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Anvandning av bruksanvisningen

Syftet med denna bruksanvisning ar att hjalpa kvalificerad personal att férsta och
anvanda systemet. Det ar viktigt att du I&ser denna bruksanvisning och gor dig ordentligt
fértrogen med dess innehall innan du forsdker anvanda systemet. Om det ar nagon del
som du inte férstar i denna bruksanvisning, eller om nagot ar oklart eller otydligt pa
nagot satt, kontakta din representant pa Belmont Medical Technologies for ytterligare
information.

Allon 2001®-systemet som beskrivs i denna bruksanvisning har utformats for att halla
internationella standarder for sékerhet och prestanda. Endast kvalificerad personal far
anvanda systemet och dess anvandare maste forst ha en fullkomlig kunskap i hur man
anvander systemet.

Informationen som tillhandahalls i denna bruksanvisning ar inte avsedd att ersatta
ordinarie medicinska utbildningsprocedurer.

Denna bruksanvisning ska alltid félja med systemet. All personal som anvander
systemet ska veta var bruksanvisningen finns. Foér ytterligare kopior av denna
bruksanvisning, kontakta din representant hos Belmont Medical Technologies.

Utbildning

Belmont Medical Technologies eller dess auktoriserade distributér kommer att
tillhandahalla utbildning till systemanvandaren enligt den avsedda anvandningen av
produkten eller systemet.

Det ar slutanvandarens ansvar att se till att endast utbildade anvandare som lart sig hur
man anvander utrustningen effektivt och sakert, ar de som anvander utrustningen.

Anvéndarprofil

Kopplingar och produktinstaliningar ska vanligtvis utféras av en klinisk expert inom
termoreglering.

Viktigt meddelande

Ingen del av denna bruksanvisning far aterskapas eller kopieras i nagon form med nagot
grafiskt, elektroniskt eller mekaniskt medel - inklusive fotokopiering, skanning, skrivning
eller informationssokningssystem - utan avancerad skriftlig tillatelse av Belmont Medical
Technologies.

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

OBS! Alla instruktioner géllande de ateranvdndbara
temperaturproberna, géller INTE den amerikanska
marknaden och andra valda marknader.
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Ansvarsfriskrivning

Belmont Medical Technologies ar inte ansvarig for nagra pafdljande eller tillfalliga skador
eller utgifter av nagon art, forlust av eller skada pa andra produkter som orsakats av
féljande:

a. Installerad, anvand eller underhallen i strid mot instruktioner,
observandum eller varningar i denna bruksanvisning fran
Belmont Medical Technologies.

b. Ignorerande av varningarna, forsiktighetsatgarderna och
sakerhetsatgarderna som indikeras i denna bruksanvisning.

C. Utbyte, reparation eller modifiering som inte ar utférd av Belmont
Medical Technologies eller auktoriserad personal.

d. Anvandningen av tillbehor och andra delar eller utrustning fran
andra tillverkare, oavsett om de ar garanterade eller inte av
sadana tillverkare, som har satts fast pa eller anslutits till
systemet efter installationen, om inte sadana tillbehor eller andra
delar har levererats och lagts till eller installerats av Belmont
Medical Technologies.

e. Anvandning av systemet pa ett satt som strider mot vad som ar
indikerat i denna bruksanvisning eller anvandning av systemet i
nagot annat syfte an vad som ar indikerat i bruksanvisningen.
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

Definitioner

VARNING!!! Indikerar ett tillstand som kan forsétta patienten eller

systemanvéndaren i fara.

FORSIKTIGHET! Indikerar ett tillstdnd som kan skada utrustningen.

OBS! Indikerar sétt som kan effektivisera systemet.

Avsedd anvandning

Allon® ar avsedd att bibehalla forinstalld kroppstemperatur som faststéllts av lakaren.
Den kan ocksa anvandas for att bibehalla normal kroppstemperatur under kirurgiska
ingrepp. Detta system kan anvandas for vuxna och pediatriska patienter.

Varningar

1.

Lakaren maste meddelas om patientens temperatur inte svarar
korrekt, inte nar den férskrivna temperaturen eller om det &r nagon
foérandring i det forskrivna temperaturintervallet. Underlatenhet att
informera lakaren kan leda till att patienten skadas.

Patienten ska vara under konstant bevakning av vardpersonalen.

Felanvandning av temperaturregleringsutrustningen kan vara
potentiellt skadlig fér patienten.

Sétt inte in blota prober i uttagen pa Allon®-enheten.

Anvandaren ska sakerstélla att det inte finns nagra vatskor pa
granssnittet hud/filt under proceduren. Underlatenhet att gora detta
kan orsaka lesioner pa patientens hud. En kort stund efter
proceduren kan ett monster som liknar filten synas pa patientens hud.

Trycksar kan bildas eller utvecklas nar mjuk vavnad trycks ihop
mellan ett benutskott och en extern yta. Anvandningen av Allon®-
systemet forhindrar inte detta fran att handa.

For att forhindra trycksar, ska sjukhusets vardrutiner foljas under
langvariga termiskt reglerande procedurer.

Lyft inte eller flytta patienten med hjalp av filten. Detta kan leda till att
filten rivs sonder och vatten lacker ut.

Anvand endast prober eller adaptrar som levererats av BelImont
Medical Technologies.
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

De tekniska principerna, kliniska applikationerna och riskerna som ar
associerade med det cirkulatoriska stodet maste forstas helt innan
denna produkt anvands.

Las hela bruksanvisningen innan du forsdker starta systemet.

Slutfort utbildningsprogram fore anvandning av Allon®-systemet ar
obligatoriskt.

Reparation, kalibrering och service av Allon®-systemet ska endast
utféras av Belmont Medical Technologies eller auktoriserade ombud
som ar utbildade av Belmont Medical Technologies.

Forhindra alla former av termisk isolering, s& som en kudde eller
andra féremal, mellan ThermoWrap® och patientens kropp.

Lagg inte pa uppvarmning/nedkylning pa nedre extremiteter vid
korsklamring av aorta. Termiska skada kan uppsta om
uppvarmning/nedkylning laggs pa ischemiska lemmar.

Filtar ska inte placeras Over transdermala plaster.
Filten ska inte komma i kontakt med 6ppna sar.

Ror inte bandkabeln bakom skarmen och patienten samtidigt.

Forsiktighetsatgarder

1.

Folj varningsmeddelandena som &r listade i de olika avsnitten i denna
bruksanvisning.

Endast utbildad personal, som ar bekanta med alla systemprocedurer
och certifierade endast av BelImont Medical Technologies eller
auktoriserade ombud av Belmont Medical Technologies far anvanda
Allon®-systemet. All vardpersonal som anvander Allon®-systemet
maste slutféra Allon®-utbildningsprogrammet.

Om fukt eller lackor upptacks i den kopplade slangen och/eller filten,
stang av Allon®-enheten, koppla bort stromkabeln fran dess
stromkalla och ratta till problemet innan du fortsatter.

Den 6nskade borvardestemperaturen ska faststallas endast som
forskrivet eller enligt ordination av en lakare.

Standardinstalliningen ar avsedd att bibehalla normotermi. Systemet
ger lakaren alternativet att valja en kroppstemperatur i intervallet 30
°C till 40 °C (86 °F-104 °F).

Om enheten larmar och/eller visar en annan skarm an
standardskarmen for Belmont Medical Technologies, ska anvandaren
fortsatta enligt skarmmeddelandet och/eller
felsdkningsinstruktionerna (se kapitel 7: Felsdkning).

Undvik veck i filten—dessa kan obstruera vattenflodet.

Blockera inte ventilationsgallret pa Allon®-enheten. Luft maste kunna
fléda fritt in och ut for att halla enheten kall.
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

9. Anvand sterilt eller 0,22 um filtrerat vatten. Anvand inte avjoniserat
vatten eller vatten som skapats genom omvand osmos, eftersom det
kan gynna korrosion av metallkomponenterna i systemet.

10.  Nar rontgen utfors pa en patient som anvander en filt, kan skuggor
uppsta fran filten pa rontgenbilden.

11.  Undvik att féra in nagra vassa foremal mellan patienten och filten.

12. Det rekommenderas att filtar forvaras i temperaturerna 10 °C till 27
°C och
10 %-90 % i luftfuktighet.

EMC-sakerhet

For séker anvandning av Allon®kravs det att halla Allon® pa ett sakert avstand fran
enheter som utstralar radiofrekvensenergi.

Se bilaga B om rekommenderade separationsavstand mellan Allon® och RF-kallan.

VARNING!!! Fér att undvika risk for elektrisk stét far denna
utrustning endast anslutas till ett nétspanningsuttag
med skyddsjord.

FORSIKTIGHET!  Strémavbrott p&verkar systemets funktion, beroende
pa driftlage:

e Avbrott som pagar langre an 10 minuter aterfor
maskinen till Startskarmen. Ett larm avges nar
strommen ar tillbaka for att indikera att maskinen har
atergatt till Startskarmen.

e Avbrott som ar kortare an 10 minuter aterfér maskinen
till det lage som var i drift innan avbrottet, men en
varning kommer att visas.

OBS! Se till att lasa meddelandena for att se till att
maskinen aterstartas korrekt.

OBS! Placera inte utrustning pa en plats dar det blir svart att
anvénda utrustningen.

Olamplig aznvandning

Olamplig anvandning av Allon®-systemet kan leda till hudlesioner, elektriska faror och
allvarliga férandringar i kroppstemperatur.
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

VARNING!!! De tekniska principerna, kliniska applikationerna och
riskerna som &r associerade med det cirkulatoriska
stédet maste forstas helt innan denna produkt
anvénds. Las hela bruksanvisningen innan du
férséker starta systemet. Slutfért utbildningsprogram
fére anvandning av Allon®-systemet &r obligatoriskt.

FORSIKTIGHET! Amerikansk federal lag begrénsar denna enhet till att
séljas av eller enligt ordination av en lékare.

Etiketter

Allon® enhetsetiketter

BELMONT

i %MEDICAL Allon
; TECHNOLOGIES

I

i [REF] 200-00263 Rev. X

D 115V~/5.7A, 50/60 Hz,
[ 230v~/2.9A, 50/60 Hz,
—1— 2xT6.3A, 250V~

Maximum Weight: 34 kg

MFG.
|

usa:
WORLDWIDE: +1 978,663.0212
TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

Figur 1: Etikettplacering pa Allon-enheten
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

Etikettsymboler
Tabell 1: Etikettsymboler
Beskrivning Symbol
CE-marke med konformitet indikerar att produkten erhallit
det Europeiska godkadnnandet med MDD 93/42/EEG. c E

Likstromsspénning

Séakring
—

Serienumret for denna produkt SN
Katalogens artikelnummer R EF
Europeisk auktoriserad representant

EC|REP
Auktoriserad representant i Schweiz

g CH|REP

Se bruksanvisningen A

Typ BF-utrustning

Atervinn for WEEE ﬁ
——

Tillverkningsdatum MI
XXIXXKIXXXX
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

Beskrivning Symbol

Tillverkarens namn

Tillverkningsland

Se instruktion i bruksanvisning / broschyr

il
]
&

Begransar forsaljningen och anvandningen av detta
instrument till endast medicinsk personal. ROnIy

Unik enhetsidentifierare

=
O

Bruksanvisning

Innehaller inte naturgummilatex

Medicinsk utrustning

Ateranvand inte

Anvand inte vid MR

@ ® 5 & =

Anvéand endast sterilt eller 0,22 pm filtrerat vatten. %@
)

Anvandning av kranvatten ar inte tillatet. STERLE
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Kapitel 2: Systembeskrivning

Allméan beskrivning

Allon®-systemet bibehaller 6nskad kroppstemperatur fére, under och efter operation.
Den 6nskade temperaturen hos patienten stélls in av klinikern och tacker intervallet
normotermi till hypotermi. De flesta kirurgiska ingrepp kraver normotermi for att
kompensera for kroppsvarmeforluster som kommer av generell anestesi, minskad
metabolism och exponering av kroppsorgan och hud fér den kalla
operationssalsmiljon.

Systemet bestar av tva delar, Allon®-enheten och ThermoWrap®-filten for
engangsbruk. Allon®-enheten utfor funktionerna i varmepumpen,
vattencirkulationspumpen och kontrollenheten.

Kontrollenheten évervakar konstant patientens karntemperatur var 133 millisekund
genom specifika sensorer och anvander sin inbyggda kontrollalgoritm for
kroppstemperatur for att justera vattentemperaturen till det 6nskade boérvardet.
Varmepumpen ger vattnet den dnskade temperaturen och pumpen cirkulerar det till
filten. Pekskarmen gor det mojligt fér anvandaren att andra instéllningar pa ett enkelt
och bekvamt satt.

ThermoWrap®-filten ar en flexibel virmevaxlare som vattnet cirkulerar igenom. Den
ar utformad for att vara i narkontakt med ett stérre omrade av kroppen och
astadkommer darigenom varmedoverforing till kroppen. ThermoWrap ar foér
engangsbruk, kasserbar och finns i olika former och storlekar for att passa olika typer
av kirurgiska ingrepp och patienter.

Enheten kan férvarma filten fran 23 °C till 37 °C pa mindre an fem minuter.

Allon®-systemet

Allon®-systemet bestar av foljande delar:

— Allon®-enheten
— ThermoWrap®
— Tillbehor
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Allon®-enheten

Allon®-enheten har en mikroprocessor som kontrollerar vattentemperaturen pa flodet
in i ThermoWrap® som bars av patienten. Algoritmen for den korrekta
vattentemperaturen ar baserat pa den 6nskade borvardestemperaturen och den
uppmatta verkliga patienttemperaturen (karna och yta).

Vattentryck och flode i filten ar reglerat med tidsinstallda pauser av flodet under
klinisk anvandning.

Under den initiala fasen av reglering &r flodescykeln 12 minuter PA och 1 minut AV.

| stabilt tillstand (nar karntemperaturen ar inom boérvardesintervallet) ar cykeln 12
minuter PA och 12 minuter AV.

Allon®-enheten ar utrustad med ett handtag for enkel transport.
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Yttre funktioner

Vy framifran

@
Handtag

Strémavbrottsindikata
° 4
Justerbar
= kontrollpanel
( Ytsensor uttag N — — — ( )
) © @ _
Snabbkopplingsk “ /
(na eninkoppling (3 Vattenurkopplingsnath

kt vattenink li
vatteninkopp lng/ opplingskontakt

Karnsensor uttag

D
~

. [
Vattennivaindikator
Lock till vattentank

Figur 2: Vy framifran
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Vy fran sidan

DDT-063-000-SV Rev. 001

Ovre skydd med
luftgaller
H! Konsol tillbehor

\

L ]

/

Skydd nedre sida)

Figur 3: Vy fran sidan

Belmont Medical Technologies

Luftinloppsgaller
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Bakre panel

@ Ny

[(
[(

O\J—Cﬁsande tumskruv (4))

C Tredelad koppling )\

C Luftutloppsgaller

e S
68-232 komm. koppling . ctiveri
armavaktivering
° stromavbrott

N
C Bakre skydd ) < Strombrytare
o

®

(=]

Lasande tumskruv (2) @

Figur 4: Vy bakifran
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ThermoWrap®

Allmant

ThermoWrap® ar en filt i ett stycke med ett inflode och en returvattenkoppling. Den ar
designad for att underlatta inlindande av delar av kroppen (brést, armar, lar 0.s.v.) for
maximal tackning av yta.

