del ratén, la
imagen se acerca.

Acercar la imagen en la Haga clic en el botén de zoom. Con el ratén,
direccion X (tiempo). mueva el cursor del zoom hasta el periodo de
tiempo deseado, haga clic para insertar la linea de
limite bajo, mantenga pulsado el botén izquierdo y
desplacese horizontalmente hasta el final del
tiempo de interés. Una vez que suelte el botén del
ratdén la imagen se muestra aumentada.

direccion Y (temperatura). limite de temperatura inferior, haga clic para
insertar la linea de limite bajo, mantenga pulsado
el botdn izquierdo y desplacese verticalmente.

@ Acercar la imagen en la Utilice el raton para mover el cursor de zoom hasta

Suelte el botén para acercar las graficas de
temperatura en el area vertical seleccionada.

Para volver a la escala de tiempo completa después usar el zoom:

1. Haga clic en | Full Tirme Scale '

El grafico vuelve al rango de tiempo completo, sin que afecte a la escala
de temperatura.

NOTA: Para volver a la pantalla original, haga clic en el botén de cancelar
zoom MR .

Linea de cursor

Los valores de las temperaturas en la linea de cursor aparecen en la ventana situada
junto a la ventana de color de la curva (consulte la Figura 46).

Core

[w] | 364
Surface  [a] Fas
Set-point [m]

Bl Cursor

Es posible cambiar el tiempo de la linea del cursor en la grafica (consulte en la
Figura 47).
Para establecer el tiempo del cursor:

1. Utilice el teclado para establecer el tiempo deseado en el cuadro
de texto Cursor. Asegurese de seleccionar el tiempo tal como se
muestra en la grafica (y en el formato HH:MM).

2. Pulse INTRO.
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El cursor se desplaza al tiempo seleccionado y las temperaturas mostradas son las de
la nueva ubicacion.

Para mover la linea del cursor en el tiempo (direcciéon X):

NOTA:

Haga clic en el icono del cursor -
Lleve el signo + a la posicion del cursor. El signo + se convertira

en una linea doble‘”'.

Utilice el raton para mover la linea doble a una nueva ubicacion
del cursor.

Los valores de las temperaturas en la ubicacion del cursor aparecen

en la ventana situada junto a la ventana de color de la curva.

3. Parallevar el cursor al centro de la grafica:

1.

Haga clic en I sigassertocenter

Area de modos y errores

Esta area proporciona la siguiente informacion:

0.5+

T.step, C
I

linea vertical.

Modo del sistema marcado por letras (consulte la Tabla 15) y una

Los incrementos de recalentamiento entre 0 °Cy 0,5 °C se muestran

en el ejemplo en color rosa (el incremento fue primero de 0,4 °Cy
luego se cambid a 0,2 °C).
Error: Periodo sin control, en el ejemplo, debido a la pausa del sistema
(marcas amarillas).

Figura 51: Ejemplo de “Area de modos y errores”

Tabla 15: Coédigos de modo

Codigo Indica
A Encendido Enfriamiento Adulto
B Encendido Enfriamiento Neonato
Cc Encendido Calentamiento Adulto
D Encendido Calentamiento Neonato
E Encendido Volver a calentar Adulto
F Encendido Volver a calentar Neonato

DDT-063-000-ES Rev. 002
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Caodigo Indica
G Encendido En espera
H Encendido Seleccion de modo
I Encendido Seleccion de modo
J Enfriamiento Adulto
K Enfriamiento Neonato
L Calentamiento Adulto
M Calentamiento Neonato
N Recalentamiento Adulto
O Recalentamiento Neonato
P En espera
Q Seleccion de modo
R Seleccion de modo

Area de estado funcional — Calentar/enfriar y bomba encendida/apagada

Los gréficos indican el estado de la envoltura: Modos Calentar/Enfriar y Circulacion
de agua encendida/apagada en la envoltura.

DDT-063-000-ES Rev. 002
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Heat
Cool

Garment Heat S ™
Garment Cool S ™
Garment OnfofF [
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— Calentar/Enfriar - Cuando el Allon® esta enfriando el agua
en el depdsito, la linea es azul. Cuando el dispositivo esta

calentando el agua en el depésito, la linea es roja.

— Bomba encendida/apagada - Cuando la bomba esta
bombeando agua en la envoltura, la linea es verde.
Cuando el Allon® esta haciendo circular el agua internamente
(es decir, en el “modo en espera”), la linea es blanca.
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Conversion a Excel

Para convertir a Excel:

1. En el panel de menu del CliniLogger™ (consulte en la Figura 42)
seleccione Convert to Excel (Convertir a Excel); se abre un
archivo Excel con dos opciones:

Tabla de mediciones (hoja 1)

A B c D E F G
1 Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point  Mode Errors
e T 2UZ37 629 1620712 19719 338 329 SRR
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
1163|2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
1164|2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
1165|2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
1166|2023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
1167|2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
1168|2023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 328 335K
1169|2023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
1170|2023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
1171|2023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
1172|2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 331 335K
1173|2023/ 8/29 16:32:32 19: 31 336 332 335K
1174|2023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 335K
1175|2023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
1176|2023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
1177|2023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
1178|2023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
1179|2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
1180|2023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K
Grafica

Una segunda pagina en el archivo Excel muestra una descripcion grafica de la tabla
Excel, con las temperaturas en el eje Y y las lineas de la tabla Excel en el eje X.

