Republica Argentina - i’(;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables |

Disposicién
Namero: DI-2017-12916-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1275-17-1

VISTO ¢l FExpediente N° 1-47-3110-1275-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX LC.S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
pot la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
pr(;)ducto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

!
Que corresponde autorizar la inscripeién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
Diciembre de 2015.

- Por ello; , |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA@L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores|y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos ¥ Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MTRE Advanced Technologies Ltd., nombre descriptivo
Sistema de Termorregulacion y nombre técnico Unidades de Hipo/Hipertermia, Moviles, |de Uso General,

de acuerdo con lo solicitado por MEDIX LC.S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente. !

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de 'uso que obra en
documento N° IF-2017-30893937-APN-DNPM#ANMAT. -

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyehda “Autorizado
por la ANMAT PM-1077-170”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa’
v1gente

| 1
ARTICULO 4°.- Extiéndase ¢l Certificado de Autorizacién e Inscripeién en el RPPTM con los datos

caractéeristicos mencionados en esta disposicion. i
: . |
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el Articulo 1° sera por cinco

(5) aﬁc’is a partir de la fecha impresa en el mismo.
l

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al mterelsado haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso, autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
finés de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATO?S IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
|

Nombre descriptivo: Sistema de Termorregulacion

Codigg de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-075 UNIDADES DE HIPO/HIPERTERMIA,
MOVILES, DE USO GENERAL.

Marca{(;s) de (los) producto(s) médico(s): MTRE Advanced Technologies Ltd.

|
Clase de Riesgo: ITT

lndlcamon/es autorizada/s: Mantener la temperatura corporal pre-ajustada segin sea determinada por el
medlco Mantener la temperatura corporal durante los procedimientos quiriirgicos. Puede ser usado en
pacientes adultos y pedidtricos. '

Modelo/s: Unidad de Control Allon™ 2001

Periodo de vida atil: 7 afios.

Forma de presentacién: Envase unitario.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MTRE Advanced Technologies Ltd.

|
Lugar/es de elaboracion: 6 Ha-Kishon st. Yavne. Israel |
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Rétulo

Sistema de Termorregulacién

Marca: MTRE Advanced Technologies Ltd.

\

Modelo: Unidad de Control Allon™2001

Ref: (segln corresponda)

Fabriéado por:
MTRE Advanced Technologies Ltd.
6 Ha-Kishon st Yavne, Israel

Importado por:
. MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675+ El Talar, Partido de Tigre -
. _ Prov.Buenos Aires. Argentina

Nro de Serie: (segln corresponda)

Fecha de fabricacién: AAAA/MM/DD

Tensién y Corriente de entrada: (segun corresponda)

seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz.

Autorizado por la ANMAT PM- 1077-170

Gustavo Luis Festa
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Condiciones de transporte y almacenamiento: Aimacénelo en un lugar fresce
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso
Equipo Electromédico Tipo BF. Desechar como residuo electrénico

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas. MPBA N° 51900

/

: &%ﬁmgsANMAT

rectora Tecnica
MPBA 51.900
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Ct}ndiciones de transporte y almacenamiento: Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz.

EDigl.C.S.A

M

Instrucciones de Uso
Sistema de Termorregulacion

Marca: MTRE Advanced' Technologies Ltd.

Modelo: Unidad de Control Allon™2001

Ref: (segin corresponda)

Fabricado por:
MTRE Advanced Technologies Ltd.
6 Ha-Kishon st Yavne, Israel

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675- El Talar, Partido de Tigre -
Prov.Buenos Aires. Argentina

Nro de Serie: (segﬂh corresponda)

Fecha de fabricacién: AAAA/MM/DD

Tensién y Corriente de entrada: (seguin corresponda) 12.0\/

' Autorizado por la ANMAT PM- 1077-170

Gustavo Luis Festa
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Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso

Equipo Electromédico Tipo BF. Desechar como residuo electrénico
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas. MPBA N° 51900
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INDICACIONES DE USO

El ISistemal Allon™ 2001 (unidad de control estd indicado para mantener la temperatura
cor;lmral pre-ajustada segln sea determinada por el médico. También puede ser utilizado para
mantener la temperatura corpora! normal durante los procedimientos quirdrgicos. Este sistema puede

ser usado para pacientes adultos y pedistricos.

ADVERTENCIAS

1.'LEI médico debe ser notificado si la temperatura del paciente no responde
adecuadamente, no alcanza la temperatura prescrita, o si hay algun cambio en |el
. rango de temperatura prescrita. La falla al informar al médico puede resultar en un
dafio al paciente.

2. El paciente debe ser constantemente atendido por un medico.

3. El mal uso del equipo de regulacién de temperatura puede ser potencialmente
dafiino para el paciente. !

.4.’{No conectar los enchufes himedos de los sensores humanos en los torlna
corrientes del sensor del dispositivo ALLON 2001.

5. |El usuario debe verificar que ningiin fluido esté presente en la interfaz piel/Wrap
dulrante el tratamiento. De no hacerlo puede causar lesiones en la piel del paciente.
Siguiendo el procedimiento, un patrén que se asemeja al Wrap puede aparecer por
un corto periodo en la piel del paciente.

6. Ulceras por presién pueden aparecer o desarrollarse cuando el tejido suave 'es
comprimido entre una prominencia ésea y la superficie externa. El uso del sistema
ALLON 2001 no impide que esto suceda.

7.|Con el fin de evitar Ulceras por presién, deben de tomarse cuidados de rutina
hospitalarios durante los procedimientos de termorregulacion larga.

8.‘Antes de iniciar los procedimientos de mantenimiento segln se describieron en el

Cdpitulo 6, desconectar el cable de energia de la fuente de energia.

9. No cargar o mover el paciente por medio del Wrap. Esto puede causar desgarro y
gcteo de agua.

1(’). Usar solamente sensores de nuclec reusables o adaptadores de sensor
désechables suministrado por MTRE o sensores compatibles YS] series 400.
11!. Los principios técnicos, aplicaciones clinicas, y riesgos asociados con el soporte
circulatorio deben ser completamente comprendidos antes de usar este producto.
Leéer el manual completo antes de intentar activar el sistema. Terminar el programa
de entrenamiento antes de usar el sistema ALLON 200t es mandatorio.

12. La reparacién, calibracién, y el mantenimiento del sistema ALLON 2001 debe

ser desarrollado solamente por MTRE Ltd. o agentes autorizados entrenados por

MF’RE Ltd. ’ '
| .

1:|’. Prevenir de cualquier aislamiento térmico, tales como una almohada u otros
aTiculos, entre el ThermoWrap vy el cuerpo del paciente.

TE Y IF—2017—30893937-§§%¢
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|
PR|ECAUCIONES
" 1. Seguir las notas de advertencias mencionadas en las varias secciones de este

|
manual.

2. Solo personal entrenado, familiarizado con todos los procedimientos operativos|y
certificados solamente por MTRE Ltd. o agentes autorizados de MTRE Ltd, son
permitidos de usar el sistema ALLON 2001. Todo el personal del hospital que usa |el
sistema ALLON 2001 debe completar el programa de entrenamiento de ALLON
2001. i

i

3. iLa reparacién y mantenimiento del dispositivo Allon 2001 Pro debe ser realizado

solamente por los técnicos de mantenimiento del equipo meédico calificado,

' celf'tificado por MTRE Ltd. o agentes autorizados de MTRE Ltd.
|

4.|Si la humedad o fugas son descubiertas en la manguera de conexion y/o|el
Wrap, desconectar el dispositivo ALLON 2001, desconectar el cable de la potencia

| ; R .
delsde su fuente de energia, y corregir el problema antes de continuar.

5. La temperatura deseada debe estar fijada sclamente como es prescrita por, y ;
bajo el orden del médico. '

| 6. El ajuste por defecto es destinado para mantener Normotermiaé El sisteﬁna

provee al médico con la opcidn de seleccionar una temperatura corporal en el rango

de. 30°C a 40°C (B69F - 1040F),
[

7.:Si el dispositivo suena una alarma y/o presenta una visualizacion diferente de la
visualizacién del MTRE estandar, el operador debe proceder de acuerdo al mensaje
de visualizacién y/o las instrucciones de solucién de problemas (ver Capitulo |7:
So!lucién de Problemas). -

8.:Evitar los plieques en el Wrap - estos pueden obstruir el flujo del agua.

9. No bloquear la rejilla de ventilacién de! dispositivo ALLON 2001. El aire debe ser
capaz de fluir libremente dentro y. fuera con el fin de mantener e! dispositivo fresco.

‘ 1[?. Usar agua de cafio filtrada de 0.22 micras 0 agua estéril. No usar agua
desionizada o agua creada a través de osmosis reversa debido a que puede
promover la corrosién de los componentes metdlicos del sistema.

11;. Cuando la imagen de rayos X es realizada en un paciente que usa un Wrap, [las
sombras del Wrap pueden aparecer en la Idmina de rayos X.

12. Evitar el insertar cualquier objeto afilado entre' el paciente y el Wrap.

Seguridad EMC (Compatibilidad ElectroMagnética) -
 Para el uso seguro de ALLON 2001 es requerido mantener el ALLON 2001 a una
‘ distancia segura de los. dispositivos que emiten energia de radiofrecuencia
. PhECAUCIéN! Las interrupciones de energia afectan la funcionalidad del sistema,

-dependiendo del modo de operacion:

—Ilnterrupciones mayores de 10 segundos regresan la maquina a la Pantalla| de

Encendido. Un bip es escuchado cuando la energia es retornada para indicar que la

P
IF-2017-3Q893937/ &Eﬁﬁf\é&NMm

" maquina ha retornado a la pantalla de Encendido.
MEDIXI.C.8.A Dirdetora Tecnica

|
Gustavo Luis Festa . MPBA 51.900
i
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-Interrupciones menores de 10 segundos regresan la maquina al modo en el que\y
estaba operando antes de la interrupcion, pero una advertencia podria aparecer.
iIMPORTANTE! Asegurarse de leer los mensajes con el fin de asegurar la correcta
reactivacién de la maquina. .