Beskrivning och avsedd anvéandning

ThermoWrap®-kladnaden ar en flexibel varmevéaxlare som det cirkulerar vatten
igenom.

ThermoWrap® ar:
— For engangsbruk
— Biokompatibel
—  Fri fran latex
— Antistatisk
— Justerbar

Varje del av ThermoWrap® ar separat lindad runt Iampligt omrade pa patienten (t.ex.
brost, armar och lar) for att sakerstalla maximal tackning av kroppsytan.

Vattnets utgangs- och ingangspunkter ar korta sektioner av slang som ar integrerade
med en snabbkopplingskontakt (QCC) och fastsvetsade pa lattillgangliga platser pa
kanterna av ThermoWrap®.

Utformningen av ThermoWrap® gor det mojligt for 1akaren att Iamna olika kroppsdelar
bara, enligt vad som galler for det kirurgiska ingreppet.

ThermoWrap® finns tillganglig i flera olika storlekar och utformningar (beroende pa
typ av kirurgi) for att optimera tackning av kroppen.

ThermoWrap® fastes pa patienten med tryckkansliga plasterremsor som faster i
filten.

FORSIKTIGHET!! Filtarna &r endast utformade for enpatientbruk.
Ateranvéndning kan orsaka korskontamination
och/eller irritation.

Filtmaterial

o Patientsida: Non-Woven Polypropylen
o Exterior: Borstat o6gletyg
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Anvandningslangd
Filten kan anvandas i upp till 28 timmar. Det rekommenderas att filten byts ut om den
blir smutsig.
Kardiell ThermoWrap® anvands for 6ppen Universal ThermoWrap® anvands for all slags
hjartkirurgi eller for fullstandig atkomst till torson och kirurgi férutom dppen hjartkirurgi. For tillgangliga
benen. Se Tabell 2 storlekar, se Tabell 2.

Figur 5: Kardiell ThermoWrap® Figur 6: Universal ThermoWrap®

Universal (pediatrisk) ThermoWrap® anvands for Spadbarn ThermoWrap® anvands for kirurgi pa
pediatrisk kirurgi. For tillgangliga storlekar, se spadbarn. Den goér det mdjligt att tacka huvudet.
Tabell 2 For tillgangliga storlekar, se Tabell 2

Figur 7: Universal (pediatrisk) ThermoWrap® Figur 8: Spadbarn ThermoWrap®
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Utvald filtdesign

Belmont Medical Technologies erbjuder ThermoWraps® for For att faststalla vilken
typ av ThermoWrap® som &ar lamplig for ingreppet, behévs foljande information:

— Patientens langd eller spadbarnets vikt (se Figur 9)

— For vuxna: Typ av operation som ska utféras (hjartat
eller annan)

Modelltyp, modellnummer och storlekar finns pa etiketten pa varje férpackning. Valj
ldmplig modell och storlek enligt de parametrar som namns ovan. Om patientens
totala langd eller totala vikt matchar maxvardet for en specifik modell, anvand den
storre storleken efter den.

XXX XX Xem
xlxll-xlxxll

Vikt, spddbarn

Léngd, vuxen

Figur 9: Matningar
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Tabell 2: ThermoWrap® storlekar
, Filtar per Patientens Filtens ldngd/
Artikelnummer férpackning storlek/vikt bredd (m)
ThermoWrap® Passar de flesta
Kkardiell 512-03363 12/kartong vuxna 1,348/1,319
512-03166 12/kartong 168-180 cm 1,904/1,321
®
ThermoWrap®™ "1 3160 12/kartong 152-168 cm 1,934/1,295
universal
512-03153 12/kartong 135-152 cm 1,744/1,212
512-03148 12/kartong 122-135 cm 1,582/1,193
ThermoWrap® 512-03141 12/kartong 104-122 cm 1,398/1,068
universal
(pediatrisk) 512-03136 12/kartong 91-104 cm 1,225/0,841
512-03131 12/kartong 79-91 cm 1,118/0,739
524-03125 24/kartong 7-11 kg 0,983/0,629
ThermoWrap®
spéddbarn 524-03121 24/kartong 4-7 kg 0,698/0,604
524-03118 24/kartong 2,5-4 kg 0,660/0,465
Tillbehor

Foljande tillbehdr behdvs for att anvanda Allon®-systemet:

Temperaturprober

Avsedd anvandning
Karntemperaturprober anvands for att mata patientens karntemperatur.

Yttemperaturprober anvands for att mata patientens yttemperatur pa ett omrade som
inte tacks av filten.

OBS! Temperaturprober kan antingen vara ateranvdndbara
eller fér engangsbruk enligt landets férordningar.

OBS! Ateranvéndbara temperaturprober géller inte fér den
amerikanska marknaden eller andra valda marknader.

OBS! Alla temperaturprobers reaktionstid &r mindre &n 60

sekunder.
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1.  Ateranvindbara temperaturprober

Det finns tre fargkodade temperaturprober: Karna (gra), Yta (gron) och
Spadbarn (gra). Bade karn- och yttemperaturprober maste vara inkopplade i
Allon®-enheten. Karntemperaturproberna maste féras in och
yttemperaturproben maste sattas fast pa patienten for att enheten ska kunna
fungera korrekt.

FORSIKTIGHET! Rengér, desinfektera och sterilisera de
ateranvéndbara temperaturproberna enligt
tillverkarens mérkning. Se tillverkarens
bruksanvisning, fér mer information.

1.1. Ateranviandbar kirntemperaturprobe

Karntemperaturproben (gra) mater karnkroppstemperaturen nar den
ar inford i patientens kropp (antingen rektalt eller via esofagus) och
kontakten pa probekabeln ar insatt i det graa karnuttaget pa
framsidan av Allon®-enheten.

1.2. Ateranviandbar kidrntemperaturprobe for spadbarn

Karntemperaturproben for spadbarn (gra) mater spadbarnets
karnkroppstemperatur nar den ar inférd i patientens kropp och
kontakten pa probekabeln ar insatt i det graa karnuttaget pa
framsidan av Allon®-enheten.

1.3. Ateranvindbar yttemperaturprobe

Yttemperaturproben (grén) mater kroppens yttemperatur nar den ar
fastsatt pa patientens hud och kontakten pa probekabeln ar insatt i
det gréna ytuttaget pa framsidan av Allon®-enheten.

2. Temperaturprober for engangsbruk

Temperaturprober for engangsbruk sitter fast pa tva fargkodade adaptrar:
gra (karna) och gron (yta). Bada adaptrarna ar ateranvandbara.
Karntemperaturproberna maste foras in och yttemperaturproben maste
sattas fast pa patienten for att enheten ska kunna fungera korrekt.

VARNING!!! Anvénd endast prober fér engangsbruk som
levererats av Belmont Medical Technologies.

FORSIKTIGHET! Steriliseringen av temperaturproberna for
engangsbruk &r endast garanterad av tillverkaren.

FORSIKTIGHET! Kontrollera férpackningen och utgédngsdatumet pé
temperaturproberna fér engangsbruk innan de
anvénds. Om férpackningen inte ar férseglad eller
proberna har passerat utgangsdatum ska du undvika
att anvdnda dem.
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OBS! Se tillverkarens bruksanvisning fér proben och
adaptern for att faststélla férvéntad livsldngd for varje
tillbehor.

21. Yttemperaturprobe for engangsbruk

Yttemperaturproben fér engangsbruk sitter fast pa den
ateranvandbara ytadaptern (grén). Adaptern kopplas in i det gréna
ytuttaget pa framsidan av Allon®-enheten. Temperaturproben mater
kroppsytans temperatur nar den satts fast pa patientens hud. Den
ska placeras pa hud som inte ar tackt med filten.

2.2 Karntemperaturprobe for engangsbruk

Karntemperaturproben fér engangsbruk sitter fast pa den
ateranvandbara karnadaptern (grd). Adaptern kopplas in i det graa
karnuttaget pa framsidan av Allon®-enheten. Temperaturproben fors
in i patienten (esofagus/rektum) och mater karnkroppstemperatur.

Artikelnummer Beskrivning

Yttemperatur

Artikelnummer 014-00129 Artikelnummer 014-00321

Kéarntemperatur

Artikelnummer 014-00028 Artikelnummer 014-00035 / 014-00036 / 014-00038 / 014-00220
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Tabell 3: Sensorer for engangsbruk

Part number Description

Yttemperatur

014-00129 Adapterkabel till yttemperaturprobe fér engangsbruk RJ, gron

014-00321 Yttemperaturprobe fér engangsbruk RJ, (20/férpackning)

Kéarntemperatur

014-00028 Adapterkabel till kdrntemperaturprobe fér engangsbruk, gra

014-00035 Karntemperaturgivare for engangsbruk, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/f6rp)

014-00036 Karntemperaturgivare for engangsbruk, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (20/f6rp)

014-00038 Karntemperaturgivare for engangsbruk, 9 Fr, TE Matspecialiteter 4491 (20/f6rp)

014-00220 Kéarntemperatursond for engangsbruk, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (10/férpackning), ENDAST

USA

Tabell 4: Inmatningsspecifikationer ateranvdndbar sensor och dataleverantor

Artnr. Namn Beskrivning Noggrannhet | Upplésning Typ

014-00020 Termistor av

medicinsk kvalitet

Inre
kroppstemperatur

Karna +0,3°C +0,1°C

014-00021 Yta +0,3°C +0,1°C Termistor av

medicinsk kvalitet

Hudtemperatur

014-00005 Termistor av

medicinsk kvalitet

Inre
kroppstemperatur
spadbarn

Karna,
spadbarn

+0,3°C +0,1°C

Avtagjbar elektrisk stromkabel och kontakt
Se Tabell 7, "Tillbehdrsforteckning”.
Kopplingsslangar for filt

Tva flexibla 2,5 m langa kopplingsslangar,
kopplar ThermoWrap® till Allon®-enheten for att
aktivera vattenflédet mellan dem. Slangarna
levereras som en parad enhet med tva
snabbkopplingskontakter av hantyp vid anden
pa Allon®-enheten och med tva
snabbkopplingskontakter av hontyp vid anden
pa ThermoWrap®.

e
o

3. Hankontakt for tomning av vattentank

Se Tabell 7, "Tillbehorsforteckning”.
4, Extra vattenfilter

For arligt utbyte av filter (se servicemanualen for instruktioner).
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5. Handtag

Handtaget ar avtagbart och sitter fast med fyra tumskruvar pa baksidan av
enheten. (Se ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av Allon®).

6. Temperature Splitter (temperaturdelare) (tillval)

Temperature Splitter (temperaturdelare) ar kompatibel med Allon®-systemet
med YSI 400-seriens temperaturprober.

Temperature Splitter (temperaturdelare) mater patientens temperatur med en
enskild sensor i patienten och visar temperaturen pa bade Allon®-skarmen och
ett ytterligare system, sa som en monitor for att eliminera behovet av tva
separata sensorer.

Patientsensor

Enhet A i Enhet B

- Temp in

. |

Temperaturdelare
Temp Temp
mf-r - ).
® '"

®
7

Figur 10: Temperaturdelare

Systemspecifikationer

Se foljande sida for systemspecifikationer.
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Specifikationer

Detta kapitel anger och beskriver de tekniska specifikationerna for Allon®-systemet och

CliniLogger™-tillbehdret.

Allon® tekniska specifikationer

Fysiska dimensioner

Allon®, en av Belmont Medical Technologies hanteringslésningar for patienttemperatur, ir ett servostyrt,
icke-invasivt, termiskt reglerande system. Allons algoritmdrivna virmepump levererar uppvarmt vatten
genom patientfilten ThermoWrap® fér engangsbruk.

Kontrollenhet

Mobil enhet med 4 hjul och 2 bromsar

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

Nettovikt

34 kg / 75 pund

Driftsmiljoforhallanden

Temperatur 5 °C till 40 °C (41-104 °F)
Luftfuktighet 10 till 93 %, ickekondenserande
Obs! Ej avsedd att anvandas i syrerik miljo. Anvand inte i en miljo med lattanténdliga

anestesiblandningar.

Forvaringsmiljoférhallanden

Temperatur

-15 °C till +68 °C (5-154 °F)

Luftfuktighet

Elektrisk ingangseffekt

10 till 93 %, ickekondenserande

Maskinvara

230/115 VAC (véaxlingsbar) med isoleringstransformator 50/60 Hz

Maximal stromforbrukning

690 watt
230 VAC 3,0 A
115 VAC 5,8 A

Varmevaxlare

Peltier Technology - termoelektriska kylare (TEC)

Externa portar

(1) isolerad serieport

Storlek LCD-skdarm

144,8 mm / 5,7 tums fargskarm

Uppl6sning LCD-skarm

320x240

Anvandargranssnitt

Multikapacitiv pekskarm
5 mjuka tryckknappar

Systemsensorer

3 interna temperatursensorer:
1) snabbkopplingskontakt vatteninkoppling, 2) snabbkopplingskontakt
vattenurkoppling och 3) termostat

2 trycksensorer

DDT-063-000-SV Rev. 001
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Vatten

Vattentyp: Sterilt eller 0,22 um filtrerat vatten
Tankkapacitet: 6 liter (1,6 gallon)
Pumphastighet: 1,2 I/minut

Precision vattentemperatur: 10,3 °C

Intervall vattentemperatur
(utflode):

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)

Patienttemperatur

patienttemperaturprobe

Driftslagen
(kontinuelig)

Patienttemperaturkanaler 2 kanaler:
1) Kérna och 2) Yta
Precision +0,3 °C

Mjukvara

Normotermi
Manuellt lage
Standby (ingen termisk reglering, endast évervakning)

Patientens borviardestemperatur

Normotermildge standard

37,0°C

Intervall maltemperatur

30-40 °C (justerbar i steg om 0,1 °C)

Vattnets borvardestemperatur

Manuellt lage standard

38°C

Intervall maltemperatur
vatten

36-41 °C

Justerbara larmgranser

HAg patienttemperatur
Lag patienttemperatur
Hog vattentemperatur

Visad information

Engelska
Danska
Hollandska
Finska
Franska

Driftlage

Vardtid

Systemstatus och larm

Borvardestemperatur - normotermilage
Snabbkopplingskontakt vattenurkoppling - manuellt 1age
Patientkarntemperatur

Patientyttemperatur

Temperaturgraf

Tekniskt Iage och skarm

e Tyska e Ryska

e |talienska e Spanska
o Norska e Svenska
e Polska e  Turkiska
e Portugisiska

DDT-063-000-SV Rev. 001
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ThermoWrap®

Storleksintervall 40 cm — 196 cm

Anvandningslidngd upp till 28 timmar om den inte &r smutsig
Filtférvaring

Forvaringstid 5ar

Temperaturforhallanden 10 °C till 27 °C
Luftfuktighetsférhallanden 10-90 %

Filttransport

Temperaturférhallanden -20 °C till 60 °C
Luftfuktighetsforhallanden 20-95 %
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CliniLogger™

CliniLogger™ ar ett tillvalstillbehor till Allon®/ CritiCool® / CritiCool® MINI termiskt
regleringssystem. Den anvands for att hamta in systemparametrar under den
termiskt reglerande proceduren.

