
~.

".'."

~ '"':-

,~'"
República Argentina. Poder Ejecutivo Nacional

2017 . Año de las Energlas Renovables

Disposición

Número: Dl-20l7-12916.APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110.1275-17.1

VISTO el Expediente NO 1.47.3110.1275.17.1 del Registro de esta AdmInistracIón Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médIcos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacIón técnica producída por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
infoflT1a que el producto estudiado reúne los requIsitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripcIón en el Registro se solicita.

I

I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la so;llcitud.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONA!L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍOULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnolbgia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica: (ANMAT) del producto médico marca MTRE Advanced Technologies Ud., nolnbre descriptivo
Sistema de Termorregulación y nombre técnico Unidades de Hipo/Hipertermia, Móviles, !deUso General,
de acuerdo con lo solicitado por MEDlX LC.S.A. , con los Datos Identificatorios Cdracterísticos que
figuran al pie de la presente. 1

¡

• 1

ARTICULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de :usoque obra en
documento W lF-2017-30893937-APN-DNPM#ANMAT. '

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-1077-170", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa'
vigente.

I

AIUlCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPP~M con los datos
carkcterísticos mencionados en esta disposición.

I

1, . I
ARlTÍC;ULO5°._La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el Artículo 1° será por cinco
(5)la~~s, a partir de la fecha impresa en el mismo. I
A~TIq:ULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Mé:dicaal nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interebdo, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso! autorizados y ,el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de. Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

,

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
I

Nombr descriptivo: Sistema de Termorregulación

Có?igq de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-075 UNIDADES DE HIPO/ IPERTERMIA,
MOVILES, DE USO GENERAL.

IMarca(s) de (los) producto(s) médico(s): MTRE Advanced Technologies Ud.
1

Clase de Riesgo: III I
IndicJión/es autorizada/s: Mantener la temperatura corporal pre-ajustada según sea determinada por el
médicÓ. Mantener la temperatura corporal durante los procedimientos quirúrgicos. PuJde ser usado en
pacientes adultos y pediátricos.

Modelo/s: Unidad de Control ABan™ 200 l

Período de vida útil: 7 años.

Forma de presentación: Envase unitario.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

NO,mbredel fabricante: MTRE Advanced Technologies Ud.,
Lugar/es de elaboración: 6 Ha-Kishon sI. Yavne. Israel
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Rótulo

Sistema de Termorregulación

Marca: MTREAdvanced Technologies Ltd.

Modelo: Unidad de Control Allon™2001

Ref: (según corresponda)

Fabricado por:
MTREAdvanced Technologies Ud.

6 Ha-Klshon 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: (según corresponda)

Fecha de fabricación: AAAA/MM/DD

Tensión y Corriente de entrada: (según corresponda)

Condiciones de transporte y almacenamiento: Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscu ro. Evite la exposición prolongada a la luz. 1

Modo de uso¡Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso

Equipo Electromédlco Tipo BF. Desechar como residuo electrónico
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Bloing. Analía Gaidimauskas. MPBA N° 51900

Autorizado por,la ANMAT PM- 1077-170

i~~
Gustavo Luis Festa
, Responsable legal

IF-2017-30l1l~~~~f.NMAT
1000e Tecnle¡¡

, MPBA 51.900
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Instrucciones de Uso

Sistema de Termorregulación

Marca: MTREAdvanced Technologies Ltd.

Modelo: Unidad de Control Allon™2001
"

Ref: (según corresponda)

i Fabricado por:
MTREAdvanced Technologies Ud.

6 Ha-Kishon st Yavne.,Israel

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.

MarcosSastre 1675- El Talar, Partido de Tigre -
Prov.BuenosAires. Argentina

Nro de Serie: (según corresponda)

Fecha de fabricación: MM/MM/DO

Tensión y Corriente de entrada: (según corresponda) l.."Z.cV
Condiciones de transporte y almacenamiento: Almacénelo en un lugar fresco,

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

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso

Equipo Electromédlco Tipo BF. Desechar como residuo electrónico
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Bioing. Analía Galdimauskas. MPBAN° 51900

Autorizado por la ANMAT PM- 1077-170

'~;EDh:C.S.A
GustavoLuisFesta

Responsable legal
4
W.

IF-2017-3089311diil iáOGIlIl1lM\¡qMAT
D rectora Tecnica

MPBA 51.900 G
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INDICACIONES DE USO
IEl Sistema Allon™ 2001 (unidad de control está indicadoparamantenerlatemperatura

eor~oralpre-ajustadasegúnseadeterminadapor el médico.Tambiénpuedeser utilizadopalra
ma~tenerlatemperaturacorporalnormaldurantelosprocedimientosquirúrgicos.Estesistemapue~e
serusadoparapacientesadultosy pediátricos._ I

ADVERTENCIAS 1

1.IIEI médico debe ser notificado sí la temperatura - del paciente no responbe
adecuadamente, no alcanza la temperatura prescrita, o si hay algún cambio en lel
ra~go de temperatura prescrita. La falla al informar al médico puede resultar en un
daño al paciente.