Uso Inadecuado ‘
El uso inadecuado del sistema ALLON 2001 puede llevar a lesiones dérmicas, dafips
eléctricos, y cambios severos en la temperatura corporal.
ADVERTENCIA! Los principios técnicos, aplicaciones clinicas, y riesgos asociados
con ef soporte circulatorio deben ser comprendidos por completo antes de usar este
producto. Leer el manual por completo antes de intentar activar el sistema. £l
término del programa de entrenamiento antes de usar el sistema ALLON 2001 ‘es
mandatorio.
iPRECAUCION! La ley federal estadounidense restringe este dispositivo para|la
venta por o bajo la orden de un médico.

TRANSPORTE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenamiento

-Aparato Allon 2001

PRECAUCION; Utilice medios de proteccién para evitar la vibracién excesiva durante
el transporie del aparato.

Guarde el aparato en un fugar limpio y seco con:

«Una temperatura ambiente de -15 °C a +68 °C (de -40 °F a +104 °F)
«Un intervalo de humedad relativa del 10 % at 93 %

«Un intervalo de presién atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa.

El dispositivo ALLON 2001 cuenta con un estante de utilidad en la parte trasera
para el almacenamiento de los tubos de conexién y los sensores cuando no esta en

uso.
-Cobertores ThermoWrap

Almacenamiento: Guarde los paquetes en un lugar limpio y seco.

con las siguientes condiciones:

sHumedad: 10 % - 90 %

«Temperatura: De 10 °Ca 27 °C (de 50 °F a 80,6 °F).

Transporte: Thermowrap puede transportarse en las siguientes condiciones de

transporte:
+Humedad: de 20 % a 95 %, sin condensacion

«Temperatura: de -20 °C a 60 °C (de -4 °F a 140 °F)

REQUISITOS DE PREINSTALACION

Requisitos del entorno y de espacio

El aparato ALLON 2001 se suministra en un carro como unidad movil para la

comodidad del_usuario. Debe situarse a menos de 5 cm (2™ de otros objetos para

MEDIX i.é.g.A

Gustavo Luis Festa Direftora Tecnical!
Responsable legal MPBA 51.800 |
pdgina 5 de 48 ‘




evitar la obstaculizacién de la ventilacién al aparato ALLON 2001. Las dimensiones
siguientes deben ser consideradas al colocar el dispositivo ALLON 2001:

260 mm W x 265 mm D x 940 mm H/(10,23"W 24.6"D x 37"H)

Requisitos eléctricos
230/115 V de CA 500 W 0 100 V de CA

/

| -

Deéplazamiento de la unidad

Preparacion: .
i 1.Asegurese de que el aparato ALLON 2001esta apagado pulsando el
interruptor ENCENDER/APAGAR. )

. 2.Aseglrese de que todas las conexiones eléctricas estén apagadas, Antes de
| desplazar la unidad:

Bioqueo y desbioqueo de las ruedas del carro

El carro del aparato ALLON 2001 cuenta con cuatro ruedas. Las ruedas frontales
|disponen de un freno. La palanca de! freno estd situada encima de la rueda. Para
' bloquear las ruedas, presione firmemente la palanca. Para desbloquear las ruedas,

levante la palanca. Cuando la unidad esté parada, los frenos deben estar |en

posicién de bloqueo. Desbloquee los frenos solo para transportar |a unidad.’

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

Tabia 6-1: Inspeccion y Programa de Mantenimiento

Frecuencia Inspeccion/Mantenimiento Realizado por
. | Antes de cada tratamiento s Limpiar los tubas de conexion y € | Personal
: Conector de Acoplamisio
Répido con un trapo himedo.

e [Realizar una inspeccion visual i

para cuakjuier fafla mecdnica en
' los sensores, tubos de conexion,
¥y cabie de alimentacion.

s Reafizar una ingpeccicn del

exterior del Dispositivo ALLON
‘ 2001.

Sequn tue requerido por €l Limpieza externa de ruting y Personal

haspitaliprotocolo ¢linico desinfeccion.

Mensuaimente Verificacion de la Caltbracion del BND
Sistema

Anuaimente Vesificacion {érmica MTRE
Reemplazo de filtro® | Técnico

autorizado

| Memx%_ N —

Gustavo Luis Festa
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d
i : . - o
Antes de enviar al servicio de mantenimiento, el personal hospitalario debe realiza

los procedimientos de mantenimiento después de su uso como se indica en
Mantenimiento después del uso del equipo Allon 2001 ademas de lo siguiente:

1.|'_:impie y desinfecte las superficies exteriores de la maguina con alcohol,
2.Afiada 1 pastilla de AQUATABS al depdsito de agua con una cantidad minima de (3 -

Iitr%as y ponga en marcha el sistema en modo Standby (e agua circula por el
interior) durante 60 minutos. )

3.Utilice el modo VACIAR para drenar el depdsito.

4.Cumpla con los procedimientos estandares del hospital adicionales sobre limpieza
y desinfeccién del sistema después de su uso,

| +
S.Vuelva a poner al equipo en el envase original para el transporte, Esto garantiza
que el equipo no se dafie durante el transporte.

6. Si se ha de devolver un cobertor para su inspeccién, coléquelo en una bolsa o en
unl paquete seltado y marque "Cobertor usado”.

Protocolo de limpieza
Plrecauciongs
! ‘ eLimplar solo un articulo reutilizable.
+Los articulos desechables deben eliminarse.

«No utilice ningtin tipo de cepillo ni brocha en la
maquina y/o las sondas. .

oo aclare la maguina con agua.

+No lave la toma de corriente eléctrica.

«No utilice ninguna solucién salina ni liguidos de
irrigacion.

«No utilice ningun compuesto agresivo, p. &j.,
H202, NaOH.

«No utilice ningtin disolvente orgénico ni éster,

«Compruebe siempre que la sonda no tenga
rasgufios ni esté desgarrada antesy después de la limpieza.

«Si la sonda esta dafada, no la utilice.

’ NOTA: Antes de comenzar a limpiar,
compruebe las instrucciones de uso y fos procedimientos de

‘ limpieza.

Limpleza externa de la maquina El exterior de la maquina debe limpiarse
después de utilizar el sistema. :

! DPara limpiar el exterior de la maquina:

‘ 1.Aseglrese de que el sistema esté apagado.

2 .Elimine cualquier suciedad dura con un pafio

seco. :
| i |
| s [F-2017- 38330 Wb OGS ANMAT
| Gustavo Luis Festa - Digkctora Tecrjca :
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3.Pase una toallita desinfectante o un pafo mojad

! en alcohol/alcohol isopropilico por encima de la maquina (p. €j.,
Super Sani-Cloth®).
4.Aseglrese de que la toallita contenga alcohol/alcohol
isopropilico en una concentracion de, al menos, el 50 %.

i 5.Limpie suavemente la pantalla. No ejerza presion sobre la

[ pantalla.
6.Tras la limpieza, deje que el sistema se seque

‘ durante 10 minutos.

Lirﬁpieza de las sondas

Debe realizarse después de cada uso del sistema. Las sondas han de limpiarse con

un,detergente suave y agua para eliminar el exceso de carga biologica y mejorar,
eficacia del proceso de desinfeccién y esterilizaciéon (p. ej.,, ENZOL}. Evite
cohtacto con disolventes fuertes, aromaticos, clorados, acetona y éster.

Desinfeccion de las sondas

la
el

Las sondas pueden lavarse con alcoholfisopropanol/etanol al 70 %. Dialdehido
activado {p. ej., Cidex) o hipoclorito de sodio diluido al 1:10 también son
adecuados. Después del lavado, las sondas deben enjuagarse blen con aguallLa
esterilizacién de las sondas debe realizarse después de cada uso del sistema. tlas

sohdas pueden esterilizarse con oxido de etileno. Tras la esterilizacién, las son
deben ventilarse un tiempo minimo de aireacién de 12 horas.
No utilice el método de autoclave a vapor para esterilizar sensores reutilizables y

das

adaptadores de sensores desechables.No utilice la esterilizacién por plasma, ya que

no tenemos pruebas para demostrar que este es un método aceptable de
esterilizacién.

ambio de filtro

NOTA: En la caja de accesorios se suministra
un filtro adicional.

' NOTA: Solo el personal autorizado puede
cambiar el filtro. Véase el Manual de mantenimiento para
obtener instrucciones def cambio,

|
NOTA: Las comprobaciones anuales deben realizarse cada 12 meses, como
indica en el Manual de mantenimientoEl filtro debe cambiarse cada doce meses,

| MEDIXTC.S.A IF-2017-38%H30AR
Responsable lega ‘ MPBA 51.90)
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IINSTRUCCIONES de USO

Controles, indicadores.y Conexiones

Incluida en esta seccitn, &5 una corta descripeion de lo siguiente:
+ Interruptor de Alimentaeidn principal
*  QCC - Conectores de Acoplamients Ripido
* Tomacomientes del sensor
¢  Panel de Control
¢+ Indicadores
* Pantallas
Interruptor de Alimentacién Principal

Fl interrupter de slimentacién principal, locatizzdo en el lzdo posterior d¢ la unidad,
ENCIENDE y APAGA el dispositivo ALLON 2001. :

QCC - Conector de Acoplamiento Rapido

Los comnectores de Acoplamiento Ripido estin localizados 1a parte fromtal de!
‘ diqwsi&roALLﬂNzllDl,yesﬁnmnemdmalThermoWnppwmdiosdelmmbosde

Panel de Control

Elpaml&ecmhu!a}nshbhe:ﬁlmﬁadomhpuﬁsupuiwdddhposiﬁwm
2001. Una ez que el dispositivo ALLON 2001 es encendido, todas las funciones

operativas son centroladas a través del pane] de control.
ALLON 2001 ver. 6.1 fizne tna pantalla tietil, con las siguientes teclas gperativas

s Cutro teclas factiles
¢  Cinco teclas de presién a la deyecha del pane] tietil.