Maskinvara

Kontakt DB9-kontakt for seriegranssnitt med Allon® eller en
vanlig dator

Storlek 35 x 65 mm

Styrenhet MSP4301611 mikrostyrenhet med foljande
funktioner:

— Inbyggd Flash och RAM
— Inbyggd UART och SPI
— Inbyggd DMA-styrenhet

Minne Kapacitet Flash-minne: 2 MB
Stromkrav 5 volt DC fran Allon® eller en vanlig dator
— <20 mA
— <100 mW
LED-lampa Tvafargad (gron / rod)
Hastighet datalagring Varje minut in i Flash-minne
Seriekommunikation RS232:

— 19 200 bps till Allon®
— 115 200 bps till dator

Inhamtade data Temperatur: Borvarde, karna, yta
Tid

Vattencirkulation PA/AV

Vatten varmning/kylning

Driftlage

Fel

CliniViewer-programvara Datorprogram
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Kapitel 3: Installation

Krav fore installation

Krav pa utrymme och miljo

Allon®-enheten levereras pa en vagn som en mobil enhet for anvandarbekvamlighet.
Den far inte sta narmare andra féremal &n 5 cm (2 tum), for att undvika férsamrad
ventilation till Allon®-enheten.

Féljande dimensioner ska 6vervagas vid placering av Allon®-enheten:
260 mm B x 625 mm D x 940 mm H /(10,23 tum B x 24,6 tum D x 37 tum H)

Elektriska krav

115/230 VAC 690 watt

FORSIKTIGHET!  Sékerstéll att spédnningsbrytaren &r instélld p& den
lokala sp&nningen.

Uppackning och inspektion

Allon®-enheten har genomgatt full kvalitetsforsakringstestning innan frakt och ska
kunna anvandas direkt vid leverans.

Enheten ska endast packas upp, installeras och testas av personal som auktoriserats
av Belmont Medical Technologies. Koparen far inte forséka packa upp eller montera
enheten ensam.

OBS! Rapportera alla skador pa behéllaren innan
behéllaren éppnas, eller ndgon skada pa enheten
innan uppackning, installation eller testning till din
férséljare hos Belmont Medical Technologies.
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Packa upp Allon fran kartongen

Nir den anlénder, kontrollera SHOCKWATCH © och TIP-N-TELL®-indikatorer.

Om nagon av dem har aktiverats, 6ppna omedelbart férpackningen och kontrollera om det finns yttre skador. Om
enheten har skadats, fotografera skadan och meddela omedelbart kuriren och/eller Belmont Medical Technologies
pa techservice@belmontmedtech.com, var noga med att tillhandahalla all relevant information, inklusive bevis pa
skadan.

Dradt4lasande
skruvar

Montering av handtaget
For att montera handtaget:
1. Lossa de fyra tumskruvarna for hand.

2. Skjut de tva andarna pa handtaget in i halen pa det 6vre skyddet (var
uppmarksam pa riktningen av bojningen pa handtaget), tills handtaget
ar infért hela vagen (se ar avsedd att anvandas i den
elektromagnetiska milj6 som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av Allon®).

3. Tryck in och skruva de fyra tumskruvarna for hand (anvand inte kraft
nar du drar at), for att fasta handtaget och det 6vre skyddet.
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Utrustninglista

Tumskruvar

Figur 11: Handt agsmontering

Allon®-systemet inkluderar foljande:

Allon-enheten

Reservfilter

Strémkabel

Bruksanvisning

Snabbreferensguide

Tillbehorskit till Allon —anvand ett av féljande:

o 200-00400 Tillbehorskit for vuxen med ateranvandbara
temperaturprober

o 200-00410 Tillbehdrskit med temperaturprober for engangsbruk

o 200-00420 Tillbehorskit for spadbarn med ateranvandbara
temperaturprober
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Flytta enheten

Forberedelse:

Innan enheten flyttas:

1. Séakerstall att Allon®-enheten ar avstangd genom att trycka pa
knappen PA / AV.
2. Sakerstall att alla elektriska kopplingar ar urkopplade.

Lasa och lasa upp vagnshjulen

Allon®-enhetens vagn har fyra hjul. De framre hjulen har en broms. Bromsspaken
sitter ovanfor hjulet. For att lasa hjulen, tryck forsiktigt ner spaken. For att frigora
hjulen, lyft upp spaken.

Nar enheten ar stationar, maste bromsarna vara i last position. Frigér endast
bromsarna vid transport av enheten.

Forpacka Allon for frakt

Folj dessa instruktioner for att forbereda Allon for frakt pa korrekt satt.
Tém vattentanken innan du férpackar Allon

DDT-063-000-SV Rev. 001 Belmont Medical Technologies Sida 36 av 104



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Allmant

Detta kapitel innehaller:

— En beskrivning av kontrollerna, indikatorerna och
kopplingarna i Allon®-enheten.

— Detaljerade anvandarinstruktioner for Allon®-systemet.

Kontroller, indikatorer och kopplingar

| detta avsnitt finns ett kort beskrivning av féljande inkluderat:

— Huvudstrémbrytare

— Larmavaktivering stromavbrott

— QCC - Snabbkopplingskontakter
— Sensoruttag

— Kontrollpanel

— Indikatorer

— Skarmar

Huvudstrombrytare

Huvudstrombrytaren, som finns pa enhetens baksida, satter Allon®-enheten i lage
PA eller AV.

Larmavaktivering stromavbrott

Tryckknappen i silver till hdger om huvudstrémbrytaren pa enhetens baksida stanger
av den gula LED-lampan pa enhetens framsida. Denna LED-lampa blinkar varje
gang maskinen stangs av, forlorar stréom eller ar urkopplad och fortsatter i cirka 10
minuter eller tills avaktiveringsknappen trycks in.

QCC — (Snabbkopplingskontakt)

Snabbkopplingskontakterna finns pa framsidan av Allon®-enheten och ar kopplade
till ThermoWrap® genom filtens kopplingsslangar.
1. For att koppla bort slangarna:

a. Las kopplingsslangarna genom att trycka in slangarnas metallandar i varje
metallkontakt pa enheten. Ett klickljud hérs nar det ar last.

b. Verifiera att slangarna har lasts genom att forsiktigt dra dem mot dig.
2. For att koppla bort kopplingsslangarna:

a. Tryck ner metallflansen och dra ut de kopplade slangarna.
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Temperaturuttag

Det finns tva uttag for temperaturprober pa framsidan av Allon®-enheten.

— Karna — for karntemperaturprobe
— Yta — for yttemperaturprobe

OBS! Alla instruktioner géllande de ateranvédndbara
temperaturproberna, géller INTE den amerikanska
marknaden eller andra valda marknader.

Kontrollpanel

Den justerbara kontrollpanelen finns pa ovansidan av Allon®-enheten. Nar Allon®-
enheten val ar paslagen, styrs alla funktioner via kontrollpanelen.

Allon® har en pekskarm med féljande kontrollknappar:
— Fyra pekknappar
— Fem tryckknappar till hbger om pekpanelen

Maskinen kan anvandas antingen genom pek- eller tryckknappar.

OBS! Larmikonen &r endast en informativ ikon. For att tysta
ett larm, tryck ner den harda knappen pa larmet, som
finns till hbger pa panelen.

Kontrollpanelens enkla pekknappar och visuella skarmar vagleder dig genom varje
driftfas.

Vardtid Valt lage
Systemfunktionsstatus Le

.. 0:53 -

Vardtid Mormaotermi
Karn: :
—36.3"
Karntemperatur : 4 Temp. Graf ]
P J/ Hud: 35.0° 5
37.0° C
v Barvarde
Yttemperatur J

Figur 12: Kontrollpanel
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Komma igang

Forbereda systemet for anvandning
For att forbereda systemet for anvandning:
1. Placera enheten i den 6nskade positionen enligt Krav pa utrymme
och miljé i kapitel 3.

FORSIKTIGHET! Placera inte Allon®-enheten under operationsbordet
eller patientens séng.

2. Tryck ner bromspedalerna och las hjulen for att sdkra Allon®-enheten.

3. Ta bort vattentankens matarskydd och hall i sterilt vatten eller 0,22
um filtrerat vatten tills maxnivan ar nadd.

FORSIKTIGHET! Anvénd inte avjoniserat vatten eller vatten som
Sskapats genom omvénd osmos, eftersom det kan
gynna Korrosion av metallkomponenterna i systemet.

OBS! Anvénd endast sterilt eller 0,22 um filtrerat vatten.

4. Observera vattenindikatorn som férhindrar att vattentanken dverfylls.
Stang vattentankens lock.

OBS! Ifall tanken 6verfylls, se Tabell 10.
5. Koppla Allon®-enheten till stromkallan.
6. Satt pa Allon®-enheten, detta kommer att starta sjalvtestet. (Se Sétta

pa systemet.)
Sitta pa systemet

For att satta pa systemet:

1. Sétt huvudstrémbrytaren pa baksidan av enheten i lage PA. Nér
strommen levereras till Allon®-enheten, utfor enheten ett sjalvtest.

Sjalvtestet utfors for att sakerstalla att Allon®-enheten fungerar som den ska. Ett
sjalvtest utfors varje gang systemet startas om.

| handelse av ett stromavbrott kortare an 10 minuter kommer inte sjalvtestet att
utféras och Allon®-enheten kommer fortsatta vara i driftlage.

Under sjalvtestet visas meddelandet "Utfor sjalvtest” tills systemet ar klart.
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ALLON

Utfor sjalvtest

g
s,

W version: Machine! 6.2
Displau: 1.5

Figur 13: Initial sjélvtestskdrm

Framgangsrikt slutférande av sjalvtestet indikerar att Allon®-enheten &r klar att

anvandas.

FORSIKTIGHET! Varje gang Allon®-enheten aktiveras, méste ett

OBS!

sjalvtest utféras. Avbryt inte sjalvtestet, vénta tills det
ar avslutat.

Under Sjélvtestet visas maskinens och skdrmens
programvaruversioner.

Sjalvtestet kontrollerar funktionen hos foljande komponenter:

Skarm och larm

Pump

ThermoWrap®-koppling

Tryckmatare

Uppvarmnings- och nedkylningsenhet
Temperatur pa vatteninfléde och vattenutfléde

Sjalvtestmeddelanden

Om ett fel sker under sjalvtestet, visas ett meddelande och Allon® fortsatter inte till
driftlaget. Se kapitel 7 "Felsdkning” for information.

OBS!

En del av meddelandena kommer att stoppa Allon®-
enheten. Andra meddelanden later sjalvtestet
slutféras men visar de atgdrder som du maste vidta
for att korrigera meddelandestatusen.

Forvarma vatten

Efter att sjalvtestet har slutforts, varmer systemet vattnet. Lat Allon® slutféra
processen Forvarmer vatten. Systemet borjar att floda vatten automatiskt in i
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ThermoWrap® och gar in i normotermilaget.

OBS! Allon kan forvarma filten fran 23 °C till 37 °C pa
mindre an fem minuter. Férvarmning av vatten kan
ta upp till 15 minuter.

0 Maskinen ar i standby E

Forvarmer vattnet

4
Vanligen vanta...

Skippa

Figur 14: Férvdrmer vatten

1. Valj lamplig modell och storlek pa ThermoWrap® (se
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3. Utvald filtdesign).

a. Placera ThermoWrap® pa operationsbordet enligt beskrivningen i
broschyren som medféljer ThermoWrap® (se Koppla ThermoWrap® till
Allon®).

Koppla ThermoWrap® till Allon®

b. Efter att du valt [amplig filt och har placerat filten pa
operationsbordet/sangen enligt beskrivningen i broschyren
som medfoljer ThermoWrap®, kontrollera att slangarna inte
har vridit sig eller bojts.

C. Koppla vattenslangarna till filten och till Allon®. Filten kommer
att fyllas automatiskt, givet att sjalvtestet har slutforts.

d. Kontrollera att klammorna pa filten ar 6ppna. Om ett
klickande ljud hors, kontrollera om vattenflédet ar obstruerat
vid anslutningen mellan filt
och slang eller i de kopplade vattenslangarna. Se
instruktionerna i bruksanvisningsbroschyren som medféljer

varje filt.

VARNING!!! Vatten kan droppa from filtens inloppsslangar. Se till
att ingen elektrisk enhet eller uttag finns under
enhetens vatteninlopp eller filtslangar. Nér du kopplar
bort filtar, kontrollera att kldmmorna sitter at for att
férhindra vattenldackage fran filten.

e. Anslut kopplingsslangarna till Allon®-enheten.
f. Vatten kommer att fléda in i filten efter filtinkoppling och

slutférande av sjalvtestet.

g. Nar filten val ar fylld med vatten, kan patienten placeras i
filten. (Se Férbereda patienten.)

Forbereda patienten

1. Nar filten val ar fylld, kan patienten placeras pa filten. Folj
instruktionerna i bruksanvisningsbroschyren som medféljer varje filt
for att bekrafta korrekt placering av axlarna.

a. Sa lange filten ar fylld, kan patienten lindas in helt i filten nar
det ar lampligt enligt bruksanvisningsbroschyren som
medfoljer varje filt. Om du anvander kardiell ThermoWrap®,
kan sidodelarna av filten draperas 6ver patientens brést och
buk for att vrma patienten medan du foérbereder patienten.
Sedan kan filten flyttas om efter behov for det kirurgiska
ingreppet vid slutférandet av patientférberedelserna.
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OBS! Fram tills patientens kdrntemperaturprobe har férts in
i patienten och Allon avléaser en giltig kdrntemperatur,
ar vattentemperaturen pa flédet in i filten instéllt pa en
bérvérdestemperatur pa 38,5 °C. Automatiska
temperaturjusteringar som har faststéllts av ldkaren
utfors inte forrén kdrntemperaturproben har forts in i
patienten.

FORSIKTIGHET!  Om filten &r smutsig, byt ut filten.

b. Koppla temperaturprober och/eller temperaturadapterkablar
till patienten och Allon®-enheten. (Se For att koppla in
temperaturprober:..)

Fora in och satta fast temperaturprober

FORSIKTIGHET!  Fér korrekt anvéndning av Allon®-enheten, méste
kdrntemperaturproberna féras in och
yttemperaturproben maste séttas fast pa patienten.

OBS! Ateranvéndbara temperaturprober géller inte for den
amerikanska marknaden eller andra valda marknader.

For att koppla in temperaturprober:

1. Satt in karn- och yttemperaturproberna eller adapterkablarna (for
engangsbruk eller ateranvandbara) i respektive uttag, matcha gron fill
gront (yta) och gra till gratt (karna).

a. For in karntemperaturproben (ateranvandbar eller for
engangsbruk) in i patientens rektum eller esofagus sa fort
som mojligt.

b. Satt fast yttemperaturproben (ateranvandbar eller for

engangsbruk) pa en exponerad hudyta med plastertejp.

C. Uppdatera temperatur, preferenser och/eller andra
installningar efter behov. (Se Huvudskarm.)

VARNING!!! Patienten maste vara under konstant 6vervakning.
Felhantering av temperaturregleringsutrustning kan
eventuellt skada en patient.