I -

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

3. El mal uso del equipo de regulación de temperatura puede ser potencialmel1te
dañino para el paciente. I

'1' I.4. ¡ No conectar los enchufes _húmedos de los sensores humanos en los toma
co(rientes del sensor del dispositivo ALLON2001. I
5.IEI usuario debe verificar que ningún fluido esté presente en la interfaz piel/Wrpp
durante el tratamiento. De no hacerlo puede causar lesiones en la piel del paciente,
Siguiendo el procedimiento, un patrón que se asemeja al Wrap puede aparecer por
un corto periodo en la piel del paciente. I

. '6. Uiceras por presión pueden aparecer o desarrollarse cuando el tejido suave 'es
comprimido entre una prominencia ósea y la superficie externa. El uso del siste~a
A~LON2001 no impide que esto suceda. I
7.1 Con el fin de evitar úlceras por presión, deben de tomarse cuidados de rutina
hdspitalarios durante los procedimientos de termorregulación larg~. I
s.IAntes de iniciar los procedimientos de mantenimiento según se describieron en el
Capítulo 6, desconectar el cable de energía de la fuente de energía. I
9. No cargar o mover el paciente por medio del Wrap. Esto puede causar desgarro y
g~teo de agua. I
10. Usar solamente sensores de núcleo reusables o adaptadores de senkor
d~sechables suministrado por MTREo sensores compatibles YSJseries 400. I

I '

11. Los principios técnicos, aplicaciones clínicas, y riesgos asociados con el sOP9rte
citeulatorio deben ser completamente comprendidos antes de usar este producto.
LEferel manual completo antes de intentar activar el sistema. Terminar el prografna
de entrenamiento antes de usar -elsistema ALLON2001 es mandatorio. I

I

1'? La reparación, calibración, y el mantenimiento del sistema ALLON 2001 debe
se¡r desarrollado solamente por MTRE Ltd. o agentes autorizados entrenados por
MrRE Ltd. j
1~.Prevenir de cualquier aislamiento térmico, tales como una almohada u o ,ros
atículos, entre el ThermoWrap y el cuerpo del paciente. ,1 --1
~;S IF-2017-30893937-~¡¡g; I ~

ME .. ' . rectoraTeenjea
GustavoLUISFesta MPBA51.900
Responsable legal I
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IPR~CAUCIONES
I

1. ~eguir las notas de advertencias mencionadas en
ma1nual.

2. ~olo 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 ALLON2001. Todo el personal del hospital que usa lel
sistema ALLON 2001 debe completar el programa de entrenamiento de ALLON
2001. 1,

3. ¡Lareparación y mantenimiento del dispositivo Allon 2001 Pro debe ser realiza~o
sol:amente por los técnicos de mantenimiento del equipo médico calificado,
ce~ificado por MTRELtd. o agentes autorizados de MTRELtd.

I •

4.1 Si la humedad o fugas son descubiertas en la manguera de conexión y/o el
w~ap, desconectar el dispositivo ALLON 2001, desconectar el cable de la potencia
derde su fuente de energía, y corregir el problema antes de continuar. I

5. La temperatura deseada debe estar fijada solamente como es prescrita pO~1y
bajo el orden del médico. !

6. El ajuste por defecto es destinado para mantener Normotermia: El sistel'l1a
provee ai médico con la opción de seleccionar una temperatura corporal en el ran'go
de, 300C a 400C (860F - 104°F). I
7.

1
51 el dispositivo suena una alarma y/o ¡¡resenta una visualización diferente de la

visualización del MTREestándar, el operador debe proceder de acuerdo al mensbje
d~ visualización y/o las Instrucciones de solución de problemas (ver Ci;lpítulo 7:
Sdlución de Problemas). .

,

i

8. Evitar los pliegues en el Wrap - estos pueden obstruir el flujo del agua. I
9. No bloquear la rejilla de ventilación del dispositivo ALLON2001. El aire debe ~er
capaz de fluir libremente dentro y fuera con el fin de mantener el dispositivo fresCo.

1Ó. Usar agua de caño filtrada de 0.22 micras o agua estéril. No usar aJua
d~sionizada o agua creada a través de osmosis reversa debido a que puede
promover la corrosión de los componentes metálicos del sistema. '

11. Cuando la imagen de rayos X es realizada en un paciente que usa un Wrap, las
sd1mbrasdel Wrap pueden aparecer en la lámina 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 llna
di,stancla segura de los,dispositivos que emiten energía de radiofrecuencia I

pkECAUCIÓNl Las interrupciones de energía afectan la funcionalidad del sistela,
dependiendo del modo de operación: I
-interrupciones mayores de 10 segundos regresan la máquina a la Pantalla de
E?Cendido.Un bip es escuchado cuando la energía es retornada para indicar que la

, '1áqUina ha retornado a la pantalla de Encendido. , {y.
: . Q----:1- IF-2017-3i~R~V~~NMAT
MEDIX I.C.S.A Dir ctora Tecnita

GustavoLUISFesta MPBA 51.906
Responsable legal Ipágina 4 de 48



-Interrupciones menores de 10 segundos regresan la máquina al modo en el qrJe
:staba operando antes de la interrupción, pero una advertencia podría aparecer. I
,IMPORTANTE! Asegurarse de leer los mensajes con el fin de asegurar la correcta
reactivación de la máquina.