Cnrei ; :
[ 33i0° !
: . v ]

’ Surf&ée’f 350° . .
PO ] nos 1 b wl,="‘l R oah oyt LS
35.0° c @5

£at Point

Panel de Control

MEDIXT.C.S. : \
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Prép_aracién del Sistema para la Operacion

> [Prfpcrar el sistema para la operacion:

1. Colocar 1a unidad en la posicién deseada de aruerdo a los Requerimientos de
Espacio y Ambientales en la pigina 3-1.

;CUIDADO!  No colocar la unidad AIT.ON 2001 bajo la mesa de operzcién ¢ 1a camm

d del paciente.

3. DPresicnar los pedales y bloqusar las reedas para asegwrar el dispositive ALLON
20601,

3. Remover la cubierta def alimertador del tanque de agua y verter en aguz ¢stéril hasta
dleanzar el miximo nivel permitido — (temperatura minima del agua de 13°C / 554°F)

NOTA: Solamente usar agua de caiio filtrada en 0.22 miceas o agua estéril.

4. Observar of indicador de) nivel de agua para prevenir del sobre-llenado del tanqua de
agua. Cerrar la cubierta dol alireentador del taneure de agua.
'S. Insertar los sensores de micleo reusakle y de superficie o los sensores del micleo
desachable ¥ de superficie con adaptadores en los fomacomientes del dizpositivo
ALLON 2001,

6. Consctar los fubos de conexidn al dispositive ALLON 2001,

! 7. Elegir el models v famaiio apropizde del ThermoWrap (ver el ThermoWrap en la

i pigma 2-9).

8. Colocar el ThermoWrap an fa mesa de oparaciones sepim se describié ol folleta
adjunto con €l ThemoWrap. :

9. Asegurarse de colocar el ThermoWrap uniformemente ¥ evitar torcer o doblar Jos
tubos.

10, Cemectar el dizpositivo ALLON 2001 2 [a feente de alimenfacion.

ey ol
~ MEDIRECS: TF-2017-308G0A%7AMMACANRAHANMAT
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‘Encendido del Sistema
w  Ewcender fl Sistema:

: }. Cambiar el inferruptor principal, localizado en la parie posterior de ia iidad. hacia
| ' amibs hasta lz posicior ON. Una vez que la alimentacién e suministrada al
: dispositive ALLON 2001, la unidad realiza una autoevatuacion.

La mmteevaluacién es realizeda com el fin de asepurer €l funcionamiente adecuado del
dizpositve ALLON 2001. Una autoevatuacién ¢ realizada cada vez que el sistema se
lm’ tot -

Fn el caso de una Falla de 12 alimentacién de menos de 10 segundns, Ia autoevaluacién oo
seri reatizada y e} dispositivo ALLON 200| permanecerd en el modo de operacidn.

TDhirante 12 autosvalmacion, aparece el mensaje “Performing Self Test™ hasta que el
sisterna esté listo.

| 1.3 finalizacién exitosa de Ia autoavaluacion indica que el dispositive ALLON 2001 esté
operativo.

o '

‘ i, e e o e e G

- .

~, / "~
"~

»

AT
o wb B~ 3

Fipwa 4-2: Pantalls de Auto Evaluacitn nicial

. .PRECAUCION!  Cada vez que el dispositivo ALLON 2001 es activad, s debe
! realizar uoa auteevaluacién. No interrumpir la autcevaluacién, y
‘ ' esperar hasta que este finalice.

La zutcevahiacin verifica la funcionalidad de los sigmientes componentes:
| + Pantalla y fimbre :
+ Bomba
' l = Conexiém de ThermoWrap
e Medidor de presién
i * Unidad de Calentamiento v Enfriamiento
: . Tempeufmad,ehaﬂuendadelugnaydﬂdmddagm

ME

Gustavo Luis Festa
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Modo de Espera y Modo de Operacion

Después que la verificacidn del sistema esté terminado, el mstema awtomaticamente
ingresa el mode de operzeién de Normolermia.

fos 007 i %

oK
3 Core; :
330" .
_Surfacé 350° "
sgt%ﬂ: ¢

| Gambiando el Punto de Ajuste de [a Temperatura
! ) La temperatura por defecto &5 de 37°C (98.6°F).

[ADVERTENCIA!  Elpunto de qjuste de la temperatura deseada solaments debo sev
aiustade por el médico o bajo la orden de um médico.

> Cambiar e punto de ajusie de la temperamra:

1)

1. Tocarelicono de temperatura =¥, -

Apareceuna barrz de temperatera en la pmtalla.

®® 0.0

0K Care Time -

Figura 4-6: Seleccionar la Temperatura del Punto de Ajuste
9 Tocur las teclas de flechas o “+-” en lz pantalla con el fin de cambiar |2 temperatwa.

El range de normotermia esta entre 36°C y 38°C. Las temperatoras mis bajas ¢ mis 2fs
estin indicadas por ba bura RED.

I ' ' 3. Tocar OK para confirmar la temperatura selescionada.

Responsable legal
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Opciones del Menu

‘Las opciones del ment disponible sen:
Espera

Seleccionar el Modo

Grifico de Temp.

Ajustes

‘ ‘ Mantenimiento

2 o8 .S
: [Ca elTime Livlanudl tod)
coe | Standby

‘T tMode Select

Surface: --.-
T ey Settings

[N BN I

4 Temp.Graph

Services

I bpci'o‘l-t-es‘del Men( de Operacién

i Espera

ESPERA es msade 5dmmtapmcmmh:humpmtmcmponlﬂdisposiﬁ\‘o
AILONIDOIC&th:gn:Mmmymmﬁmhlmpmmdelzgnaannniwl
apropiado para estar listo cuando se retorne al mode OPERATIVO.

Modo Manual

Fo el mndo Mamual usted puede deterprinar la te de 1z salida del agna en vez
del punto de ajuste. .
Core: f
Q

r

‘ - Surface: ==~ ° g
WU&»%

A
00

\ Figura 4-1): Seleccionar la Temperatura de Salida del Agna
Elmgudenmmotatm:iaddaguﬂesde3ﬁ'c-38'c.

, Modo Manual

e

| Gustavo Luis Fesla
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o ———

v
H

'

Graifica Temp

’ Eﬁ:@d&nm@mlmgiﬁudehﬁmpmmddnidmddpadememm

Ajustes

La pantallz de Ajustes permite al operador:

escalz boraria.
s Hasta 11 horas zon almacenadas en la memaoria y preden ser vistss tocando las
fiechas en fa grifica para desplazarse haeia atrds o haela adelante.
*  Ambas temperaturas de oicleo y superficie son vismlizadas en fiempo real en el
grifico.
* Latemperaturade superficie puade ser inchiido o excluida desde el grifico.

o® 008 »
0K

Cuwe Time Nermothermia

@_ N 119/16

33 - :

-

-t CSet P
35- ] Core - |
34 - ot =
33 ___} Record

: n ) ,  time:

"@)— ss0 700 740 720 730 ® on
(e e Ji=n Jf 20 (W)

Modo Grafico de Temperatura

Paninmhpmnﬂa&ezjmsm?ednmeﬁhingmmmcédigude4digim;m
solamente tiene el personal autorizado.

Después de entrar 1z contrasedia correcta, aparece L pantalla de Afustes.

Pactails Tickl Apagado/Encendido — permite o deshabilita el uso de los iconos
tictiles.

[dioma: El ajuste de idioma le permite cxmbiar el idicma de la interfaz del panel
de control.

Grado: El ajuste del Grado I» penmite seleccionar la lectura de 1a unidad de
temperatura: Centigrade o Fahrenheit.

&

tdwnual Mode

ystem settings
Touch Screen: Language:
o (@)  ||&) s
Degree:
,

{ . Modo Settings (Ajustes) I/
%—- IF-2017-30803 Edng AN RS
DirectomiTecnica
1

{Gustavo Luis Festa MPBA
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Servicios

Vacio

‘| Gustavo Luis Festa
Responsable legal

F] meph de servitios te permite elapir mo de las siguientes opciones:
*  Vacio
*  Verificacion del Sistema

+ Técnico

foerrothefmnin

1:29

Care Time

Q0
OK

Please select Service:

L4 )
! / i AE ]
| ﬂ/ i ;\
ISystem Check.{ Technician

:

I
v

b

Pantalla de Servicios (Services)

1.a opcisn Vacio estd accesible via el modo de servicio (ver Figara 4-16)
% Parg vacier el tangque de agna:
1. Cambizr al modo de Espera (ver Ajustes en la pigina 4-13)

2. Désconectar ¢ wrap.

3. Cmcmmhbode\:dadoah“SaﬁdaddAgna”delamiqnimydiﬂgixelmboal

Yatde para la recoleccion.
4. Tocar Empty enla ]:mta.lh de Servicios
[
O Esc B

No Thermoregulation

Emptying Water

To perfarm press Start

o]

IF-2017-3089 599
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4

|
Apagando el sistema

% Pere apagar el Ststema:
1. Apager el dispesiivo ALLON 2001 presionando el  imterruptor de

ENCENDIDO/APAGADD hacia abajo hasta la posictén OFF y descorsctando el
eable de energiz desde [a fuente de alimentacién.

2. Cemar las pinzas sobre los tubos de comexibn para evitwr el retomo del
desbordamiento del apna. ’

3. Descouectar los tubos de couexién desde el dispositive ALLON 2001 y desde ol
ThemoWrap.

4. Desconectar los sensores del micleo y superfide desde el dispositive ALLON 2001
Si &l paciente 0o e fransferido a 1a UCT con el sistema ATLON 2001, proceder al

paso 9.
5. Colocarles sensores al costado del paciente.

6 Al llegar a la UCL vueha a conectar los sensares al dispositive ALLON 2001,
Volver 2 conector los tubes de conexitm al dispesitive ALLON 2001 y al
ThemmoWrap.