OBS! Temperaturproberna fér engangsbruk maste kopplas
till en adapter. Se till att du kopplar Idmplig probe till
dess motsvarande adapter (Obs! férgkodningen och
kopplingstypen fér adaptern).
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OBS! Fér korrekt anvédndning av Allon®-enheten, maste
kéarn- och yttemperaturproberna séttas in enligt
instruktionerna som medféljer proberna. Platsen for
yttemperaturproben é&r ett kliniskt beslut. Alla
temperaturprober méter temperatur direkt.

Huvudskarm

Efter att steget Forvarmer vatten ar slutfort, gar systemet automatiskt in i
huvudskarmen (normotermildget som standard). Anvand installningsskarmen for att
konfigurera dina standardinstallningar — se Instéliningar.

®® 053 £ 3

oK WA rdtid Mormatermi

Karn: :
36.3°
Hud: 35.0°

2

Borvarde

Figur 15: Huvudskarm- standard normotermi

Huvudskarmen visar foljande:
— Patientens karn- och yttemperaturer c
— Borvardestemperatur @
—  Driftlage €
— OK-indikator som initierar att systemet fungerar korrekt

— Atgérdsikoner och pekknappar e:

o Meny — / Escape Ese

o Grafisk skarm for Allon®-parametrar
o Borvardestemperatur kontroll

[ |
o Larm PA/AV B
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OBS! Larmikonen dyker bara upp vid ett larmférhallande.
Denna ikon &r endast informativ och &r inte en
atgérdsknapp. (Den &r inte en pekknapp, den mjuka
larmknappen maste tryckas in for att tysta larm).

Menyalternativ

Peka pa Menyikonen och valj bland féljande alternativ:

— Standby
— Valj lage

— Temp. Graf
— Installningar

0:52 ' Esc|

OK Vardtid Mormotermi
Standby

— Service

Val lage
Temp.Graf

Installningar

Service

Figur 16: Menyalternativ
Standby

Standbylaget anvands for att stoppa vattenflodet och den termiska regleringen.
Allon® 6vervakar fortfarande patienttemperaturen i standbylaget. Allon®-enheten
cirkulerar vattnet internt och bibehaller vattentemperaturen pa lamplig niva for att
vara redo nar den atergar till driftlaget.

OBS! Under standbyldget sker det ingen
temperaturreglering och déarfér kontrolleras inte
patienttemperaturen av Allon nér den &r i
standbyldge. Anvéand detta lage nér du flyttar om filten
eller nér filten tillfalligt maste kopplas bort fran
maskinen.

For att ga in i standbylage:
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1. Peka pa MENY-ikonen
2. Peka pa Standby.

Under Standbylaget visas ett meddelande som bara visar patientens
temperatur.

0 Maskinen ar i standby E

Karn:
36.0°
Hud: 35.0°

Ingen termoreglering och Inget flode
Endast overvakning!

Figur 17: Standbylédge
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Vilj lage

Valj lage gor det majligt att valja mellan normotermildge och manuellt Iage. Valj det
lage som du vill anvanda och peka pa OK for att bekrafta.

0 Maskinen ar i standby @

Vanligen valj lage

MNormotermi Manuellt

Figur 18: Vilj lage
Normotermilage

Detta ar standardlaget. Under detta lage far systemet feedback om bade patientens
och vattnets temperatur och justerar vattentemperaturen efter detta for att na och
bibehalla patientens bérvardestemperatur.

Borvardestemperatur enligt standard ar 37 °C (98,6 °F).
| detta lage kan anvandaren andra borvardestemperaturen.

FORSIKTIGHET!! Den énskade bérvérdestemperaturen ska endast
stéllas in av lékaren eller enligt Iédkarens ordination.

Normotermiintervallet ar mellan 36 °C och 38 °C. Lagre eller hogre temperaturer
indikeras i faltet i rott.
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For att andra borvarde for karntemperaturen:

1.  Peka pa Temperaturikonen . Ett temperaturfalt visas pa

skarmen.
000 ® Esc

OK Vardtid Mormatermi

36.5°

.IIIIIIIIIII

Val| borvardetemperatur

Figur 19: Vélj bérvardestemperatur

2. Peka pa pilknapparna . / a eller faltskalorna pa skarmen for att
andra bérvardestemperaturen.

+

OBS! lkonerna . / a kan gbra en dndring med 0,1 °C.
Varje féltskala kan géra en &ndring med 1 °C.
Temperaturen kan justeras fran 30 till 40 °C.

3. Peka pa OK for att bekrafta den valda temperaturen.

OBS! Nér det &r en differens mellan bérvardestemperaturen
och kdrntemperaturen, kommer inte en ytterligare
héjning av bérvédrdestemperaturen att pdverka
vattentemperaturen i ThermoWrap®. Till exempel, om
kdrntemperaturen &ar 36 °C (96,8 °F) och
boérvérdestemperaturen ar 37° C (98,6° F), kommer
inte en héjning av bérvérdet i Allon®-systemet att
ytterligare paverka vattentemperaturen. Allon®-
enheten arbetar automatiskt pa den optimala nivan fér
att uppna den énskade bérvardestemperaturen.

OBS! Standardinstéliningen &ar avsedd att bibehalla
normotermi. Systemet ger dock lékaren alternativet att
vélja en kroppstemperatur i intervallet 30 °C till 40 °C
(86 °F-104 °F).
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OBS! Efter att normotermildget har valts tar det upp till fyra
minuter for systemet att na balans och bérja justera
patientens temperatur enligt det programmerade
férvdrmningssteget. Detta &r pa grund av variabler i
miljén: Kliniska, medicinska och patienten.

Om den 6nskade borvardestemperaturen stalls in sa att den ar utanfor
normotermiintervallet (36 °C- 38 °C / 96,8 °F till 100,4 °F), kommer meddelandet
"Utanfor normotermiintervall” att visas. Peka pa OK for att bekrafta den valda
temperaturen.

0 00 * Esc|

QK Vardtid Mormatermi

Utanfor normoterm intervall
[=]
38.2
w

.IIIIIIIIIII

Val] borvardetemperatur

Figur 20: Meddelande ”Utanfér normotermi”
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Manuellt ldge

I manuellt Iage justeras systemet till en férutbestdmd vattentemperatur, istallet for
patientens borvardestemperatur.

OBS! I manuellt lage visas temperaturen fér
snabbkopplingskontakt vattenurkoppling som
boérvérde i temp. grafen.

®® 053 ™

OK Vardtid Manuellt lage

Karn: :

36.3"

Hud: 35.0°

Figur 21: Manuellt ldgesskdrm

Det manuella laget gor det mojligt att valja vattentemperatur pa flédet inuti
ThermoWrap®. Vattentemperaturens urvalsintervall ar 36 °C-40 °C (96,8 °F- 105,8
°F).

OBS! Larm och varningar & samma som i normotermil&get.

Temperaturgraf

Detta alternativ visar upp till 11 dagars grafisk avlasning av patientens
karntemperatur pa en timskala.

— th. N L ,
Anvand ikonen Temp. graf eller menypanelen for att ga in i den grafiska
visningen av den nuvarande eller den senaste sessionen.

Allon® visar nuvarande falls parametrar. Om filten eller
temperaturproben/adapterkabeln inte ar inkopplad, kommer det senaste fallet att
visas.

Temperaturgrafen visar karn, yt- och bérvardestemperaturer for fallet.
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1:09 - Esc|

Vardtid Manuellt lage

i

38.5°

1:05 E 3

OK Vardtid

Figur 23: Temp. grafldge

Den grafiska skdrmen inkluderar foljande:
— Vardtid och datum visas Overst i grafen 0
— Driftlaget visas 6verst i grafen e
— Tiden da proceduren startade visas pa X-axeln e

— Temperaturen visas pa Y-axeln 0

— Anvand pilarna pa skarmen for att skrolla tillbaka till bérjan av fallet
och for att valja temperaturintervall 9

— Skarmen kan visa 1 timme, 6 timmar, 12 timmar eller 24 timmar for
en procedur. Anvand de dubbla pilarna fér att valja tidsintervallet

DDT-063-000-SV Rev. 001 Belmont Medical Technologies Sida 51 av 104



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

] 20

@) 1740 7SO 1300 1310 1820 ()

Yttemperaturgrafen kan visas eller déljas genom att du Set F
pekar pa Yt-knappen. Core —
:Surf —
For att aterga till driftskdrmen:
. Esc| .
4. Peka pa Escape -ikonen.

OBS! Nér du gar in i Temp. grafidget fran standbyléget,
atergar Allon®-enheten till standbylédget nar du pekar
pa Esc.

Installningar
For att konfigurera installningar:
1. Valj installningssektionen i menyn.
2. For att ga in i instaliningsskarmen, maste du ange ett fyrsiffrigt

I6senord, som endast utbildad, behdérig personal kanner till.

Lésenord (skriv i rutan):

Efter att du angivit ratt I6senord, visas installningsskarmen.

3. Valj den parameter som du vill konfigurera genom att peka pa
knapparna pa skarmen.

4, Peka pa OK nar som helst for att bekrafta ett val och for att aterga till
driftiaget.

Instaliningsskarmen ar uppdelad i tre sektioner och gor det mgjligt for anvandaren att
konfigurera olika parametrar.
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Sektion 1:

0:08

OK Vrdtid
System settings

Maormotermi

Touch Screen: Spréak:
off On En SV

Temp Sensor Alarms Grad:
Off O C F

Temp Sensor Alarms

Mormotermi Manuellt lage  Senaste lage

Figur 24: Instéllningsskdarm

Installningsskarmen aktiverar foljande:
— Pekskdarm: Av/Pa- aktiverar eller avaktiverar
anvandningen av pekikonerna.
— Sprak: Sprakinstallningen gor det majligt for dig att &ndra
sprak i kontrollpanelens granssnitt.

— Temp. Sensorlarm: Denna installning gor det majligt
for dig att avaktivera féljande larm:

o "Foér hég patienttemperatur”
"For lag patienttemperatur”
"For hég vattentemperatur”
"Foér lag vattentemperatur”
"Karnavlasning for lag”
"Anslut ytsensorn”

"Anslut kdrnsensorn”
"Kontrollera ytsensorn”
"Kontrollera k&rnsensorn”

o O O O O O O O
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FORSIKTIGHET! Det rekommenderas inte att du stinger av larmen.
Endast en ldkare ska vélja alternativet
tempsensorlarm Av. Nér temperatursensorlarmen é&r
Av, visas ett konstant blatt meddelande pa
huvudskérmen.

® 045 o

QK Vardtid Mormatermi

Karn:

36.3°

Hud: 340°

3g o

i\ Larm AV for alla temp sensorer

Figur 25: Indikator for alla tempsensorlarm ar Av

— Grader: Valj visning av temperaturenhet: Celsius eller
Fahrenheit.

— Startlage: Valj standarddriftlage vid start:

o Normotermi — Normotermilage
(rekommenderas)

o Manuellt — Manuellt Iage

o Senaste lage — Det senaste laget som
anvandes
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Sektion 2: Justerbara larmgranser

Justerbara larmgranser gor det mdjligt fér dig att justera larmgranserna som utléser
larm i systemet.

De justerbara larmen ar:

— Hog patienttemperatur

o Intervall fran 38 °C till 40 °C i steg om 0,5 °C
— Lag patienttemperatur

o Intervall fran 30 °C till 35 °C i stegom 0,5 °C
— Hog vattentemperatur

o Intervall fran 36 °C till 42 °C i steg om 0,5 °C

®® 019 =

OK Va rdtid Manuellt 15ge
Justerbara larmgranser
Hog patienttemperatur: =

380 385 39.0 395 400 405 410

Lag patienttemperatur: C
300 305 3.0 315 320 325 330
335 340 345 350

Hog vattentemperatur: =
360 365 370 375 330 385 390

39.5 400 405 410 415 420

Figur 26: Justerbara larmgrénser

OBS! Andring av larmgrénserna far endast férekomma
enligt lédkares ordination.

OBS! Nér larmgrénserna ér instéllda, forblir grénserna fasta
och atergar inte till standard.
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Sektion 3: Stéll in datum och tid

Denna sektion gor det majligt for dig att justera datumet och tiden i systemet.

&

0 08 %

OK Vardtid Mormatermi
Ange datum och tid

Figur 27: Stéll in datum och tid
Service

Servicemenyn gor det mojligt att valja ett av féljande alternativ:
— Tém
— Systemkontroll
— Tekniker
— Sjalvrengoérande

006 & Esc|

Vardtid Manuellt lage

Vanligen val service:

a== [Om &{Tekniker
¥ 4

System ¢, Termisk
«Rc:ntroll ‘ddesinfektion

Figur 28: Indikator for alla tempsensorlarm dr Av
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Toém

Denna funktion gor det mojligt for systemet att témmas pa kvarvarande vatten, innan
forvaring av Allon®-systemet.

Tomma vattentanken:

&8
1. Vaxla till standbylage (se “Standby*®). /
2. Koppla bort filten. Kassera filten.

Koppla den speciella hankontakten till
"snabbkopplingskontakt vattenurkoppling” pa
de kopplande vattenslangarna och rikta
slangen till en hink eller vask for
vatteninsamling (se bilden till héger).

Speciell hankontakt
for tomning av
vattentank

4, Peka pa Tom pa serviceskarmen. Foljande skarm dyker upp.

0 Ingen termoreglering @

Tomning av vatten

i
P

y

For att verkstalla tryck pa Start

Figur 29: Témningslage

5. Nar du ar redo att starta processen, peka pa Starta. Témning startar
och féljande skarm visas.

0 Ingen termoreglering

Tomning av vatten
Verkstaller

i
P

J

Figur 30: Témningsléage

6. Vanta tills allt vatten témts ut ur systemet.
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Esc
OBS! Om du pekar pa Stopp, visas ESC-ikonen och

aktiviteten stoppas. Klicka pa ikonen for att fortsétta.

Nar tomningen ar klar, visas foljande meddelande.

0 Ingen termoreglering @

Tomning av vatten
Avslutad

===

v

Behallaren ar tom

Figur 31: Tank é&r tom

Esc
For att aterga till huvudmenyn, peka pa ESC-ikonen . Efter att du atergatt till

huvudmenyn, aktiveras ett larm och meddelandet "TILLSATT VATTEN?” visas.
Maskinen ar nu redo for férvaring tills nasta procedur.

OBS! Rekommendationerna foér témning av vattentanken
beror pé hur ofta den anvédnds. Om den anvénds ofta
(3-4 ganger i veckan), tém ut vattnet minst en gang
per vecka. Om den anvédnds mer séllan, tém ut vattnet
efter varje anvéndning.

Systemkontroll

En fullstdndig systemkontroll ska utforas vid misstanke om ett systemproblem. Nar
maskinen slas pa, utfor systemet en sjalvkontroll for att sakerstalla systemsakerhet
och prestanda.

Tekniker

Detta ar endast en funktion for certifierade tekniker fran Belmont Medical
Technologies. Det ar |6senordskyddat.
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Sjalvrengorande

Detta ar endast en funktion for certifierade tekniker fran Belmont Medical
Technologies. Det ar [6senordskyddat.