37.5
37

36
35.5
35
34.5
34
335 = =
33

= =
32,5
313? e Core
30.5
30 e Surface
29.5 .
Set-Point
28.5
28
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Figura 52: Seleccién del cuadro de gréficas
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Capitulo 9: Optional CliniLogger™

Finalizacion de una sesion de visualizacion

Para finalizar una sesion:
1. Haga clic en Quit (Salir) en el menu principal para salir de la
sesion de visualizacion.

Software del técnico

NOTA: El software del técnico solo se puede ejecutar después de realizar
una instalacién completa del software del usuario. Véase la seccion
“Instalacion del software” para mas informacion sobre este proceso.
Procedimiento de instalacion:

o Copie la carpeta “900-00350 CliniLogger Viewer Software_Tech
v1.6.3” del CD a una localizacion en el PC deseado.

e Ejecute la aplicacion CliniLogger tech.exe.
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Anexo A: Informacion de IEM/CEM

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

NOTA:

Los equipos electromédicos necesitan precauciones
especiales respecto a la CEM y deben instalarse y ponerse en
servicio de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad
electromagnética (CEM) proporcionada en los documentos
adjuntos.

Los equipos portatiles de comunicaciones por RF no deben
utilizarse a menos de 30 cm de ninguna parte del dispositivo;
de lo contrario, el rendimiento de dichos equipos podria
degradarse.

Las tablas de CEM y otras directrices incluidas en el manual del
operador proporcionan al cliente o usuario informacién esencial
para determinar la idoneidad del equipo o sistema para el entorno
electromagnético en el que se utilizara y para gestionar dicho
entorno electromagnético con el fin de permitir que el equipo o
sistema funcione segun su uso previsto sin causar perturbacion a
otros equipos y sistemas o equipos eléctricos no médicos.

Las caracteristicas de funcionamiento esenciales del Allon son la precision del sistema de
medicion de la temperatura, el control de la temperatura del agua, las alarmas si la temperatura
central no es la prevista y las condiciones de detencion en caso de que falle alguno de los
elementos del mecanismo de control.

Tabla 16: Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Allon® esta pensado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del Allon® debe asegurarse de que se usa en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Cumplimiento electromagnético: guia

El dispositivo no debe apilarse con otros equipos. El uso
de accesorios y cables distintos de los especificados por

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1, Clase A Belmont podria aumentar las emisiones electromagnéticas

o reducir la inmunidad electromagnética de este equipo
y provocar un funcionamiento incorrecto.

Armonicos IEC 61000-3-2 Clase A Cumple

Parpadeo IEC 61000-3-3 Cumple Cumple
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Tabla 17: Guia y declaracién del fabricante - inmunidad

Allon® esta pensado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del Allon® debe asegurarse de que se usa en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Parametros aprobados por IEC 60601

IEC 61000-4-2

Descarga electrostatica (ESD)

+8 kV por contacto

+15 kV en aire

IEC 61000-4-3
RF radiada

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM a1 kHz

IEC 61000-4-3

Inmunidad del campo de proximidad

385 MHz a 27 V/m, modulacioén de pulso de 18 Hz

450 MHz a 28 V/m, modulacién de frecuencia de 1 kHz + 5 kHz
de desviacion

810 MHz, 870 MHz y 930 MHz a 28 V/m, modulacién de pulso
de 18 Hz

710 MHz, 745 MHz y 780 MHz a 9 V/m, modulacién de pulso
de 217 Hz

1720 MHz. 1845 MHz, 1970 MHz y 2450 MHz a 28 V/m, modulacién
de pulso de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz y 5785 MHz a 9 V/m, modulacién de pulso
de 217 Hz

IEC 61000-4-4

Transitorios eléctricos rapidos/rafagas

+2 kV en la red eléctrica de CA

Frecuencia de repeticion de 100 kHz

IEC 61000-4-5

Sobretension

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

IEC 61000-4-6

RF conducida

3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz
6 Vrms en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

IEC 61000-4-8

Campo magnético de 50/60 Hz de
frecuencia de alimentacién

30 A/m

IEC 61000-4-11

Caidas de tension, interrupciones breves y
variaciones de tensién en las lineas de
entrada de la fuente de alimentacion

100 % de caida durante 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

Caida del 100 % durante 1 ciclo
Caida del 30 % durante 25 ciclos
Caida del 100 % durante 5 segundos
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Anexo B: Residuos de aparatos electrénicos y eléctricos
(RAEE)

El simbolo de contenedor de basura con ruedas tachado en la documentacion del
producto o en el embalaje le recuerda que todos los productos eléctricos y
electrénicos, las baterias y los acumuladores deben llevarse a un punto de recogida
selectiva al finalizar su vida util. Este requisito se aplica a la Unién Europea y a otras
zonas donde existan sistemas de recogida selectiva. A fin de evitar posibles dafnos al
medioambiente o a la salud humana por la eliminacién no controlada de residuos,

le pedimos que no deseche estos productos como residuos urbanos sin clasificar;

en su lugar, entréguelos en un punto limpio oficial para su reciclaje.
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