7. Eaocender el dispositive ALLON 2001 para reanudar el tratamiento.

8. Al término del tratamiento repetir los pase 1-4.

9. Remover €] ThermoWrop y los sensares desde o paciente.

10. Deseche ¢l ThermoWiap de acmerdo con las regulaciomes nacionales que rigen la
descarga de residues de plastico no toxico.

11, Desinfectar la superficie de Jos tubos de conexitn y ¢l exferior del dispesitive
ALLON 2001 con un pado hitnedo empapado en alcohol de 70%. ]

12. Desechar to: semsores desechables y los adaptadores del semsar desechables o :
desinfectar los sensores rewsables segim son requeridos por el protecolo del hospital '
{climica.

13. Almacenar ¢l dispositive ALLON 2001 yus accesorios en un hugar seguro.

’
H
I .
MEDTE e IF-2017-3089 kg AFAHARAR AT
Gustavo Luis Festa Dueggor 511fe;8g:a
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PRESENTACION

El Sistema Allon 2001 se embala dentro de una caja con embalajes internos de
proteccién (espuma de poliuretano y bolsas con burbujas de proteccion) junto con
sus accesorios, tal como se muesta en los diagramas a continuacion.

t

Se colocan etiquetas individuates sobre cada item, ademas de la etiqueta del equipo
que conforman.
L!os siguientes accesorios son necesarios para que el Sistema Allon 2001 funcione,

Cobertores ThermoWraps 1

Los modelos de ThermoWraps para adultos son empacados en un empaque de docz'e
unidades que contienen dos cajas de 6 unidades cada uno. El pedido minimo para
algin modelo de ThermoWrap es de doce unidades o algin mudltiplo de doce.

Losjmodelos de ThermoWraps infantiles son empacados en un empaque de 24
unidades. El pedido minimo para algdn modelo de ThermoWrap infantil es de
veinticuatro unidades o algin multiplo de veinticuatro. |

i
|

ThermoWraps Nro de Presentacién | Tamaio/Peso | Long/Ancho del i
' Parte {(cantidad de | del paciente | ThermoWrap
unidades)
Universal ThermoWrap 512-03153 | 12/Caja 135-152 cm 1.744/1.212
Universal ThermoWrap 512-03160 | 12/Caja 152-168 cm 1.934/1.285
Universal ThermoWrap 512-03166 | 12/Caja 168-180 cm 1.904/1.321
Universal ThermoWrap 512-03141 | 12/Caja 104-122 cm 1.398/1.068
|

ThermoWrap Cardiaco 512-03363 | 12/Caja 165-172 em 1.348/1.319
ThermoWrap Pediatrico 512-03131 | 12/Caja 79-91 cm 1.118/0.739
ThermoWrap Pediatrico 512-03136 | 12/Caja 91-104 cm 1.225/0.841
ThermoWrap Pediatrico 512-03148 | 12/Caja 122-135¢m 1.582/1.193 :
ThermoWrap Infantil 524-03118 | 24/Caja 2.5-4.0 Kg 0.660/0.465
ThermoWrap Infantil 524-03121 | 24/Caja 4.0-7.0 Kg 0.698/0.604
ThermoWrap Infantil 524-03125 | 24/Caja 7.0-11 Kg 0.983/0.629

k
i
i
|
{

o

]

. IF-2017-30581618.7 EMUPIVEKZEN M A
Guslavo Luis Festa aDirec,’tm-ai Tecnica MAT
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Tabta §-2: Kits de Accesorio ALLON 2001™

Descripeion

CANT Conslistente de:
Kit de Accesorios para Adulto con Sensores de Temperatura | 200-60400
Reusables

1 . Conecior 1/4” ton lengieta de la manguera (02-00069

14 Sensor del Nucleo Eso /rectal Adulto 01400020

1; Senscor SURF, YSI B-C, VERDE 014-60021

1 Caja de Accesorios 015-00035

1 Tubo de conaxion de ThermoWrap 206-00169

1 Ensamblaje del Filtro 200-R0130

1 : Guia de Referencia Rapida, Inglés DDTO083010

1 : Ajuste de Etiquetas, Multi-idioma 099-00067

Kit de Accesorios para Adulto con Cables de interfaz 200-00410
Solamente para Sensores Desechables

1 Conector 1/4' con lengtieta de la manguera 002-00069

1 Cable de Interfaz para el Sensor de Nucleo Des. 014-00028

1 Cable da Interfaz para el Sensor SURF Des. 014-00129

i Caja de Accesoros 015-00035

1 Tubo de conexion de ThermoWrap 200-00109

1 Ensamblaje del Filtro 200-R0O130

1 Guia de Referencia Répida, Inglés DDT063010

1 Ajuste de Etiquetas, Multi-idioma 099-00067

Kit de Accesorios para infantes con Sensores de 200-00420
Temperatura Reusable

i Coneclor 1/4' con ienglieta de ta manguera 002-00069

1= Sensor del Nucleo Eso / rectal Infantil 014-00005

|1 Sensor SURF, YSI B-C, VERDE 014-00021

1 Caja de Accesorios 015-00035

1 Tubo de conexion de ThermoWrap 200-00109

1 Ensambtaje de! Filtro 200-R0O130 _j
) Tabla 5-2: Kits de Accesorio ALLON 2001™

CANT- Descripcion Consistente fje:
1 Guia de Referencia Rapida, inglés DDT063010
‘i Ajuste de Etiquetas, Multi-idioma 099-00067
Divisor de Temperatura 200-01200

i‘

Gustavo Luis Festa

! Responsable legal
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N?. de Modelo Descripcion
20|0-0147 Conectan tubos de agua 2 por 3 - Way (Conectores metalicos)
20|0—001 09 Conectan tubos de agua 2 por 2 - Way (Conectores metahcos)
20;0—;20130 Fitro de agua de repuesto 1ea (precio por Sea)
002-00069 Conector macho 1ea para el Drenaje del Tanque de Agua
01‘4—00020 Sensor de Temperatura del Nucleo Reusabie, Adulto - Gris
01;4-00520 Sensor de temperatura det Nucleo Reusable & Autoclave, Adulto - Gris
01;4-00322 Sensor de Temp. del Nicleo Des. 1Pak, Infantil y Adulto (paq. de 20)
01i4-00005 Sensor de Temperatura de Nicleo Reusable, Infantil - Gris
01|4-00005 Sensor de lemperatura del Nucleo Reusable & Autoclave, Infantil - Gris
014-00021 Sensor de Temperatura de Superficie Reusable - Verde
014-00321 Sensor de Temp. de Superficie Desechable RJ 1Pak, (paq. de 20)
01:4-00028 Cable Adaptador para el Sensor del Nucleo Desechable - Gris
01|4-00129 Cable Adaptador para el Sensor de Superficie Desechable RJ - Verde
0q7-00333 Manija de Reemplazo para Allon 2001™
017-002590 CliniLogger 1ea
014-00102 Aquatab Pak {paq. de 10}
200-00440 Kit de Enéamblado de Transporte para ia Unidad de Control
20;0-02101 Unidad de Ensamblado de Bloqueo de Llave de Transporte
| _
Los 'sensores, tanto los desechables como los reutilizables vienen en paquetes de

20 (veinte) unidades.

Se embalan en

bolsas plasticas de material estandar con la etiquet:

correspondlente adjunta al mismo envase y luego se colocan en cajas mencres.

s

Paodigleogricir i

oo A

—— v

ME .C.5.A
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Fig 2 Embalaje del Sistema Allon 2001 y kit de accesorios

||

Gustavo Luis Festa
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D.1-Descripciéon detallada del producto médico, incluyendo
fundamentos de su funcionamiento y su accion, su contenid

composicién, cuando corresponda, asi como el detalle de los accesori

destinados a integrar el producto médico.

SISTEMA ALLON 2001 (Sistema de Termorregulacion)

El mantenimiento de la normotermia ‘es esencial durante todas las fases
procedimiento quirlrgico. :

del

£l mantenimiento de la normotermia del paciente en el pre, peri y post-

operatorio es un elemento critico para la prevencién de complicaciones,
ejemplo: aceleracion del metabolisme eliminador de drogas, recupera
prolongada de la anestesia, morbilidad y anormalidad cardiaca, hemorr
quirdrgica, infeccién de heridas, escalofrios y dolor postoperatorio.

Preoperatorio: para la iniciacién del calentamiento durante los preparail:ivos

preoperatorios.

Intracperatorio: elimina la rapida disminucién de la temperatura central.
Postoperatorio: para mantener la temperatura de los pacientes en la salz
recuperacion :

Allon 2001 es un sistema no invasivo el cual controla la temperatura
paciente en todas las etapas de la cirugia. :

El sistema contiene un algoritmo que controla una bomba, la cual sumin
agua caliente o fria al cobertor ThermoWrap ™.

Los sensores de temperatura central Yy superficial proporcionan

por
cién
agia

3 de

del

stra

una

retroalimentacién continua de la temperatura del paciente, lo que permite la

. Yoos . .
regulacién automatica y el monitoreo de la temperatura.