Denna funktion utfér en termisk desinfektion av vattentanken och inre slangar.

Den termiska desinfektionen av Allon® ar en integrerad funktion, som varmer det
cirkulerande vattnet i systemet och foljaktligen desinficerar med varmen de inre
vagarna for vattnet i systemet, inklusive vattentanken.

Termisk desinfektion utfors vid varje periodiskt underhall.

FORSIKTIGHET!

— Anvand endast sterilt eller 0,22 um filtrerat vatten.

— Anvand INTE blekningsmedel eller nagot annat
rengdrings- eller desinfektionsmedel for den interna
cirkulationen férutom natriumdiklorisocyanurat
(NaDCC). Dessa medel kan skada systemet och leda till
att systemet gar sonder.

— Tom alltid ut vattnet efter den termiska
desinfektionsprocessen.

OBS! Sjélvrengdring &r I6senordskyddat och ska endast
anvéndas av auktoriserad personal fran Belmont
Medical Technologies.

Termisk desinfektionsprocess

Utrustning som behovs

— Foérbikopplingsslang artnr 200-00181 eller artnr 200-
00096

— Upp till 8 liter 0,22 um filtrerat eller sterilt vatten.

For att utfora termisk desinfektion:

OBS! Se till att vattentanken ar full och att
férbikopplingsslangen &r kopplad.

1. I huvudmenyn, valj Service.
Peka pa Sjalvrengoring och sedan pa OK.

Processen ar I0senordsskyddad. Ange |6senord.

WD

Peka pa OK. Ett verifikationsmeddelande visas.
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0 Maskinen ar i standby @

Varme desinfektionslage
Bekrafta foljande och tryck OK

1. Tanken ar fylld med 8 liter sterilt vatten
2 Anslut bla slangar till maskinen
J Anslut forbikopplingsraret mellan slangarna

Figur 32: Termiskt desinfektionslage

Fyll tanken tills den ar full, upp till 8 liter. Koppla
forbikopplingsslangen och peka pa OK. Sjalvrengoringen startar.
Nedrakning dyker upp pa skarmen. Processen tar ungefar 2 till 3
timmar.

FORSIKTIGHET!  Rér inte maskinen eller slangarna under
sjélvrengéringsprocessen da de dr HETA.

OBS! For mer information, se Servicemanualen.

Stanga av systemet

For att stinga av systemet:

1.

® N o o

Stang av Allon®-enheten genom att trycka knappen PA/AV nedat till
lage AV och koppla bort stromkabeln fran stromkallan.

Nar maskinen ar avstangd, tryck pa Larmavaktivering stromavbrott
bredvid strémbrytaren for att avaktivera den gula indikatorn foér
stromavbrott pa framsidan av maskinen. Om knappen inte trycks in,
kommer den gula indikatorn blinka i cirka 10 minuter innan den sténgs
av.

Stang klammorna pa kopplingsslangarna for att undvika éverfléde av
atergaende vatten.

Koppla bort kopplingsslangarna fran Allon®-enheten och fran
ThermoWrap®.

Koppla bort karn- och yttemperaturproberna fran Allon®-enheten.
Om patienten inte dverfors med Allon®-systemet, fortsatt till steg 11.
Placera temperaturproberna bredvid patienten.

Nar ni anlander till sjukhussalen, koppla in temperaturproberna till
Allon®-enheten igen. Koppla in kopplingsslangarna till Allon®-enheten
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

och till ThermoWrap®. Oppna klammorna igen.

Satt pa Allon®-enheten igen for att ateruppta behandlingen.

| slutet av behandlingen, upprepa steg 1-4.

Ta bort ThermoWrap® och temperaturproberna fran patienten.

Kassera ThermoWrap® i enlighet med sjukhusets riktlinjer for icke
giftigt plastavfall.

Desinfektera ytan pa kopplingsslangarna och exterioren pa Allon®-
enheten (se instruktioner i kapitel 6).

Kassera temperaturprober for engangsbruk i enlighet med sjukhusets
rutiner for medicinskt avfall. Desinfektera ateranvandbara
temperaturprober och/eller adapterkablar enligt sjukhusets/klinikens
rutiner. Kassera eventuellt skadade prober enligt vad som anges
ovan.

Efter varje anvandningstillfalle eller mellan fall, lagg ner tabletter eller
pulver med natriumdiklorisocyanurat (NaDCC) i sexliters
vattentanken i 30 minuter i standbylage.

Forvara Allon®-enheten och dess tillbehor pa en séker plats.
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Kapitel 5: Bestallningsinformation

Utrustning och tillbehor

Varje Allon-maskin ar utrustad med valfritt tillbehor CliniLogger™ (artnr. 017-00250)
och en Bruksanvisning.

All utrustning och tillbehoér kan bestallas direkt fran din lokala representant fran
Belmont Medical Technologies. Nar du bestaller delar, specificera modellnumret som
ar listat i detta kapitel, liksom serienumret pa din Allon®-enhet.

Tillgangliga ThermoWraps

ThermoWraps for vuxna och pediatriska modeller ar férpackade i
tolvenhetsforpackningar som innehaller tva sexenhetskartonger vardera. Minsta
bestallningen for alla modeller av ThermoWrap ar tolv enheter eller alla
multipliceringar med tolv.

ThermoWraps for spadbarnsmodeller ar férpackade i tjugofyra-enhetsforpackningar.
Minsta bestallningen for alla spadbarnsmodeller av ThermoWrap® ar tjugofyra
enheter eller alla multipliceringar med tjugofyra.

Tabell 5: ThermoWrap® storlekar

. . . Patientens Filtens langd /

Artikelnummer Forpackning storlek eller vikt bredd (m)

ThermoWrap® kardiell 512-03363 12/kartong Passar de 1,348/1,319
flesta patienter

ThermoWrap® 512-03166 12/kartong 168-180 cm 1,904/1,321
universal

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

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

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

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

512-03131 12/kartong 79-91 cm 1,118/0,739
ThermoWrap® 524-03125 24/kartong 7-11 kg 0,983/0,629
spadbarn

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

524-03118 24/kartong 2,5-4 kg 0,660/0,465
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Tabell 6: Allon® tillbehérskit

Underartikelnr Beskrivning Undergrupp
200-00400

Tillbehorskit vuxen med ateranvédndbara temperatursensorer

014-00020 Ateranvandbar karntemperaturprob, vuxen, gra 1

014-00021 Ateranvandbar yttemperaturprob, grén 1

200-00109 Kopplande vattenslangar 2 med 2-vags 1

DDT200011-SV

Broschyr for sensormarkningar

099-00065

Sensormarkningar, flersprakiga

200-00410

Tillbehérskit med adapterkablar for sensorer fér engangsbruk

014-00028 Adapterkabel till kdrntemperaturprobe fér engangsbruk, 1
gra

014-00129 Adapterkabel till yttemperaturprobe fér engangsbruk 1
RJ, grén

200-00109 Kopplande vattenslangar 2 med 2-vags 1

DDT200011-SV

Broschyr for sensormarkningar

099-00065

Sensormarkningar, flersprakiga

200-00420

Tillbehorskit spddbarn med ateranvidndbara temperaturprober

014-00005 Ateranvandbar karntemperaturprob, spadbarn, gra 1
014-00021 Ateranvandbar yttemp. Grén probe 1
200-00109 Kopplande vattenslangar 2 med 2-vags 1

DDT200011-SV

Broschyr for sensormarkningar

099-00065

Sensormarkningar, flersprakiga
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Tabell 7: Individuellt utbyte tillbehér

Modelinr. Beskrivning

200-00109 Kopplande vattenslangar 2 med 2-vags

200-R0130 Filterenhet (intern)

002-00069 Hankontakt for tomning av vattentank

014-00020 Ateranvandbar karntemperaturprob, vuxen, gra

014-00005 Ateranvéndbar karntemperaturprob, spadbarn, gra

014-00021 Ateranvéndbar yttemperaturprob, grén

014-00321 Yttemperaturprobe fér engangsbruk RJ, (20/férpackning)

014-00028 Adapterkabel till kdrntemperaturprobe fér engangsbruk, gra

014-00035 Karntemperaturgivare for engangsbruk, 9 Fr, Smiths Medical ER400-
9 (20/f6rp)

014-00036 Karntemperaturgivare for engangsbruk, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-
D2 (20/forp)

014-00038 Karntemperaturgivare for engangsbruk, 9 Fr, TE Matspecialiteter
4491 (20/forp)

014-00220 Karntemperatursond for engangsbruk, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(10/férpackning), ENDAST USA

014-00129 Adapterkabel till yttemperaturprobe fér engangsbruk RJ, gron

017-00250 CliniLogger™ montering (tillval)

200-01200 Kit Temperature Splitter (temperaturdelare) (tillval)

DDT-063-000-SV Rev. 001

Belmont Medical Technologies Sida 64 av 104




Kapitel 6: Underhall

Kapitel 6: Underhall

Introduktion

Detta kapitel sammanfattar underhallsinstruktionerna for Allon®-systemet.
Kvalificerad sjukhuspersonal kan utféra rutinunderhall om inget annat uttryckts.

FORSIKTIGHET!

Serviceinformation

Reparation och service av Allon® -systemet ska
endast utféras av Belmont Medical Technologies eller
av ombud som auktoriserats av Belmont Medical
Technologies.

Vid kommunikation med auktoriserade representanter fran Belmont Medical
Technologies angaende Allon®-systemet, meddela alltid modell- och serienumret
som star pa identifikationsetiketten som finns pa den bakre panelen pa Allon®-

enheten.

Vid kommunikation angaende filtar, se etiketten pa filtférpackningen fér information

om lotnummer.

Rutinmassigt underhall

Allon®-enheten ska regelbundet inspekteras och underhallas for att sakerstalla att

den forblir i optimal kondition.

oBS!

Arliga kontroller ska utféras var 12:e ménad enligt
beskrivningen i servicemanualen och ateranvédndbara
prober ska bytas ut enligt vad som krdvs péa
maérkningen.

En rekommenderad rutininspektion och underhallsschema tillhandahallas i Tabell 8.

Tabell 8: Inspektions- och underhallsschema

Frekvens

Inspektion/Service

Utférd av

Fore varje behandling

Rengdr kopplingsslangar och
snabbkopplingskontakter med en blot
trasa.

Gor en visuell inspektion efter
mekaniska fel pa sensorer,
kopplingsslangar och strémkabel.

Gor en visuell inspektion av
exteridren pa Allon®-enheten.

Personal
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Enligt vad som kravs i e Rutinmassig extern rengéring och Personal
sjukhusets/klinikens protokoll desinfektion.

e Tomma Allon:

— Om den anvands ofta
(3-4 ganger i veckan): Tém en
gang per vecka

— Om den anvands mer sallan: Tom
efter varje anvandning

— Lat NaDDC cirkulera enligt
tillverkarens instruktioner genom
Allon®-enheten i 30 minuter.

e Byt ut kopplingsvattenslangar (artnr.
200-00109) regelbundet

Arligen e Termisk desinfektion Auktoriserad
tekniker fran

Belmont Medical

e Byt ut filter Technologies

e Forebyggande underhall

Rengoring och desinfektion
Rengoring och desinfektion av Allon® inkluderar bade extern och intern rengéring och
desinfektion.

OBS! Alla instruktioner géllande de ateranvédndbara
temperaturproberna &r inte relevanta fér den
amerikanska marknaden eller andra valda marknader.
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Rutinmassigt underhall

Rengoring och desinfektion av den externa ytan och vattenreservoaren i systemet
ska goras infor varje gang som enheten ska anvandas. Systemkomponenterna kan
bli kontaminerade vid anvandning och férvaring av enheten fran flera faktorer, till
exempel: anvandaren har smutsiga hander, luftburna patogener och
olyckshandelser.

OBS! Félj sjukhusprotokollet nér du desinficerar produkten.
Se till att félja tillverkarens instruktion om
desinfektionsmedel.

FORSIKTIGHET!

Anvand inte ndgon form av borste pa maskinen och
dess tillbehdr.

Skélj inte maskinen med vatten.
Tvatta inte det elektriska stromuttaget.
Anvand inte nagra koksalt- eller spolvatskor.

Anvand inte ndgon aggressiv forening, sa som NaOH,
H202.

Anvand inte nagra organiska eller esterldsningsmedel.

Kontrollera alltid om temperaturproberna har repor,
fransiga tradar, slitage fore och efter rengéring. Om
proben ar skadad, anvand den INTE.

Redskap som behovs for rengoring och desinfektion

PPE (Personal Protective Equipment (Personlig
skyddsutrustning)) enligt
desinfektionsmedelstillverkarens instruktioner

Luddfria trasor

Rekommenderat desinfektionsmedel (se
"Rekommenderade desinfektionsmedel for externa ytor”
och "Rekommenderade material for vattenrening”)

Sterilt vatten - minst 6 liter

Rekommenderade desinfektionsmedel for externa ytor

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

Klorblekningslésning (5,25 %
natriumhypokloritkoncentrat)

Kvartdra ammoniumféreningar (ammoniumklorid som
aktiv ingrediens)
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Rekommenderade material for vattenrening

— Natriumdiklorisocyanurat (NaDCC)

Infor varje anvandning

1. Anvand PPE enligt desinfektionsmedelstillverkarens instruktioner.
2. Se till att systemet ar avstangt och strémkabeln ar bortkopplad.
3. Anvand en luddfri trasa med sterilt vatten for att rengéra exteriéren pa

maskinen, LCD-skarmen, slangarna, stromkabeln och de
ateranvandbara temperaturproberna’ for att fa bort all smuts.

4. Forbered desinfektionsldosningen enligt tillverkarens beskrivning.

Anvand en luddfri trasa med desinfektionsmedel for att desinficera
exterioren pa maskinen, LCD-skarmen, slangarna, stromkabeln, de
ateranvandbara temperaturproberna® och stromkabeln.

OBS! Félj desinfektionsmedeltillverkarens instruktioner
angaende kontakttid for desinfektionsmedlet.

6. Anvand en ny luddfri trasa, fuktad med sterilt vatten for att ta bort
rester. Anvand trasan pa systemets exterior, LCD-skarmen,
stromkabeln, de ateranvandbara temperaturproberna’ och slangarna.

FORSIKTIGHET! Anvénd inte nagot fysiskt tryck p& skédrmen.
7. Fore behandling av patienten:
Fyll vattentanken med 6 liter sterilt vatten.
Koppla in systemet till strommen, sl& PA och starta systemet.

8. Fortsatt med patientens behandling enligt rutin. For forvaring - Se
"Innan foérvaring”.

Innan forvaring

OBS! Se "Redskap som behévs fér rengbrings och
desinfektion” och "Rekommenderade
desinfektionsmedel fér externa ytor”.

1. Tillsatt tabletter eller pulver med natriumdiklorisocyanurat (NaDCC) i
vattentanken enligt instruktionerna fran tillverkaren av NaDCC.
2. Koér maskinen i standbylage i 30 minuter.
3. Tom ut vattnet med hankontakten for att tdmma vattentanken.
OBS! Témningsprocessen &r en integrerad funktion i Allon®.

Se Témningsinstruktionen: "Témma”.
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4. Stang av systemet och stang av LED-lampan genom att trycka pa
knappen Larmavaktivering stromavbrott.