El sistema ALLON 2001 mantiene la temperatura corporal deseada del paci

ente

antes, durante y después de la cirugia. La temperatura deseada del paciente es

ajustada por el cirujano y cubre el rango de normotermia a la hipoter
Muchas operaciones regulares requieren normotermia con el fin de compe

mia.
nsar

para las pérdidas de calor corporal que resultan de la anestesia general,
frecuencia metabgdlica reducida y exposicién de érganos del cuerpo y piel para

ambientes de quirdfano frios. :

%" Bioing, AndliafGaidimay

Gustavo Luis Festa IF-2017-308039 b faitbt oDV
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(It'jm| posicién

El s;istema‘ALLON 2001 estd compuesto de dos elementos principales y

accesorios,

1. Dispositivo ALLON 2001
2. ThermoWrap
3. Accesorios

L

M TSA
| Guistavo Luis Festa
Responsable legal

ore Tecnica
MPBA 51.900
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1-Dispositivo ALLON 2001

(l )
: |El dispositivo ALLON 2001 desarrolla las funciones de bomba de calor, bomba
cirdulante de agua, unidad de control y una pantaila tactil colorida de|alta
techologia. La unidad de control monitorea constantemente la temperatura del
nicleo del paciente a través de sensores especificos y, usando el algoritmo de
Icon{tro! de la temperatura corporal a bordo, decide sobre la temperatura del
agua éptima para alcanzar el punto de ajuste deseada. La bomba de calor trae
el agua a la temperatura requerida y la bomba circula hasta la prenda, La
pantalla tactil permite al usuario el cambiar los ajustes en una manera facil y
conveniente. . ‘
El |dispositivo . ALLON 2001 tiene un microprocesadaor que controla} la
temperatura corporal que sigue en el ThermoWrap usado por el paciente. La
decision sequn la temperatura del agua correcta estd basada en ia temperatura
del'punto de ajuste deseado y la temperatura real del paciente medida (Ndcleo
y Superficie). :
La presion del agua en el Wrap :es regulada por las pausas cronometradas del -
flujo durante la operacién clinica. .

o

El d'ispositivo ALLON esté‘equipado con una manija para su facil transporte

| 'k/_ista Frontal

. G

Pansl do Contrl
Alustable

. Tomacostipets ded

i Tomacordents dal
|

| pooncig & ©

Hucleo
o Conactor do . Conoctor d
| Accplamients - Acoplamients
| Régpido dv erirada Ripido do anlida
dn Agua | de Aqua
|
! .l Taps ttel Tangue |

: Indicador ge
phoohiv Kivel ge Agua
o . .

Fig 1-Vista Frontal Sistema Allon 2001
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Fig 2-Vista lateral Allon 2001
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Vista Posterior

SN
| '
i Tornilles de
Mariposa {4)
pp—— e — »]
; Connector de - - Rejilla de
i Ttes Clavijas Salida de Alro
j Conmecion ’ Agujaro con
| Comm RS.232 Rosca de Gmm
| 3| para Locaclén
o7 = °Xe vipntencia
4 . -
Cublora ‘ enaala e
Posterior - )

Tomille de
Marlposa (2}
- . L]

Z-fhe:mgWrags

i | Fig 3-Vista Posterior Allon 2001

L . . . ,
La prenda de ThermoWrap es un intercambiador del calor flexible a través del
cual el agua circula. Fue disefiado para estar en contacto cercano con unalarea
mayor del cuerpo, por ello efectia una buena transferencia de calor con el

cuerpo.

Laj prenda, disefiada para ser desechable,

e

tamafios para varios tipos adecuados de ©

continuacion).

viene en una variedad de estilos y
peraciones y edades (ver Ta la a

El acceso a cualquier parte virtual del cuerpo para procedimientos quirarlgicos

sin'interrumpir seriamente la transferencia de calor es hecho posible por varias

,sol:lapas que son incorporadas en el disefio.

|
El ThermoWrap es:

. B‘liocompatible
 Inflable
¢ Ajustabie -

i. Iijlesechable %
v "

Gustavo Luis Festa
Responsable legal
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 Antiestatico

e Libre de latex
co _
Cada seccién del ThermoWrap estd envuelto separadamente alrededor del area
apropiado del paciente (p.ej. pecho, brazos y piernas) para asegurar la maxima

cobertura de superficie corporal.

Los, puntos de salida y entrada del agua son secciones cortas de ia tuberia
integrada con un Conector de Acoplamiento Répido (QCC) y soldado a
ubicaciones convenientes sobre los limites del ThermoWrap, !

|

El disefio del ThermoWrap permite al médico desnudar las diferentes partes del
cuerpo segun se dictaron por el procedimiento quirirgico.

El ThermoWrap estd disponible en un rango de tamafios y disefios
(dependiendo del tipo de cirugia) para optimizar la cobertura del cuerpo.

! 'il ‘
El ThermoWrap estd asegurado al paciente via las tiras adhesivas sensibles que
se adhieren a la prenda. E! ThermoWrap puede ser asegurado a la piel del

paciente con cintas adhesivas que se pueden pelar aprobadas medicamente.

iADVERTENCIA! Las prendas son definidas para su Uuso unico en un |solo
paciente. La reutilizacién puede causar contaminacién cruzada y/o irritacion:

Long/Ancho del

ThermoWraps Nro de Presentacion | Tamafo/Peso ‘
' Parte (cantidad de | del paciente | ThermoWrap
;! unidades)
Universal ThermoWrap 51203153 | 12/Caja 135-152 cm 1.744/1.212
Universal ThermoWrap 512-03160 | 12/Caja 152-168 cm 1.934/1.295
Universal ThermoWrap 512-03166 | 12/Caja 168-180 cm 1.904/1.321
Universal ThermoWrap 512-03141 | 12/Caja 104-122 cm 1.308/1.068 |
ThermoWrap Cardiaco 512-03363 | 12/Caja 165-172 em 1.348/1.319
R |
ThermoWrap Pediatrico 512-03131 | 12/Caja 78-91 cm 1.118/0.739
ThermoWrap Pediatrico 512-03136 | 12/Caja 91-104 ¢cm 1.225/0.841
ThermoWrap Pediatrico 512-03148 | 12/Caja 122-135 cm 1.582/1.193
I i
ThermoWrap Infantil 524-03118 | 24/Caja 2.5-4.0Kg 0.660/0.465
ThermoWrap Infantil 524-03121 | 24/Caja 4.0-7.0 Kg 0.686/0.604
ThermoWrap Infantil 524-03125 | 24/Caja 7.0-11 Kg - 0.983/0.629
Tabla 1-Tipos de ThermoWraps '
|
Tipos de ThermoWraps

%-anThermoWrap Universal - usado para cualquiercirugia tipica diferente de la cirugia
a corazodn abierto. .
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Figura 2-5: ThermoWrap Universal

| 2:-,b-Thermowrap Cardiaco — usado para la cirugia de corazoén abierto.

|
L Figura 2-4: ThermoWrmp Cardiaco

3-c-ThermoWrap Universal / Pediatrico - usado para cirugia pediatri

Fignra 2-6 ThermoWrap Universal/Pediitrico

Cca.

’
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Z—fi-ThermoWrap Infantil - usado para cirugia infantil.

Figura 2-7: ThermoWrap Infantil

Para determinar el tipo mas adecuado de ThermoWrap para el procedimiento, |a
siguiente

informacidn es requerida: -

¢ Adulto o infante

» Altura de adulto o peso del infante (ver Figura 2-8)

« Para adulto: tipo de operacién a ser realizada (cardiaca u-otro)

El tipo de modelo, nimero de modelo, y tamafios son listados en la etiqueta en cada
envase. ' ‘

Elegir el modelo apropiado y el tamafo de acuerdo a los pardmetros listados
anteriormente. Si la altura general del paciente o ei peso general coincide con el valor

minime de un modelo especifico, usar el siguiente tamafio mas pequeifio.

:‘.' ' Cardiac

| Universal ThermoWrap infant
ThermoWrap ThermoWrap
i
!
[MEDIXTX.S.A [F-2017-3089 PMEANMAT
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x‘x““‘x‘ xx‘l |

Peso Infantil

Altura dél Adulto

| .

3- Accesorios )
[ : ’

Los siguientes accesorios son necesarios con el fin de operar el sistema ALLON 2001:
| : .

NOTA: Los sensores pueden ser Reusables o Desechables de acuerdo a lo

acostumbrado por el personal.

3-1. Sensores de Temperatura Humana
Los sensores de temperatura del nicleo son usados para medir la temperatura del
nuclec del paciente y para la termorregulacién del cuerpo del paciente.
Los sensores de temperatura de superficie son usados para medir fa temperatura de
superficie del paciente, en una ubicaclén no cubierta por el ThermoWrap y para la
termorregulacién del cuerpo del paciente.

D .
3.1.1 Senscres Reusables
Hay tres sensores codificados por color: Nucleo (gris), Superficie (verde), y Nicleo
infantil (gris). Ambos sensores de nucleo y de superficie deben estar conectados en el
dispositivo ALLON 2001. El sensor del ntcleo debe ser insertado y el sensor de
superficie debe ser adjuntado al paciente para que el dispositivo funcione
adecuadame

/

. ,naaafﬂ;@%’r
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‘ MadGTR 01a£03 52
| Cate Adzptndor paro ¢ Sensoe de Sensor de Ternepraiura del bicleo
Niewo Destchable - Gis *  Drsechoble (Empeque de 20)

?—jﬁm':iﬁ:l::ﬂm Cﬁ:}m&ﬁ i&@&)»
0HQIN .