5. Dra ut stromkabeln fran vagguttaget.

6. Anvand en luddfri trasa med sterilt vatten for att rengéra exteridren pa

maskinen, LCD-skarmen, slangarna, strémkabeln och de
ateranvandbara temperaturproberna’ for att fa bort all smuts.

7. Forbered desinfektionslosningen enligt tillverkarens beskrivning.

8. Anvand en luddfri trasa med desinfektionsmedel for att desinficera
exteriéren pa maskinen, LCD-skarmen, slangarna, stromkabeln och
de ateranvandbara temperaturproberna’.

OBS! Félj desinfektionsmedeltillverkarens instruktioner
angaende kontakttid for desinfektionsmedlet.

9. Anvand en ny luddfri trasa, fuktad med sterilt vatten for att ta bort
rester. Anvand trasan pa maskinens exterior, LCD-skarmen,
stromkabeln, slangarna och de ateranvandbara temperaturproberna’.

FORSIKTIGHET! Anvénd inte nagot fysiskt tryck pa skdrmen.

10. Fdrvara maskinen pa en sval och torr plats.

1. Ateranvandbara prober - géller inte fér den amerikanska marknaden eller andra valda
marknader
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Termisk desinfektion

Den termiska desinfektionen av Allon® ar en integrerad funktion, som varmer det
cirkulerande vattnet i systemet och foljaktligen desinficerar med varmen vattentanken
fran kontamination.

Den termiska desinfektionen utférs i alla nytillverkade system och vid varje periodiskt
underhall (se kapitel 4).

Rengoring, desinfektion och sterilisering av de ateranvandbara

temperaturproberna

OBS! Alla instruktioner géllande de ateranvéandbara
temperaturproberna, géller
INTE den amerikanska marknaden eller andra valda
marknader.

OBS! Rengdring, desinfektion och sterilisering av de
ateranvéndbara temperaturproberna ska ske enligt
tillverkarens instruktioner.

VARNING! Prober fér engdngsbruk ska inte ateranvédndas.
Olémplig anvédndning kan leda till korskontaminering
och férsédmrad sékerhet.

1. Vid anvandning av temperaturprober for engangsbruk -kassera
temperaturproberna.
2. Vid anvandning av ateranvandbara temperaturprober - ska de

rengoras och desinficeras/steriliseras:

o Rengoring: Rengor med ett milt
rengéringsmedel och vatten.

o Desinfektion: Desinfektera med 70 % alkohol
eller aktiverad dialdehyd, skdlj sedan noggrant
med vatten.

o Sterilisering: Sterilisera med etylenoxid. Efter
sterilisering, maste proberna ventileras med en
luftningstid pa minst 12 timmar.

FORSIKTIGHET! Anvénd inte 4ngautoklavmetod for att sterilisera de
ateranvéndbara temperaturproberna och de
ateranvéndbara adaptrarna.
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Filterbyte
Filtret ar for att filtrera hard smuts eller stora partiklar och ar inte avsett for att filtrera
vattnet fran bakteriell kontamination.

Filtret maste bytas ut var tolfte manad.

OBS! Filtret far endast bytas av personal som &ar
auktoriserad av Belmont Medical Technologies eller
auktoriserad biomedicinsk personal. Se
servicemanualen for utbytesanvisningar.

OBS! Byte av filter kan utféras av Belmont Medical
Technologies / auktoriserad biomedicinsk personal vid
behov, oftare &n en gang per ar (beroende pa
vattenkvalitet).

Arliga kontroller ska utféras var 12:e manad som beskrivet i servicemanualen.

Systemkontrollservice

Systemkontrollservice initieras fran Servicemenyn.

Systemkontrollservicen utfor en fullstdndig kontroll av systemet genom att kontrollera
funktionaliteten hos féljande komponenter:

— Skarm och signal

— Pump

— Filtkoppling

— Tryckmatare

— Uppvarmnings- och nedkylningsenhet

— Temperatur pa vatteninflode och vattenutflode

Framgangsrikt slutférande av systemkontrollservicen indikerar att Allon®-enheten ar
klar att anvandas.

OBS! Om Allon® inte har anvénts péa lange, rekommenderas
det att gbra en systemkontroll.
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Utfora systemkontroll:

OBS! Se till att vattentanken ar full, innan du utfér en
systemkontroll.
1. I huvudmenyn, valj Service. Foljande fonster visas.

® 126 ¥ Esc

OK Virdtid Mormotermi

Vanligen valj service:

v &
System &, Termisk
«I{Dntroll ‘ddesinfektion

Figur 33: Vilja systemkontroll

2. Service -skarmen, valj Systemkontroll klicka sedan pa OK for att
bekrafta. Ett meddelande dyker upp som ber dig att bekrafta start av
systemkontroll.

0 Ingen termoreglering @

Systemkontroll

4
For att verkstalla tryck pa Start

Figur 34: Systemkontroll pagar

3. Peka pa Starta. Systemkontroll initieras. Faltet som dyker upp pa
skarmen indikerar processen. Systemkontroll tar ungefar 10 minuter.
Nar processen ar slutford, dyker ett meddelande upp pa skarmen,
"SYSTEMKONTROLL SLUTFORD”.

4. Vaxla till Driftsskarmen.

Stang AV Allon® . Stang av Larmavaktivering stromavbrott om sa
Onskas.
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Allmant

Allon®-enheten ar utrustad med sjalvtestande rutiner som kontinuerligt évervakar
systemdriften. Om ett systemfel eller felfunktion upptacks, dyker ett felmeddelande
upp pa meddelandeskarmen. Om en felfunktion skulle intraffa, se Felsokningsguiden
Tabell 9, Tabell 10 och Tabell 11.

Felsdkningsguide

Tabell 9 listar nagra méjliga scenarier som indikerar felfunktioner som inte dyker upp
pa meddelandeskarmen, mdjlig orsak till dem och rekommenderade atgarder.

Tabell 10 listar felsdkning for dverfylining av vattentank.

Tabell 11 tillhandahaller en lista med felmeddelanden som dyker upp pa skarmen i

Allon®-enheten.

VARNING!!!

Reparation och service av Allon®-systemet ska endast
utféras av Belmont Medical Technologies eller av
ombud som auktoriserats av Belmont Medical

Technologies.

Tabell 9: Allon® -systemet (inget meddelande) Felsékningsguide

Observation

Méjligt problem

Atgérd som ska vidtas

Strombrytaren pa Allon® -enheten &r
"PA”, men den &r inte aktiverad och
kontrollpanelen ar tom.

Allon® -enheten ar urkopplad.

Kontrollera stromkabelkontakterna
115/230 VAC.

Ingen natspanning

Ring biomedicinsk tekniker.

ThermoWrap® bérjar lacka.

ThermoWrap® punkterades
olyckligtvis under driftens gang.

Stang av Allon®-enheten och lat
vattnet rinna tillbaka i reservoaren.

Byt ut ThermoWrap® om mojligt

Vatten lacker fran kontakten mellan
ThermoWrap® och kopplingsslang.

Kopplingsslangarna ar inte
inkopplade ordentligt.

Stang klammorna pa ThermoWrap®.
Koppla bort kopplingsslangarna och
koppla pa dem igen till du hor ett
klickljud.

Kopplingsslangarna ar skadade.

Byt ut kopplingsslangarna.

Snabbkopplingskontakten ar
skadad.

Ring biomedicinsk tekniker.
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Observation Mojligt problem Atgérd som ska vidtas
Vatten lacker mellan Kopplingsslangarna ér inte Koppla bort kopplingsslangarna fran
kopplingsslangarna och Allon® - inkopplade ordentligt. maskinen och koppla pa dem igen.
enheten.
Kopplingsslangarna ar skadade. Byt ut kopplingsslangarna.
Snabbkopplingskontakten ar Ring biomedicinsk tekniker.
skadad.
Tabell 10: Vattentank 6verfylld- tmma vattentanken
Observation Atgérd som ska vidtas
Overfylld Om det &r nddvandigt att tdmma vattentanken pa grund av éverfylining, fortsétt enligt
vattentank. féljande:

1. Koppla en kopplingsslang till den hégra snabbkopplingskontakten (under
karnsensoruttaget. ThermoWrap® kan inte kopplas vid tomning.

2. Koppla den speciella hankontakten till kopplingsslangen. (Se Figur 35)
3. Sla PA Allon®-enheten

4. Valj témningslage i Service och klicka pa Starta.

5. Lat overskottsvattnet rinna ut i en reservoir, hink eller vask.

6. Nar den 6nskade vattennivan har natts, stang AV Allon®-enheten.

Speciell hankontakt for
témning av vattentank

Figur 35: ThermoWrap® kopplingsslangar och speciell hankontakt
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Tabell 11: Allon® Systemmeddelanden Felsékningsguide

Meddelande Problemorsak Atg ar_d som Kommentarer
ska vidtas
Hall i vatten Vattennivan ar for lag | Fyll vattentanken till Larmet kan tystas i

Temperaturreglering ar pausad

Tillfor vatten

Kérn:33.0C

den maximala nivan

10 minuter.

Koppla in vattenslangar

Temperaturreglering &r pausad

Anslut vattentuber

Kérn:37.0C

Kopplingsslangarna ar
inte inkopplade.

Koppla in
kopplingslangar.
Kontrollera om det
finns knutor, veck eller
féremal som kan hindra
vattnet fran att floda in i
filten.

Kontrollera klammorna.

Larmet kan tystas i
10 minuter.

Anslut karnsensorn Karntemperaturproben | Koppla in Efter start ar detta larm
ar inte inford i sitt uttag | karntemperaturprobe automatiskt tystat i
: - vid start 10 minuter.
Temperaturreglering ar pausad In(érnter.np"erat.ur.pmben Om inte .
ar inte inford i sitt uttag karntemperaturproben ar
Koppla kém sensor - efter start kopplad under drift, kan
larmet tystas i 10
minuter.
Anslut ytsensorn Yttemperaturproben ar | Koppla Inget ljudlarm.
inte inford i sitt uttag. yttemperaturprobe.

@® oo7 -

OK Vardtid Normotermi
Kam: !
37.0°
Hud: ---° |
D L A 1
36.6° c
Borvarde

Anslut ytsensor
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Meddelande

Problemorsak

Atgérd som
ska vidtas

Kommentarer

Kontrollera vattenslangar

Filten ar blockerad pa

Kontrollera om det

Larmet kan tystas i

grund av olamplig finns knutor, veck eller | 10 minuter.
lindning. féoremal som kan hindra
- N vattnet fran att floda in i
Filtkldmmorna ar !
Temperaturreglering &r pausad . filten.
stédngda.
Kontrollera vattentuber Kontrollera klammorna.
Kam:37.0 ¢
Kontrollera kérnsensorn Karntemperaturproben | Koppla Om
ar fel insatt i karntemperaturproben | karntemperaturproben
karnuttaget. till korrekt uttag. kopplades in felaktigt.
Karntemperaturproben | Koppla kommer det inte att
u .
Temperaturreglering ar pausad s adaptef')éir koppplad temperaturproben for avgestna;?ot Izrdmi de
till Allon®-enheten utan | engangsbruk. ehaast ett meddelande |
Kontrollera karnsensor temperaturproben. 60 minuter.
Om
karntemperaturproben
kopplades in felaktigt
under drift, kan larmet
tystas i 10 minuter.
Kontrollera ytsensorn Yttemperaturproben ar | Koppla Om yttemperaturproben

@ 007 -

OK Vardtid Normotermi
Kérn: |
37.0°
Hud ---° |

L
o

. C
Borvarde

Kontrollera ytsensor

|

l coaly

fel insatt i uttaget

Yttemperaturprobens
adapter ar kopplad till
Allon® utan
temperaturproben

yttemperaturproben till
korrekt uttag.

Koppla
temperaturproben for
engangsbruk.

kopplades in felaktigt vid
start utan att
karntemperaturproben
var kopplad, kommer det
att avges ett larm som
kan tystas i 10 minuter.

Om yttemperaturproben
kopplades in felaktigt
under drift, kan larmet
tystas i 10 minuter.

Lag karntemperatur

o o017 & =]

0K Vardtid Normotermi
K : o)
270 o
Hud 365° |

o o Wl IO oo

36.6 c s
Borvarde

Lég kroppstemperatur

l Termoreglering fortsatter

Detta meddelande
visas nar
borvardestemperature
n ar <36 °C och
karntemperaturen ar
<32 °C eller nar
karntemperaturen ar
<28 °C

Anvandaren maste
bekrafta
karntemperaturprobens
plats och peka pa OK
for att fortsatta.

Nar karntemperaturen ar
under <32 °C: Larmet
kan tystas i 10 minuter.

Nar karntemperaturen ar
under <28 °C: Larmet
kan tystas i 10 minuter.
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Temperaturreglering ar pausad

Vattentemperaturen ar for
hég.
Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Kan:37.0 C

°C (50 °F)

3 sekunder och sla
sedan pa PA igen. Om
problemet kvarstar,
stang AV Allon® och
kontakta din lokala
servicerepresentant.

Meddelande Problemorsak Atg ar_d som Kommentarer
ska vidtas
Vattentemp. ar for 1ag Nar Termisk reglering Larmet kan tystas i
vattentemperaturen i stannar. 10 minuter.
systemet ar under 10 Stéing AV systemet i

Vattentemp. for hdg

Temperaturreglering &r pausad

Vattentemperaturen ar for
hog.
Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Kérn:37.0C

Larmet for hdg
patienttemperatur kan
konfigureras i
"Instéllningar”. Larmet
och meddelandet ar
aktiverade enligt den
valda larmgransen.

Det tillgangliga
vardesintervallet fran
36-42° i steg om 0,5
°C: 37 °C, 38 °C, 39
°C,40°C, 41 °Coch
42 °C.

Termisk reglering
stannar tills vattnet
svalnar eller tills
systemet stoppas.

Stang AV systemet i

3 sekunder och sla
sedan pa PA igen. Om
problemet kvarstar,
stang AV Allon® och
kontakta din lokala
servicerepresentant.

Larmet kan tystas i
10 minuter.

Patientens temperatur ar éver
XX, X °C

@ 023 * 8
OK Virdtid Normotermi

Karmn: | )
39.0° -
Hud: 365° |

1 1 1 1 1 [ 1 [ [ Tl |0 1 1 1 1
. C 4
Borvarde

Patienttemperaturen ar éver

Larmet fér hog
patienttemperatur kan
konfigureras i
"Instaliningar”.

Larmet och
meddelandet &r
aktiverade enligt den
valda larmgransen.

Det tillgangliga
vardesintervallet fran
38-41° i steg om 0,5
°C: 38 °C, 38,5 °C, 39
°C, 39,5, 40 °C, 40,5
°C och 41 °C.

Kontrollera att
karntemperaturproben
ar pa plats och folj
patientens temperatur.

Informera lakaren.

Termisk reglering
fortsatter.

Larmet kan tystas i
10 minuter.

Patientens temperatur ar

under XX, X °C
®® 019 *
OK Virdtid Normotermi
arm: | )
X1
Hud: 365° |
1 1 1 1 1 [ 1 1 1 Tl ] 1 1 1 1
36.6° c It
Borvarde
Patienttemperaturen ar under

Larmet for lag
patienttemperatur kan
konfigureras i
"Installningar”. Larmet
och meddelandet &r
aktiverade enligt den
valda larmgransen.

Det tillgangliga
vardesintervallet fran
30-35° i steg om 0,5 °C:
30 °C, 30,5 °C, 31 °C,
31,5°C, 32 °C, 32,5 °C,
33°C, 33,5°C, 34 °C,
34,5 °C och 35 °C.

Kontrollera att
karntemperaturproben ar
pa plats och folj
patientens temperatur.

Informera lakaren.

Termisk reglering
fortsatter.

Larmet kan tystas i
10 minuter.
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Meddelande Problemorsak Atg ar_d som Kommentarer
ska vidtas
Utanfér normotermiintervall Detta dyker upp nar Pekande pa knappen Inget larm
anvandaren valjer OK bekréftar den nya . .
. P Termisk reglering
& 239 b’ bérvardestemperatur | borvardestemperaturen | ¢ - o
: - for normotermi <36 °C | och tar bort detta '
och >38,0 °C. meddelande.

Utanfér normoterm intervall

39.0°

.I\IIIIIIITI

Valj borvardetemperatur
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Om filtslangarna ar inkopplade, temperaturproberna ar korrekt inkopplade och
karntemperaturen ar matt, kommer vattencirkulationen att fortsatta utan nagon
ytterligare atgard av anvandaren. Om nagot av de ovanstaende villkoren inte ar
uppfyllda, kommer driftpanelens meddelandefalt att visa tekniska och/eller kliniska
larmmeddelanden via en skyilt.

OBS! Kliniska larm representerar larm av medelprioritet.

OBS! Ljudtryck pé larmen &r 67,5 dBA pa ett avstand av
10 centimeter.

Tekniska meddelanden och larm

Foljande tekniska meddelande kan dyka upp:

Tabell 12: Tekniska meddelanden och larm

Meddelande Meddelandefénster

Temperaturreglering ar pausad

Hall i vatten Tillfér vatten

Kam:37.0C

Temperaturreglering ar pausad

Koppla in vattenslangar Sl e e

Kérn:37.0 C

Temperaturreglering &r pausad

Anslut kdrnsensorn

Koppla karn sensor
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Meddelande Meddelandefonster

Temperaturreglering ar pausad

Kontrollera vattenslangar Kontrollera vattentuber

Kérn:37.0C

Temperaturreglering ar pausad

Kontrollera kdrnsensorn .
ontrollera kdrnsenso Kontrollera karnsensor

@ 007 -

OK Vardtid Mormotermi
37.0°
Kontrollera ytsensorn Hudon®
1 1 1 [ 1 1 1 1 1 Twl 1 1 1 1 1
36.6° C
Borvarde ﬁ

Kontrollera ytsensor

|

Falj instruktionerna i det tekniska meddelandet for att I6sa problemet.

Till exempel, tillsatt vatten om det behdvs eller koppla temperaturprober om de inte
ar inkopplade.

Kliniska meddelanden och larm

Kliniska meddelanden ber om anvandarens uppmarksamhet (Iakare eller
sjukskoterska) angaende patientens tillstand eller att anvandaren ska bekrafta
installningen genom att peka pa OK-knappen.

Kliniska meddelanden inkluderar féljande:
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Tabell 13: Kliniska meddelanden och larm

Meddelande

Meddelande i fonster

Beskrivning

Lag kédrntemperatur

®@e 017 *
OK Vardtid MNormotermi E
Kam: | )

27.0°
Hud: 365°

1 1 1 1 1 1 1 el 1 I 1 1 I
6° c fm
Borvarde
Lag kroppstemperatur

I Termoreglering fortsatter..

Anvandaren maste bekrafta
karntemperaturprobens plats
och peka pa OK for att
fortsatta.

Larmet kan tystas i 10 minuter.

Patientens temperatur dr éver
XX, X °C

e 023 »”:

OK Virdtid Normotzrmi

Karn:

39.0°

Hud 365° |

L L A
o

o

Borvarde

Patienttemperaturen ar éver
385C

Larmet och meddelandet ar
aktiverade enligt den valda
larmgransen.

Termisk reglering fortsatter.

Larmet kan tystas i 10 minuter.

Patientens temperatur dr under
XX, X °C

|l el

®6 019 o
0K Vardtid Normotzrmi
s L
Bl i
Hud 365° |
1 L A D
6° c :
Borvarde

Patienttemperaturen ar under
l 335C

Larmet och meddelandet ar
aktiverade enligt den valda
larmgransen.

Termisk reglering fortsatter.

Larmet kan tystas i 10 minuter.

OBS!
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Sakerhetsmeddelanden och larm

OBS! Vid sdkerhetsmeddelanden sa stannar den termiska
regleringen.

Sakerhetsmeddelanden indikerar till anvandarna att systemet antingen har kylt ner
eller varmt upp det cirkulerande vattnet fér mycket.

Sakerhetsmeddelanden inkluderar:
e VATTENTEMP. FOR LAG

Temperaturreglering ar pausad

Vattentemperaturen ar for
lag.
Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Karn:37.0 C

e VATTENTEMP. FOR HOG

/AN

Temperaturreglering ar pausad

Vattentemperaturen ar for
hog.
Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Karm:37.0C

Om ett sadant tillstand intraffar, bor du 6vervaga att stdnga av systemet och hitta
orsaken till problemet.
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Informativa meddelanden

Informativa meddelanden indikerar maskinens status.

Dessa meddelanden ar endast fér information och kraver ingen atgard av
anvandaren. Detta meddelande dyker upp langst ner pa Huvudskarmen.

Informativa meddelanden inkluderar:
e  Utanfér normotermiintervall:

036  # Esc

oK Vardtid Mormotermi

Utanfor normoterm intervall
=]
38.1
w

'IIIIIIIIIII

Valj borvardetemperatur

* Anslut ytsensorn:

0 07 »

OK eI Mormotermi

'36.6° c

Borvarde

Anslut ytsensor

Konstanta larm intraffar vid féljande stadier:

— Stopptillstand
— Valj lagesskarm
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Foljande meddelanden ska kontrolleras och bekraftas:

— L&g karntemperatur termisk reglering fortsatter....
— Utanfor normotermiintervall

— Patienttemperatur éver XX, X °C (*)

— Patienttemperatur under YY,Y °C (*)

— Vattentemp. for hog (*)

OBS! Endast auktoriserade anvédndare kan &ndra intervallen
pa de larm som &r markerade med (%) i
Instéliningsskérmen. Anvéndaren maste ange ett
I6senord for att komma in i Instéliningspanelen och
&ndra larmgrénsen.

Indikator for stromavbrott

| fall maskinen rakar ut for ett stromavbrott eller kopplas ur under drift, kommer en gul
indikator pa frontpanelen att blinka.

Denna indikator kommer att fortsatta blinka i 10 minuter tills strommen ar
aterstalld eller knappen Larmavaktivering stromavbrott pa enhetens baksida
har tryckts in.

Larmfordrojning

Foljande tillstdnd genererar endast ett larm efter en period pa 30 sekunder utan
larmgranser:

— Patientens temperatur ar under XX,X °C:
Patientens karntemperatur ar under den forinstallda
larmgransen i installningsmenyn.

— Patientens temperatur ar éver XX,X °C:
Patientens karntemperatur ar éver den forinstallda
larmgransen i installningsmenyn.

— Vattentemp. fér hog:
Vattentemp. ar dver den forinstallda larmgransen i
installningsmenyn.

OBS! Grénserna kan &ndras enligt anvéndarinstéliningar.

Genom att ga in i gransintervallet sa avaktiveras larmen omedelbart. Ett nytt larm
genereras igen efter ytterligare 30 sekunder efter att vardet utanfor gransen ar matt.
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Kapitel 9: Tillvalet CliniLogger™ Installation Och
Anvandarinstruktioner

Oversikt och installation

Introduktion

Syftet med CliniLogger™-enheten ar att spara Allon® / CritiCool®-systemets vitala
data for framtida referens. Med hjalp av CliniLogger™ Granskningsmjukvara, kan
man anvanda en extern PC for att granska dessa sparade data.

Anvanda CliniLogger™-applikationen

CliniLogger™-enheten ansluter till RS-232 (serie) kontakten pa baksidan av Allon®
for datadverforing. Nar enheten ar ansluten sparas data vid en-minutsintervall.

Anslut CliniLogger™-enheten till Allon innan den medicinska proceduren startas.

Belmont Medical Technologies rekommenderar insamling av Allon®-enhetens data
for en patient i taget. | slutet av proceduren, koppla bort CliniLogger ™-enheten fran
den termiska regleringsmaskinen och anslut den till en dator. Ladda ner data fran
enheten och anslut sedan CliniLogger™ till maskinen igen sa att den ar redo for
nasta procedur.

CliniLogger™-mjukvaran

CliniLogger™-enheten ar férsedd med en CliniLogger™ Viewer programvaru-CD
som ska installeras pa en dator for nedladdning och granskning av sparad data
fran Allon.

Installera mjukvaran

Installera CliniLogger™-mjukvaran:

1. Pa din dator, dubbelklicka p4 Den har datorn och 6ppna drivrutinen
for CD.
2. Dubbelklicka pa Installationsmappen.

Dubbelklicka pa Volymmappen.

4. Dubbelklicka pa Installning; CliniLogger™ installationsfonster dyker
upp.
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L CliniLogger

Itis strongly recommended that you exit all programs before unning this

installer. Applications that rn in the backaround, such a3 vins-scanning y

utilties, might cause the installer to take longer than average to complete: !
|

Flease wait while the installer initializes.

Figur 36: CliniLogger™ Initialisering

Nar initialiseringen ar klar, dyker féljande meddelande upp.

—re

LY CliniLogger

Destination Directory

Directom for CliniLogger

Select the primary installation directary.

Al software will be installed in the following locations. To install software into &
different location, click the Browse buttan and select anather directory.

‘C “Program Files (x86)"CliniLogger',

|[ Browse... ]

Directary for Mational Instruments products

|[ Browse... ]

‘C “Program Files (c86)\National Instruments’,

[ <cBack [ Hews» |[ Cancel

Figur 37: CliniLogger™ Installation

1. Du kan andra installationsplatsen genom att klicka pa Bladdra och
vélja en ny plats. Klicka pa Nasta. Licensavtalets fonster dyker upp.
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[ oo ==

Start Installation
Review the following summary before continuing.

Adding or Changing
» CliniLogger Files
*NIVISA RS

Fiun Time Suppart

Click the: Mest buttan ta begin installation. Click the Back button ta change the installation settings.

[§ave File, ] [ << Back || MNext > ‘ [ LCancel

Figur 38: CliniLogger™ avtal

2. Valj Jag accepterar det ovanstaende 2 Licensavtalet for att
acceptera licensavtalet och klicka pa Nasta. Starta
installationsfonstret dyker upp.

27 CliniLogger @_ﬁw

License Agreement
You must accept the icenses displaped below to proceed.

NI ™

NATIONAL INSTRUMENTS SOF TWARE LICENSE AGREEMENT -~

INSTALLATION NOTICE: THIS IS A CONTRACT. BEFORE YOU DOWNLOAD THE SOFTWARE
AND/OR COMPLETE THE INSTALLATION PROCESS, CAREFULLY READ THIS AGREEMENT.
BY DOWNLOADING THE SOFTWARE AND/OR CLICKING THE APPLICABLE BUTTON TO
ICOMPLETE 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 MATFRIAL S Al ONG WITH THFIR CONTAINFRS) TO THF Pl ACF YOU ORTAINFD ™

The software to which this National Instruments license apphes is ClinilLogger,

| accept the above 2 License Agreement(s)

3. Klicka pa Nasta; du kan folja installationsprocessen i processfalten
tills det ar klart.
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1 CliniLogger e = S|
|

Overall Progress: 2% Complete

Copying new files..

<< Back Nest »>

Figur 39: Installation slutférd

Nar installationen ar klar, dyker fonstret Installation slutford upp.

7 CliniLogger e =] ——
|

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

<¢ Back Hext =>

Figur 40: Installationsprocess

4. Klicka pa Klar for att slutféra och ga ur mjukvaruinstallationen.
Kopiera mappen "Anvandare ver 1.5” fran CD till datorns skrivbord.

6. Du kan nu 6ppna mappen "Anvandare ver 1.5” och klicka pa
CliniLogger™ exe filen for att starta programmet.
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Anvanda CliniLogger™-granskningsapplikationen

Ladda ner data

Du kan ladda ner data fran CliniLogger™-enheten till CliniLogger™-
granskningsapplikationen pa datorn.

Starta CliniLogger™-applikationen:

1. Fran Windows Start meny, klicka pa Program > CliniLogger™.
2. Klicka pa CliniLogger™-ikonen; fonstret for CliniLogger™ visas.
CliniLogger >

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger l

Loa

Logger data

| Load stored data '

| aum |

Yerzion 1.6.3

Figur 41: CliniLogger™ Applikationsfénster

3. Anslut CliniLogger™-enheten till serieporten COM1 pa datorn.

OBS! Sékerstéll att CliniLogger™-enheten &r ansluten till
porten COM 1 —10 eller sa kan du anvédnda en USB
till RS232 adapter.

4. Klicka pa Anslut till Logger, mjukvaran sparar COM-porten dar CliniLogger™

Connected

ar ansluten - vanta pa meddelandet.

Klicka pa Ladda Logger data, véanta pa - Complete ] meddelandet.
Klicka pa Lagra data, och valj en fil och plats.

Klicka pa Granska data, grafen 6ppnas.

© N o o

Du kan ocksa klicka pa Konvertera till Excel for att se data i Excel-format.
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Klicka pa Rensa Logger efter att du sparat data, for att forbereda

9.
enheten for nasta gang.

OBS! Du bér radera data pa CliniLogger™ manuellt efter
varje patient, annars kommer CliniLogger™ att
fortsétta brénna data fran den senaste patienten.

Granska nedladdad data

1. Granska nedladdad data:

a. Dubbelklicka pa CliniLogger ™-granskningsikon. Fonstret for
CliniLogger™ dyker upp.