Cable Adaptados pars & Sonsor de Sensor da Te Supetici
Superficls Degechable . verde . RY Dmecstomm - RJ“m [ngpaqm degu)

.. M— —— _ I - .' T il
Core: Nucleo
Surface: Superficie

L
3.2';. Enchufe y cable de alimentacién eléctrica desmontable

3.3l Tubos de conexién para ThermoWrap
Dos tubos de conexién flexibles de 2,5 m codificados por colores conectan
'T,he!rmoWrap con el aparato Allon 2001 para permitir el flujo de agua entre los
dos| Los tubos son suministrados como un par con dos Conectores de
Acoplamiento Rapido machos en el terminal del dispositivo ALLON 2001 y co
dos'Conectores de Acoplamiento Répido hembras en el terminal del
The!rmoWra p.

b
~ 3.4/ Conector macho para el depésito de vaciado de agua

=3

3'.51' Filtro de agua de repuesto

3.Gl| Mango de la Unidad de Control Alion 2001

3.7i Divisor de Temperatura: Ei Divisor del Sensor de Temperatura es

c'orqpatible para el sistema ALLON 2001 usando los sensores de 400 Series,

E] Divisor del Sensor de Temperatura mide la temperatura del paciente usando

un unico sensor en el paciente, y ‘muestra la temperatura en |a pantailal de
J ALL(EZ}N 2001 y un sistema adicional, tales como un monitor, que elimina la

nlec<;esidad de uso de dos sensores separados.

l
o

|

o

|

o

.
1_
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!
3.1.1.1 Sensor del Nlcleo Reusable

El sen!sor de nucleo de 10F (gris) mide la temperatura corporal del nicleo cuando es
insert;lado en el cuerpo del paciente. El enchufe del cable del sensor es conectado en el
tomalc-orriente gris del sensor del niicleo en el frontal del dispositivo ALLON 2001. €l
otro tﬁrminal esta insertado en el paciente y mide la temperatura corporal del nlicleo.
3.1.11.12 Sensor del Ndcleo Infantil Reusable
El :';en'lsor de nucleo infantil de 12F (gris) mide la temperatura corporal del nicleo
infanti] cuando es insertado en el cuerpo del paciente. El enchufe del cable del sensor
es conectado en el tomacorriente gris del sensor del nucleo en e! frontal del dispositivo
ALLON 2001. El otro terminal estd insertado en el paciente y mide la temperatura
corporal del nucleo.

|
3.1.1.3 Sensor de Superficie Reusable
El senSor de superficie (verde) mide la temperatura corporal de la superficie cuando es
inserte:ldo en la piel del paciente. El enchufe del cable del sensor es conectado en el
tomacorriente verde del sensor del nicleo en el frontal del dispositivo ALLON 2001. El
otro tei'rminal estd adjuntado con adhesivos en la piel del paciente.
1.2 Sgpsores Desechables (ver ia Tabla 2-2)

|
Los sehsores desechables estan adjuntos a los adaptadores codificados por color: gris
(Nucled) y verde (Superficie). El sensor del nicleo debe ser insertado y el sensor de
superficie debe estar adjuntado al paciente para que el dispositivo funcione
adetuadamente. :

. ' <
Los senlsores y adaptadores son garantizados por un ano.

|
3.1.'2.11.! Sensor de Superficie Desechable El sensor de superficie desechable esta
adjulntalz:do al adaptador del sensor de superficie (verde) (Pieza No. 014-00129). El
enchufe del adaptador es conectado en el tomacorriente verde (superficie marcada) en
el fronﬁél del dispositivo ALLON 2001. Ei sensor esta adjuntado con adhesivos en la pie
del pac?lilente y mide la temperatura corporal de la superficie del cuerpo.
P ; : ;

1.2.2 Sensor del Nicteo Desechable

El se’ns'g')r del nitcleo desechable estd adjuntado al adaptador del sensor de nucleo {gris)
(Pieza No. 014-00028). El enchufe del adaptador es conectado en el tomacorriente gris
del s'enls".or (ntcleo marcado) en el frontal del dispos‘itivo ALLON 2001. El sensor es
insertado en el paciente (eséfago/recto/vesicula) y fmide la temperatura corporal del

nicléo.!

iAD#ERTENCIA! Usar solamente sensores de nucleo reusables o ada ptadores de

sensores desechables suministrades por MTRE.

Ol
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i Sansor
. {300 Serles)

Dispzsl!ivo ‘. Dispositive ‘

| | Divisor de Temperatura

o
CliniLogger

Cada maquina de ALLON 2001 esta equipado con Clinilogger Numero de lote
017-00250 _ '

El o'bjélitivo del dispositivo CliniLogger consiste en guardar los datos esenciales
de los sistemas Allon 2001 para su consulta posterior. Gracias al software
CliniLogger Viewer, el usuario puede utilizar un PC externo para consultar los
dates guardados. '

i .
El dispostivo CliniLogger se usa con el modelo Allon 2001 que no posee Ja

capacidad de almacenamiento proporcionada por monitor Vitalogik incorporad
al modelo mas nuevo: Allon 2001 Pro.

El dispositivo CliniLogger se acopla al conector RS-232 (serie) en la parte
posterior de Allon 2001™ para transferir los datos. Mientras el dispositivo esta
conéctado los datos se guardan cada minuto. Al final del procedimiento, se
desconects CliniLogger del aparato de termorregulacion y se conecta a un PC.
Asi se descargan los datos del dispositivo. :

ala Caidimauskas
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Dispositivo CliniLogger

Caracteristicas del CliniLogger:

[_onector — T R |

» conector DB para interface de serle & sisberma
CritiCooi™\Allon2001 o PC

ﬁmanoul IR RN |
+35%x55 mm
[Continlador ot v b i i Pl

« MierD controlador (45P4301611 con las sigulentes caracteristicas:

© Built In Flash & RAM
¢ Bullt In VART & $P]
o Bullt In DMA controller

Ldemonta 0 i
« Capocidad memoria Flash r2MB (l?dlas-FIFO)
[ReqUerimtentos, Electricidad — R

«SVolt DT suministradc desde los sistemas CritiCool™VAllon 2001

PC!

0 < 20 mA

°<100'mw
rLED’--~ R
« BiColor {verde / Rojo)

ferecuencia almacenamiento gt oo b il T N |
« Cada minuto en memoria flash

[Eomunlcaclon Setemt o i )
+R5232;

o 19200 bps a sisteras  CritiCool™\Allan2001
0115200 bps & PC

[Facquisicion.de datos gt o i ot F o |
« Temperaturas; Ohjativo, Interna, Superficle
« Clroutacién Agua OnfOff
« Aguz Calor/Frio

[Ciiniviewee Software > . & e o e

LA

'.PCADD I
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S

Software CliniLogger

El ds]sposmvo CliniLogger se suministra con el CD del software Cthogger

Vlew|Er para que se instale en un PC y asi se podran descargar y visualizar los
datos guardados desde Allon 2001™

ME A - IF-2017-3086508.A
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D.2 \J'ida util del producto meédico

El Sistema Allon™ 2001 se etiqueta como dispositivo con una vida util de 7
(siete afios). ) ‘

MEDIXTT:S: .
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D.3- Clasificacién del producto: CLASE III

El producto se clasifica como de Clase III de acuerdo a la Regla 9y también Regla 10

(Anexc I1, Disp. 2318/02 TO 2004).
|

Regla 9

| He
Todos los productos médicos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar

‘

energia se incluiran en la Clase 11 salvo si sus caracteristicas son tales gue puedan administrar
energia al cuerpo humano ¢ intercambiarla con el mismo de forma potencialmente peligrosa,
teniéndo en cuenta ia naturaleza, la densidad y el punto de aplicacién de la energia, en cuyo caso.

se incluiran en la Clase IIL
i
Regla 10

Todos los productos médicos activos con fines de diagnéstico se incluirdn en la Clase 11

a- si se destinan a suministrar energia que vaya a ser absorbida por el cu

erpo humano, excluidos los

productos médicos cuya funcion sea Ja iluminacion del organismo del paciente en el espectr visible;

I
b- si se destinan a crear una imagen ...... ;

c- si se destinan a permitir un diagnostico directo 0 la vigilancia de procesos fisiologicos vitalesa '
de parametros fisiolégicos vitales, cuando
las variaciones de esos parametros, por ejemplo las variaciones en el funcionamiento cardiaco, la
puédan suponer un peligro inmediato para

la vida del paciente, en cuyo caso s¢ incluirdn en la Clase I1L.

no sér que se destinen especificamente a la vigilancia

- respiracion, la actividad del sistema nervioso central,

| __@
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D,4=indicaci6n, finalidad o uso al que se destina el producto médico
segin lo indicado por el fabricante

El Sistema Allon™ 2001 (unidad de control estd indicado para mantener la temperatura
co'rpo’r%l pre-ajustada septin sea determinada por el médico. También puede ser utilizado para mantener

temperlatura corporal normal durante los procedimientos quirdrgicos. Este sistema puede ser usado para

pacientles adultos y pediatricos.
| .

MEDIX L.

4

e
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D.5-Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y
aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su
almagenamiento y transporte

ADVERTENCIAS

1. El médico debe ser notificado si la temperatura del paciente no responde
adecuadamente, no alcanza la temperatura prescrita, o si hay algiin cambio en el rango
de temperatura prescrita. La falla al informar al médico puede resultar en un dafio| al
paciente,

2. El p!aciente debe ser constantemente atendido por un meédico.

3. El mal uso del equipo de regulacién de temperatura puede ser potenclalfrnente dafiino
para el paciente, '

4. No conectar los enchufes himedos de los sensores humanos en los toma corrientes

del sensor del dispositive ALLON 2001.
|

5. 'El 'usuario debe verificar que ningin fluido esté presente en la interfaz piel/Wrap
durante el tratamiento. De no hacerlo puede causar lesiones en la piel del paciente.
Siguiendo el procedimiento, un patrén que se asemeja al Wrap puede aparecer por un
corto periedo en ia piel del paciente.

6. Ulceras por presién pueden aparecer o desarrollarse cuando el tejido suave |es
comprimido entre una prominencia osea y la superficie externa. El uso del sistema
ALLON 2001 no impide que esto suceda. :

2. Con el fin de evitar dlceras por presion, deben de tomarse cuidados de rutina
hospitalarios duranté los procedimientos de termorregulacion larga.

8. Antes de iniciar los procedimientos de mantenimiento seglin se describieron en) el
Capitulo 6, desconectar el cable de energia de la fuente de energia.

9. :No"cargar o mover el paciente por medio del Wrap. Esto puede .causar desgarrc]» y
goteo de agua. ‘ . :

10. Usar solamente sensores de nucleo reusables o adaptadores de sensor desechables
suministrado por MTRE o sensores compatibles YSI series 400.

11, Los principios técnicos, aplicaciones clinicas, y riesgos asociados con el soporte
circulatoric deben ser completamente comprendidos antes de usar este producto. Leer

el manual completo antes de intentar activar el sistema. Terminar el programa de
entrenamiento antes de usar el sistema ALLON 2001 es mandatario.

12. La reparacion, calibracion, y el mantenimiento del sisterma ALLON 2001 debe ser
. desarrollado solamente por MTRE Ltd. o agentes autorizados entrenados por MTRE Ltd.

| . . . . _
13, Prevenir de cualquier aislamiento térmico, tales como una almohada u otros

articulos, entre el ThermoWrap y el cuerpo del paciente.