CliniLegger

BELMONT
MEDICAL

TECHMNOLOGIES

| Connect to Logger -'

Load Logger data

Clear logger

| Load =tored data -I

| QuIT i

Wersion 1.6.3

Figur 42: CliniLogger™ Fénster

2. Klicka pa Ladda lagrade data och valj den fil som du vill granska.
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Choose or Enter Path of File x
Look in: ||| DATA v e ®m ek
~
* Mame Date modified Type
. Q{ BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File
Quick access

Desktop

Libraries

This PC

Network
£ >
File name: [BELMONT_dat | ok |
Files of type: | Al Fles (".%) =l Cancel

Figur 43: CliniLogger™ Fénster

Nér data har laddats - Complete . visas meddelandet
CliniLogger >

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger '

Load Logger data
Store data
view data |
Convert to Excel '

Clear logger
| Losastoreadats | Complete |

| Qum I

Data is loaded from file: Chilsers\ CVuhDesktoph,

Figur 44: Meddelande om slutférd

3. Klicka pa Granska data - grafen 6ppnas.

4. For att konvertera till Excel, klicka pa Konvertera till Excel.
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CliniLogger™ Granskningspanel

Starttid och datum SW version Stiang

CliniLogger Viewer

v -
BELMONT
MEDICAL 0yte s Tie| | 251700410 | ThermoResinionDevice sW verich =

Temp,C
23

4657 coe gl

£
5
&
)
¥

N\
W Check Th 00:00
2l

3
|
S

Funktionsval
omrade

4—

000 315 5 Full Time Scale
i Modes Table:

-

Eror [
TstepC J0 |

GarmentHeat [
Garment Cool ™
| Garmenton/of [

TGrafiskt
visninasomrade
Figur 45: CliniLogger™ Granskningspanel

CliniLogger™-granskningspanel inkluderar féljande data:

— Startdatum och tid fran den termiska regleringsenheten
(Allon® / CritiCool®)

— Mijukvaruversion pa den termiska regleringsenheten
— Stéang fonster-knapp
— Funktionsvalomrade: Kontrollknappar

— Grafiskt visningsomrade med en grafisk visning av
variabler i det termiska regleringssystemet.
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Grafiskt visningsomrade

| Markoérlinje
465+ I
e
Sl —
350° N [} I
‘;30.0—;
zm—;
200
[
1507
100-
50-
00-! i
00:00 730
Time i
. ]
%‘ 3 | | T . &
P TR T T L1 o |““F. L A a0
Heat |
Cool

Figur 46: Grafiskt visningsomrade

Det grafiska visningsomradet bestar av tre delar:

— Temperaturgrafer: Borvarde, kdrna och yta som en
funktion av tid

— Léagen och felomrade: Termiska regleringslagen,
ateruppvarmningssteg och fel som en funktion av tid

— Omrade for enhetens funktionella status:
Uppvarmning/nedkylning och pump Pa/Av
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Funktionsvalomrade

Temp,C

Core El_ lg—
Surface E,K I 23.3

Setpoint [m] -~ | 33

B8 Cursor 00:00
Bring cursor to center

= AR

‘ Full Time Scale I

Modes Table 'l Errors

Errors ™
Temp,step, C

Garment Heat ™
Garment Cool ™
Garment On/Off

Figur 47: Funktionsvalomrade

Funktionsstatusomradet inkluderar de knappar som tillhandahaller méjligheten att
modifiera det grafiska visningsomradet, s& som zoomning in och ut, flytta mellan
olika tidszoner och f& mer detaljer om granskade data.

Temperaturgraf kontrollknappar:

Dessa knappar definierar formen pa kurvorna i temperaturgrafomradet, vattnets
uppvarmnings/nedkylningsgraf och vattenflodesgrafen.

Core O Garment Heat U] Errors ™ ™
Surface O P Garment Cool ™ Temp.step, ™
Set-point [m] Garment OnjfOFF

Temperaturinstalliningar Filtinstallningar

Fel/Tempsteginstallningar

Figur 48: Exempel pa ldgen och felomraden

Temperaturgrafens kontrollknappar maojliggér modifiering av visningen av varje
temperaturgraf.
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Visa/délj-knappar

Anvand temperaturinstallningens vaxlingsknappar for att visa / délja varje
temperaturgraf.

Féargknappar | [~

Dessa knappar gor det mojligt att andra grafegenskaper och farger.

OBS! Det rekommenderas att man behaller
standardinstéliningarna.

Granskning manipulationsknappar

Ett set med tre knappar visas under temperaturknapparna:

=7 AR

Hand - Klicka pa Hand “ - knappen, anvand musen for att flytta handmarkéren
till temperaturgrafomradet och "greppa” kurvan genom att trycka ner den vanstra
knappen pa musen och flytta musen.

Flyttande av musen horisontalt gor att grafen flyttas horisontalt - i tid och flyttande av
musen vertikalt gor att grafen flyttas vertikalt - i temperatur.

Zooma - Klickande pa Zoom-knappen visar 6 olika lagen for zoomning
(se Tabell 14):

Figur 49: Zoom verktygsfalt

Tabell 14: Zoomverktygsknappar

Knapp Klicka for att... Hur man anvaénder...

Aterstélla graferna till standard
(icke-zoomad) visning

Zooma ut symmetriskt i Klicka pa denna zoomverktygsknapp. Anvand musen for att
T riktningarna X och Y flytta markéren till temperaturgrafen, markérbilden éndras till
knappikonen. Klicka pa musen for att zooma ut. Du kan klicka
igen for att zooma ut igen.
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Knapp Klicka for att...

Hur man anvénder...

Zooma in symmetriskt i
riktningarna X och Y

Klicka pa denna zoomverktygsknapp. Anvand musen fér att
flytta markdéren till temperaturgrafen, markérbilden andras till
knappikonen. Klicka pa musen fér att zooma in. Du kan klicka
igen for att zooma in igen.

Skapa en XY-zooming i ruta.

Klicka pa denna zoomverktygsknapp. Anvand musen for att
flytta markdren till temperaturgrafen, markérbilden andras till
zoomikonen. Tryck pa den vanstra musknappen och valj den
ruta i grafen som du vill zooma in. Nar du val slappt
musknappen blir bilden inzoomad.

Zooma in, i riktningen X (tid)

Klicka pa denna zoomknapp, anvand musen for att flytta
zoomverktygsmarkoren till den 6nskade tidpunkten, klicka for
att féra in den nedre linjegransen, hall vanster knapp nedtryckt
och dra horisontalt till slutet av den intressanta tiden. Nar du
val slappt musknappen blir bilden inzoomad.

Zooma in, i riktningen Y
t (temperatur).

Anvand musen for att flytta zoomverktygsmarkoren till den
nedre temperaturgransen, klicka for att féra in den nedre
granslinjen, hall vanster knapp nedtryckt och dra vertikalt.

Slapp knappen for att granska de inzoomade
temperaturgraferna i det valda vertikala omradet.

1. Aterga till heltidsskala efter zoomaktiviteter:

a. Klicka pa

Full Time Scale '

Grafen atergar till heltidsintervall, utan att paverka temperaturskalan.

OBS! Fér att aterga till originalvisningen, klicka pa icke-

zoomknappen

Markérlinje

Vardena av temperaturerna vid markorlinjeplatsen dyker upp i fonstret intill fonstret

for fargkurvan (se Figur 45).

Core |
Iill_ | 36.4
Surface E'IK 28,
Set-point |E||_

Bl Cursor 20:32

Du kan andra tiden pa markérlinjen i grafen (se i Figur 46).
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1. Stalla in markortiden:

a. Anvand tangentbordet for att stélla in den dnskade tiden i
Markor textrutan. Se till att stalla in tiden som den visas i
grafen (och i formatet TT:MM).

b. Tryck pa ENTER.

Markoren flyttas till den valda tidpunkten och temperaturerna som visas ar
temperaturerna vid den nya punkten.

2. For att flytta markdrlinjen i tid (riktning X):

a. Klicka pa markor - - ikonen.

b. For + till markorplatsen, + kommer att konvertera till en
dubbel linje 4"

C. Anvand musen for att flytta den dubbla linjen till en ny

markorplats.

OBS! Vérdena av temperaturen vid markoérlinjeplatsen dyker
upp i fénstret intill fénstret for fargkurvan.

3. For att flytta markoren till mitten av grafen: Klicka pa
' Bring cursor to center ‘

Ldgen och felomrade

Detta omrade ger foljande information:

— Systemlage markerat med bokstaver (se Tabell 15) och
en vertikal linje.

— Ateruppviarmnings steg mellan 0 °C och 0,5 °C visas i
exemplet i rosa (steget var forst 0,4 °C och sedan
andrat till 0,2 °C).

— Fel: Period utan nagon kontroll, i exemplet pa grund av
systempaus (gula markeringar).

T.step,C
I

Figur 50: Exempel pa ”ldgen och felomraden”
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Tabell 15: Lageskoder

Kod Indikerar
A Uppstart Nedkylning Vuxen
B Uppstart Nedkylning Neonatal
c Uppstart Uppvarmning Vuxen
D Uppstart Uppvarmning Neonatal
E Uppstart Ateruppvarmning Vuxen
F Uppstart Ateruppvarmning Neonatal
G Uppstart Standby
H Uppstart Valj lage Vuxen
| Uppstart Valj lage Neonatal
J Nedkylning Vuxen
K Nedkylning Neonatal
L Uppvarmning Vuxen
M Uppvarmning Neonatal
N Ateruppvérmning Vuxen
lo) Ateruppvarmning Neonatal
P Standby
Q Valj lage Vuxen
R Valj lage Neonatal

Funktionsstatusomrade- varm/kall och pumpstrom Pa/Av

Grafen indikerar filtens status: Varm/Kyl lagen och vattencirkulation Pa/Av i filten.

Heaat
Cool

Garment Heat S ™
Garment Coal S ™
Garment OnfOfF | 0

NI WIS T W |
L gy

— Varm/Kyl- Nar Allon® kyler ner vattnet i tanken - linjen
ar bla. Nar enheten varmer vattnet i tanken - linjen ar
rod.

R
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— Pump Pa/Av- Nar pumpen pumpar in vatten till filten -
linjen ar gron. Nar Allon® cirkulerar vattnet internt (d.v.s.
i “standby-lage”) - linjen ar vit.

Konvertera till Excel

1. Konvertera till Excel:

a. Pa CliniLogger™ menypanel (sei Figur 41) valj Konvertera
till Excel; en Excel-fil 5ppnas med tva alternativ:

o
Mattabell (Blad 1)
A B c D E F G
1 Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point Mode Errars
T T[2UZ37 629 1620712 19719 336 329 J3E K
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
1163|2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
11642023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
11652023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
11662023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
11672023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
11682023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 328 BEK
11692023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
1170/2023/ 8/29 16:29:32 19:28 3358 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
11742023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 335K
11752023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
11762023/ 8/29 16:35:22 19:34 33.6 334 335K
11772023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
11782023/ 8/29 16:37:32 19:36 3358 334 335K
11792023/ 8/29 16:38:32 19:37 3358 334 3BEHK
11802023/ 8/29 16:39:27 19:38 3358 335 335K
Grafiskt diagram

En andra sida i Excel-filen visar en grafisk beskrivning av Excel-tabellen med
Y-axeln som visar temperaturerna och X-axeln som visar Excel-tabellinjerna.
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Figur 51: Val av grafdiagram
Avsluta en granskningssession
1. Avsluta en session:
a. Klicka pa Avsluta i Huvudmenyn for att ga ur
granskningssessionen.
Programvara for tekniker
OBS! Programvaran for tekniker kan endast kéras efter att

en full installation har utférts av
anvandarprogramvaran. Se avsnittet "Installera
programvaran” fér mer information om denna process.

Installationsprocedur:

o Kopiera mappen "900-00350 CliniLogger Viewer
Software_Tech v1.6.3” fran CD till en plats pa datorn
som onskas.

e Kor CliniLogger tech.exe-programmet.
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Bilaga A: Kundtjanst

Belmont Medical Technologies
Kundtjanstrepresentant

VARNING!!! Féljande information behdvs fér att kontakta din
representant hos Belmont Medical Technologies.
Férvara detta formulér med Bruksanvisningen for
enkel atkomst for att schemalégga arligt periodiskt
underhall och/eller servicebehov.

Representantens namn:

Foretagets namn:

Adress:

Telefonnr:

Fax:

E-post:

Lésenord for instaliningsskarm:
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Bilaga B: EMI/EMC-information

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella séakerhetsatgarder
for EMC och maste installeras och sattas i drift enligt den
elektromagnetiska kompatibilitets- [EMC] information som

tillhandahalls i de medfoljande dokumenten.

VARNING!

Barbar RF-kommunikationsutrustning bor inte anvandas
narmare an 30 cm fran nagon del av produkten, annars kan
prestandan hos denna utrustning férsamras

VARNING!

OBS! EMC-tabellerna och andra riktlinjer som inkluderas i bruksanvisningen ger
information till kunden eller anvandaren, som ar nédvandig for att avgoéra
utrustningens eller systemets lamplighet fér den elektromagnetiska
anvandningsmiljon, och fér att hantera den elektromagnetiska anvandningsmiljon sa
att utrustningen eller systemet kan utféra dess avsedda anvandning utan att stéra
annan utrustning och andra system eller icke-medicinsk elektrisk utrustning.

De vasentliga prestandaegenskaperna hos CritiCool ar noggrannheten hos
temperatur-matningssystemet, vattentemperaturkontrollen, larm om
karntemperaturen ar ovantad och stoppférhallanden i handelse av att nagon av
elementen i styrmekanismen inte fungerar.

Tabell 16: Védgledning och tillverkarens deklaration — emissioner

Allon® &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Allon® méaste sakerstélla

att produkten anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1, klass A

Produkten far inte staplas pa annan utrustning. Anvandning av andra
tillbehor och kablar &n de som specificeras av Belmont kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet
for denna utrustning och leda till felaktig drift.

Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A

Uppfyller

Flimmer IEC 61000-3-3 Uppfyller

Uppfyller
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Tabell 17: Védgledning och tillverkarens deklaration — immunitet

Allon® &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Allon® maste sakerstélla

att produkten anvands i en sadan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601 godkdnda parametrar

IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 15 kV luft
10 V/Im

IEC 61000-4-3
Utstralad RF

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

IEC 61000-4-3

Immunitet mot narhetsfalt

385 MHz vid 27 V/m, 18 Hz pulsmodulering

450 MHz vid 28 VV/m, 1 kHz frekvensmodulering + 5 kHz avvikelse

810 MHz, 870 MHz och 930 MHz vid 28 V/m, 18 Hz pulsmodulering

710 MHz, 745 MHz och 780 MHz vid 9 V/m, 217 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz och 2 450 MHz vid 28 V/m, 217 Hz pulsmodulering
5240 MHz, 5 500 MHz och 5 785 MHz vid 9 V/m, 217 Hz pulsmodulering

IEC 61000-4-4

Snabba elektriska transienter/snabbt
elektriskt utbrott

* 2 kV pa vaxelstromnatet

100 kHz repetitionsfrekvens

IEC 61000-4-5 + 1 kV ledning-till-ledning
Strémsprang + 2 kV ledning-till-jord

3 Vrms fran 150 kHz till 80 MHz
IEC 61000-4-6

Ledningsburen RF

6 Vrms i ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

IEC 61000-4-8
Natfrekvens 50/60 Hz magnetfalt

30 A/m

IEC 61000-4-11

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer i ingdende
elférsorjningslinjer

100 % fall i 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°
100 % fall i 1 cykel

30 % fall i 25 cykler

100 % fall i 5 sekunder
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Bilaga C: Waste Electrical & Electronic Equipment (WEEE)

Den 6verkorsade soptunnesymbolen pa produkten, litteraturen eller férpackningen
paminner dig om att alla elektriska och elektroniska produkter, batterier och
ackumulatorer maste tas till separat insamling i slutet av sin livslangd. Detta krav
galler EU och andra stallen dar separata insamlingssystem finns tillgangliga. For att
forhindra eventuell skada pa miljon eller manniskors halsa genom okontrollerad
avfallshantering, ska dessa produkter inte kasseras som osorterat, kommunalt avfall,
utan l[dmnas in till en officiell insamlingsplats for atervinning.
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