PRECAUCIONES

1. Seguir las notas de advertencias mencionadas en las varias secciones de est

manual. ‘\@ .
| Teemeea s 1F-2017-3089335 G AR DR AMAT
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2. Solo personal entrenado, familiarizado con todos los procedimientos operativos y
certificados solamente por MTRE Ltd. o agentes autorizados de MTRE Ltd. son

permiftidos de usar el sistema ALLON 2001. Tedo ¢l personal del hospital que use
sistema ALLON 2001 debe completar el programa de entrenamiento de ALLON 2001,

3. La reparacion y mantenimiento del dispositivo Allon 2001 Pro debe ser reaiizado

el

solamente por los técnicos de mantenimiento del equipo médico calificado, certificado

por MTRE Ltd. o agentes autorizados de MTRE Ltd.

4..Si la humedad o fugas son descubiertas en la manguera de conexion y/o el Wrap,

desconectar el dispositivo ALLON 2001, desconectar el cable de la potencia desde
fuente de energia, y corregir el problema antes de continuar. :

su

5. La temperatura deseada debe estar fijada solamente como es prescrita por y bajo el

orden del médico.

. |
6. El ajuste por defecto es destinado para mantener Normotermia. El sistema provee al
médico con la opcion de seleccionar una temperatura corporal en et rango de 30°C a

400°C (860F - 104°F).

7. Si el dispositivo suena una alarma y/o presenta una visualizacion diferente dt? la
de

v!sual;izacién de! MTRE estandar, el operador debe proceder de acuerdo al mensaje
visualizacién y/o las instrucciones de solucién de problemas (ver Capitulo 7: Soluc
de Problemas).

8. Evitar los pliegues en el Wrap - estos pueden obstruir el flujo del agua.

9. No bloquear la réjilla de ventilacién del dispositivo ALLON 2001. El aire debe
capaz de fluir libremente dentro y fuera con el fin de mantener el dispositivo fresco.

ion

ser

10. Usar agué de cafio filtrada de 0.22 micras 0 agua estéril. No usar agua desionizlada

o agua creada a través de osmosis reversa debido a que puede promover la corros
de los componentes metélicos del sistema.

11. Cuando la imagen de rayos X es realizada -en un paciente que usa un Wrap,
sombras del Wrap pueden aparecer en la lamina de rayos X.

12. Evitar el insertar cualquier objeto afilado entre el paciente y el Wrap.

Seguridad EMC (Compatibilidad ElectroMagnética)

ion

las

L

Para el uso seguro de ALLON 2001 es requeridc mantener el ALLON 2001 a una

distancia segura de los dispositives que emiten energia de radiofrecuencia
|

PRECAUCION! Las interrypciones de energia afectan la funcionalidad del sistemna,

dependiendo del modo de operacion:

-Interrupciones mayores de 10 segundos regresan la méquina a la Pantalla
Encendido. Un bip es escuchado cuando la energia es retornada para indicar que
méquina ha retornado a la pantalla de Encendido. '

de
la

-Interrupciones menores de 10 segundos regresan la maquina al modo en el que estaba

operando antes de la interrupcion, pero una advertencia podria -aparecer.
IIMPORTANTE! Asegurarse de leer los mensajes con el fin de asegurar la corre
reactivacion de la mdquina.

|
||“\-p
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Uso Inadecuado _ .

El uso inadecuado del sistema ALLON 2001 puede llevar a lesiones dérmicas, dafhos
eléctricos, y cambios severos en la temperatura corpotral.

ADVERTENCIA! Los principios técnicos, aplicaciones clinicas, y riesgos asociados con ef
soporte circulatorio deben ser comprendidos por completo antes de usar este producko.
Leer el manual por completo antes de intentar activar el sistema. El término del
programa de entrenamiento antes de usar el sistema ALLON 2001 es mandatorio.

-

iPRECAUCION! La ley federal estadounidense restringe este dispositivo para la venta
por o bajo la orden de un médico. ' i

TRANSPORTE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenamiento ' :

-Aparato Allon 2001

PRECAUCION: Utilice medios de proteccion para evitar la vibracién excesiva
durante el transporte del aparato. :

Guarde el aparato en un fugar limpio y seco con:

eUna temperatura ambiente de -15 °C a +68 °C (de -40 °F a +104 °F)

«Un intervalo de humedad relativa del 10 % al 293 %

«Un intervalo de presién atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa.

El dispositivo ALLON 2001 cuenta con un estante de utilidad en la parte trasera
para el almacenamiento de los tubos de conexién y los sensores cuando no esta
en uso.

-Cobertores ThermoWrap

Almacenamiento: Guarde los paquetes en un lugar limpio y seco
con las siguientes condiciones: '
«Humedad: 10 % - 90 %

sTemperatura: De 10 °C a 27 °C (de 50 °F a 80,6 °F) -
Transporte: Thermowrap puede transportarse en las siguientes condiciones|de
transporte:

eHumedad: de 20 % a 95 %, sin condensacién

sTemperatura: de -20 °C a 60 °C (de -4 °F a 140 °F) '

REQUISITOS DE PREINSTALACION
Requisitos del entorno y de espacio

El aparato ALLON 2001 se suministra en un carro como unidad movil para la
comodidad de} usuario, Debe situarse a menos de 5 cm (2") de otros objetos
para evitar la obstaculizacién de la ventilacién al aparato ALLON 2001. Las
dimensiones siguientes deben ser consideradas al colocar el dispositivo ALLON
2001: : )

260 mm W x 265 D x 940 mm H/(10.23"W 24.6"D x 37"H)
. —, IF-2017-30893937-A
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Requisitos eléctricos
230/115V de CA 500 W o 100 V de CA
H I[

.

Desplazamiento de la unidad

Preparacion:

1.Aseglrese de que el aparato ALLON 2001estd apagado puisando el
interruptor ENCENDER/APAGAR: '

' 2.Asegurese de que todas las conexiones eléctricas estén apagadas. Ante
de desplazar la unidad:

oy

Blbqueo y desbloqueo de las ruedas del carro

El carro del aparato ALLON 2001 cuenta con cuatro ruedas. Las ruedas frontales
disponen de un freno. La palanca del freno estd situada encima de la rueda. Para
bloquear las ruedas, presione firmemente la palanca. Para desbloquear las ruedas,
levante la palanca. Cuando la unidad esté parada, los frenos deben estar en posicion de
bloqueo. Desbloquee los frenos solo para transportar fa unidad.

o

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

-~ Tabla 6-1: Inspeccién y Programa de Mantenimiento

Frecuencia Inspeccion/Mantenimiento Realizado por
.| [#ntes de cada tratamiento » Limpiar fos fubos de conexién y € | Personal
s Conettor de Acoplamiento
Réapido con un trepo himedo.

» Reafizar una inapeccion visual
para cuakjuier fafla mecdnica en
los sensores, tubas de conexidn,
y cable de alimentacién.

+ Realizar una inspeccidn del

: exterior del Dispasitivo ALLON -
' 2001,
Seqin fue requerido por e Limpieza externa de nitina y Personal
hospitaliprotocolo clinico desinfeccién.
Mensualmente . Verficacién de lo Calbracion del BMD
Sistema
Anualmente Verificacion térmica MTRE ;
Reemplazo de filtro? Técnico !
: autorizado ;
o . o |
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Antes|de enviar al servicio de mantenimiento, el personal hospitalario debe realizar 10

proce

despu‘és del uso de! equipo Allon 2001 ademéds de lo siguiente:

1.Limfpie y desinfecte las superficies exteriores de la maquina con alcohol.
2.Aflada 1 pastilla de AQUATABS al depdsito de agua con una cantidad minima de 3

litros

duran:te 60 minutos.

3.Util

4,Cumpla con los procedimientos estandares del hospital adicionales sobre limpieza y,

desin

5.Vuelva a poner al equipo en el envase original para el transporte. Esto garantiza que

el eq
6. Si

pa;qu

dimientos de mantenimiento después de su uso como se indica en Mantenimient

fy ponga en marcha el sistema en modo Standby (el agua circula por el jnterior)

lce el modo VACIAR para drenar el depdsito.

feccidn de! sistema después de su uso.

| . a
1ipo no se dahe durante el transporte.

se ha de devolver un cobertor para su inspeccién, coléquelo en una bolsa o enjun
ete sellado y marque “Cobertor usado”.

Precauciones

1

!
b
)

" Limpieza externa de la magquina E| exterior de ia maquina debe Iimbiarse después
de utilizar el sistema.

Protocolo de limpieza

I
I
CTS. . . Di
} |Gustavo Luis Festa )MPBA 51,800

-Lirhpiar solo un articulo reutilizable.
eLos articulos desechables deben eliminarse.

«No utilice ningin tipo de cepillo ni brocha en la
maquina y/o las sondas.

*No aclare {a maquina con agua.
oNo lave la toma de corriente eléctrica.
: «No utilice ninguna solucién salina ni liquidos de
irrigacion. _
«No utilice ningtin compuesto agresivo, p. ej., H202,
NaOH. ‘
«No utilice ningan disolvente organico ni éster.

«Compruebe siempre que la sonda no tenga rasguios
ni esté desgarrada antes y después de la limpieza.

«Si la sonda esta dafiada, no la utilice.

NOTA: Antes de comenzar a limpiar, compruebe las
instrucciones de uso y los procedimientos de limpieza.

OPara limplar el exterior de la maquina:
1.AsegUrese de que el sistema esté apagado.
2. Elimine cualquier suciedad dura con un pafio seco.

IF-2017-30893937=
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Limpieza de las sondas .
Debe realizarse después de cada uso del sistema. Las sondas han de limpiarse con/un

3.Pase una toallita desinfectante o un pafio mojado e
alcohol/alcohol isopropilico por encima de la maquina (p. ej., Supt—':lL >
Sani-Cloth®).

4. Asegurese de que la toallita contenga atcohol/alcohol isopropilico en
una concentracion de, al menos, el 50 %. :
5.Limpie suavemente la pantaila. No ejerza presion sobre la pantalla.
: 6.Tras la limpieza, deje que el sistema se seque
durante 10 minutos. :

detergente suave y agua para eliminar el exceso de carga biolégica y mejorar la eficacia
del procesc de desinfeccion y esterilizacién (p. ej., ENZOL). Evite el contacto con

disolventes fuertes, aromaticos, clorados, acetona y éster.

Desili'lfeccién de [as sondas

Las sondas pueden lavarse con alcohol/isopropanol/etanol al 70 %. Dialdehido activado
{(p. )., Cidex) o hipoclorito de sodio diluido al 1:10 también son adecuados. Después
del lavado, las sondas deben enjuagarse bien con agua.La esterilizacion de las sondas
debe ! realizarse después de cada uso del sistema. Las sondas pueden esterilizarse ]con
éxido de etileno. Tras la esterilizacion, las sondas deben ventilarse un tiempo minimo

Cambio de filtro

de aireacion de 12 horas. ,
No utilice el método de autoclave a vapor para esterllizar sensores reutilizables y

a'dap;tadores de sensores desechables.No utilice la esterilizacion por plasma, ya que no
tenemos pruebas para demostrar que este es un método aceptable de esterilizacion.

NOTA: En la caja de accesorios se suministra un
filtro adicional. )

NOTA: Solo el persona;' éutorizado,puéde cambiar el
filtro. Véase el Manual de mantenimiento para obtener
instrucciones del cambio. '

NOTA: Las comprobaciones anuales deben realizarse cada 12 meses, como se indica en

el Manual de mantenimientoEl filtro debe cambiarse cada doce meses.

| MEDIXTES: 1F-2017-30893937-A BiITYNBhI Aaiddaskas
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D.6-Formas de presentacion del producto médico -
! .

Ei Siel;tema Allon 2001 se embala dentro de una caja con embalajes internos de
proteccion {espuma de poliuretano y bolsas con burbujas de proteccién) jdmto con

sus accesorios, tal como se muesta en los diagramas a continuacion.
! | -

o
Se colocan etiguetas individuales sobre cada item, ademas de la etiqueta del equipo

que conforman.

Accesorios: .

Los siguientes accesorios son' necesarios para que el Sistema Allon 2001 funcione.

Cobertores ThermoWraps
Los modelos, de ThermoWraps para adultos son empacados en un empaque
unidades que contienen dos cajas de 6 unidades cada uno. El pedido min
algiin modelo de ThermoWrap es de doce unidades o algun mltiplo de doce,

Los modelos de ThermoWraps infantiles son empacados en un empaqu

de doce
mo para

e de 24

unidades. El pedido minimo para algdn modelo de ThermoWrap infantil es de
veinticuatro unidades o algun multiplo de veinticuatro.
ThermoWraps Nro de Presentacion | Tamafio/Peso LongIAnchcf del
Parte (cantidad de | del paciente ThermoWrap
‘ unidades) |

Universal ThermoWrap 512-03153 | 12/Caja 135-152 cm 1.744/1.212
Universal ThermoWrap 512-03160 | 12/Caja 152-168 cm 1.934/1.295
Universal ThermoWrap 512-03166 | 12/Caja 168-180 cm 1.804/1.321
Universal ThermoWrap 512-03141 | 12/Caja 104-122 cm 1.398/1.068
ThermoWrap Cardiaco 512-03363 | 12/Caia 165-172 cm 1 .348/1.318
ThermoWrap Pediatrico 512-03131 [ 12/Caja 79-91 cm 1.118/0.739
ThermoWrap Pediatrico 512-03136 | 12/Caja 91-104 cm 1.225/0.841
ThemoWrap Pediatrico 512-03148 | 12/Caja 122-135cm 1.682/1.193

| :
ThermoWrap Infantil 524.03118 | 24/Caja 2.5-4.0 Kg 0.660/0.465
ThermoWrap Infantil 524-03121 | 24/Caja .1 4.0-7.0 Kg 0.698/0.604
ThermoWrap Infantil 524-03125 | 24/Caja 7.0-11Kg 0.883/0.628

i
-
:
! I
Py .
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Tabla 5-2: Kits de Accesorio ALLON 2001™

CANT | Descripclon Consistente de:

Kit de Accesarios para Aduito con Sensores de Temperatira 200-00400

Reusables ,

1 Conector 174’ con tengleta de la manguera £02-00069

1 Sensor del Nucleo Eso / rectal Aduito 014-00020

i Sensor SURF, Y5I B.C, VERDE 31400027 ’
1 Caja de Accesonos 015-00035

i Tubo de conexion de ThermoWrap 200-00109

1 E£nsambiaje det Filtro 200-R0130

1I Gufa de Referencia Rapida, Inglés DDTO063010

1 Ajuste de Etiquetas, Mutti-idioma 099-00067 i
Kit de Accesorios para Adulto con Cables de interfaz 200-00410 L
Solamente para Sensores Desechables

1 Conector 1/4' con lengleta de la manguera 002-00069

7 Cable de Interfaz pars el Sensor de Nacleo Des. 014-00028

1 Cable de interfaz para el Sensor SURF Des. 014-00129

1I i Caja de Accesorios 015-00035

1 Tubo de conexion de ThermoWrap 200-00109

1 Ensamblaje del Filtro 700-R0130

1 Guia de Referencia Rapida, Ingles DDTOG3010

1 Ajuste de Etiguetas, Multi-idioma 099-00067

Kit de-Accesorios para Infantes con Sensores de 200-00420
Temperatura Reusable

1 ' Conector 1/4° con lengiieta de la manguera 002-00069

1 Sensor del Nuclea Eso / rectal infantit 014-00005

1 Sensor SURF, YSI B-C, VERDE 014-00021

1 Caja de ACcesorios 015-00035

1 Tubo de conexion de ThermoWrap 200-00109

1 Ensamblaje del Filtro 260-R0130

L ‘

| Tabla 5-2: Kits de Accesorio ALLON 2001™

CANT Descripcion . Consistente de:
1 Guie de Referencia Rapida, Inglés DDT063010

j l Ajusie de Etiquetas, Multi-idioma 099-00067
Pivi;sor de Temperatura 200-01200

r MEDIXFE-S-
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No. de Modelo Descripcion

200-0147 Conectah tubos de agua 2 por 3 — Way (Conectores metalicos)
200-00109 Conectan tubos de agus 2 por 2 — Way (Conectores metalicos)
200-R0130 Filtro de agua de repuesto 1ea {precio por Sea)

UM-O_GGGQ Conector macho 1ea para el Drenaje def Tenque de Agua

014-00020 Sensor de Temperatura del Nucleo Reusable, Adulto - Gris

014-00520 Sensor de temperatura del Nucleo Reusable & Autoclave, Adulto - Gris
014-00322 Sensor de %ernp. del Nucleo Des. 1Pak, Infantil y Aduite (pag. de 20)
014-00005 Sensor de Temperatura de Nuclea Reusable, Infantil - Gris

014-00005 Sensor de temperatura del Nucleo Reusable & Autociave, [nfantil - Gris
014-00021 Sensor de Temperatura de Supetficie Reusable - Verde

014-00321 Sensor de Temp. de Superficie Desechable RJ 1Pak, {paqg. de 20)
014-00028 Cabie Adaptador para el Sensor de! Nucleo Desechable - Gris
014-00129 Cable Adaptador para el Sensor de Superficie Desechable RJ - Verde-
007-00333 Manija de Reemplazo para Allon 2001 L

017-00250 CliniLogger 1ea

014-00102 Aguatab Pak (peq. de 10)

20b-00440 Kit de Ensamblado de 1ransporte para la Unidad de Control
200-02101 Unidad de Ensambiado de Bloqueo de Llave de Transporte

Los sensores, tanto los desechables como los reutlhzables vienen en paguetes de 20

(veinte) unidades.

Se embalah en bolsas plasticas de material estandar con la etiqueta correspondiente

adjunta al mismo

envase y luego se colocan en cajas menores.

L ‘
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Caja del ki'lt de accesorios

E

t
L
]
L

L
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Fig 2 Embalaje del Sistema Allon 2001 y accesorios
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D.7-Diagrama de flujo conteniendo las etapas de fabricacion del
prodtlxcto médico con una descripcién resumida de cada etapa d
proceso hasta la obtencién del producto terminado.

IMAT
Directora Tecnica
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ANMAT.

i CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-0047-31 10-ltl.275- 17-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

fa Médica
Cod

(AINMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDIX 1.C.S.A., se

-autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

ITeci:noIogl’a Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

'idélntiﬁcatorios caracteristicos:
I

II\Iorlnbre descriptivo: Sistema de Termoregulacion
o _ .
Cc')dligo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-075 UNIDADES. DE

HIPO/HIPERTERMIA, MOVILES, DE USO GENERAL.

Marica(s) de (los) producto(s) médico(s): MTRE Advanced Technologies Ltd.
Cla'sie de Riesgo: III

|
Indicacién/es autorizada/s: Mantener la temperatura corporal pre-ajustada segun
. '

sglaa Ideterminada por el medico. Mantener la temperatura corporal durante los
procedimientos quirlrgicos. Puede ser usado en pacientes adultbs y pediatricos.
Modei‘lo/s: Unidad de Control Allon™ 2001
Pe‘rl'o;do de vida‘ util: 7 afios.

. I - F ] .
Forma de presentacién: Envase unitario.
|

Condli|cic':n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MTRE Advanced Technologies Ltd.
| |

| i-l4

|




Lugar/es de elabo’allacic')n: 6 Ha-Kishon st. Yavne. Israel

Se extiende el présente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1077-
o

170, con una vigencia cinco (5) aﬁds a partir de la fecha de la Disposicion
.II -

|
Expediente N© 1-0047-3110-001275-17-1

autorizante. '

Disposicion N© |

ﬂzgﬂ e | 927 DIC

-

. Dr. ROBERTO LEDE
| 1 Subadministrador Naciosaj
- ANM.AT.
i/l :
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