Uso Inadecuado
El use inadecuado del sistema ALLON 2001 puede llevar a lesienes dérmicas, dañ.os
eléctrices, y cambies severes en la temperatura cerperal. I
ADVERTENCIAI Los principios técnicos, aplicaciones clínicas, y riesgos asociados
con el soporte circulatorio deben ser comprendidos por completo antes de usar este
producto. Leer el manual por completo antes de intentar activar el sistema.IEI
término del programa de entrenamiento antes de usar el sistema ALLON 2001 es
mandatorio.
¡PRECAUCIÓNI 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 I

PRECAUCIÓN: Utilice medies de pretecclón para evitar la vibración excesiva dura~te
el transperte del aparate.
G~arde el aparate en un lugar limpie y sece cen:
-Una temperatura ambiente de -15 oC a +68 oC (de -40°F a +104 °F)
-Un intervale de humedad relativa del 10 % al 93 %
-Un intervale de presión atmesférica de 500 hPa a 1060 hPa.

I
El dispesitive ALLON 2001 cuenta cen un estante de utilidad en la parte trasera 1

para el almacenamiente de les tubes de cenexión y les senseres cuande no está ~n
use.

-Cobertores ThermoWrap

Almacenamiento: Guarde les paquetes en un lugar limpie y sece.
cen las siguientes cendicienes:
_Humedad: 10 % - 90 %
_Temperatura: De 10 oC a 27 oC (de 50°F a 80,6 °F)
Transporte: Thermewrap puede transpertarse en las siguientes cendicienes de
transperte:
-Humedad: de 20 % a 95 %, sin cendensación .
_Temperatura: de -20 oc a 60 oC (de -4°F a 140°F)

REQUISITOS DE PREINSTALACIÓN

Requisitos del entorno y de espacio

El aparate ALLON 2001 se suministra en un carre ceme unidad móvil para la
uari.o. Debe situarse a menes de 5 cm (2") de etres .o je~

IF-2017- 3 (k.'N- 'PM#ANMAT
MEOI . . .A Bloing.A lie1'dím s as

Gustave Luis Festa DI, tora Tecnica!
Responsablelegal M BA 51.900 I
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evitar la obstaculización de la ventilación 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
~ de CA 500 W o 100 V de CA

Desplazamiento de la unidad

Prepa raci ón:
1.Asegúrese de que el aparato ALLON 2001está apagado pulsando el
interruptor ENCENDER!APAGAR.
2.Asegúrese de que todas las conexiones eléctricas estén apagadas. Antes de

, desplazar la unidad:

Bloqueo 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 está situada encima de la rueda. Para

I blOquear las ruedas, presione firmemente la palanca. Para desbloquear las ruedas,
levante la palanca. Cuando la unidad esté parada, los frenos deben estar en
posición de bloqueo. Desbloquee los frenos solo para transportar la unidad:

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

Tabla •••1: Inspección y Programa de Mantenimiento

página 6 de 48
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Frecuencia InspecciórntMa ntenimiento Realizado Po/
,Antes de 'C800 tratamiento " Limpiar los tubos de conexión y el Peroonal

Conector de Acoplamiento
Rápido con UI!I tropo húmedo.

" ReaDzoruna inspección visual
para cuak¡uier fa~amecánica en
los sensores, tubos de conexión,

,

y cable de alimentación.

" Reafizor una inspección del
exieñor del Dispositivo AllON
2001.

según fue requerido !porel Limpieza edema de ,rutinay Personal I

hospital/protocolo clínico desinfección.
Mensualmente Verifi cación de la Calibración del BM[)

ISistema

,Anualmente Verifi cación téfmica MTRE
Reemplazo de filtro" Técnico

autorizado



I

Antes de enviar al servicio de mantenimiento, el personal hospitalario debe realizar
los procedimientos de mantenimiento después de su uso como se indica en I
Mantenimiento después del uso del equipo Allon 2001 además de lo siguiente: .

l.Ümpie y desinfecte las superficies exteriores de la máquina con alcohol.
,

2.Añada 1 pastilla de AQUATABS al depósito de agua con una cantidad mínima de 3
litrps y ponga en marcha el sistema en modo Standby (el agua circula por el
interior) durante 60 minutos.

3.Utilice el modo VACIAR para drenar el depósito.
4.ti:umpla con los procedimientos estándares del hospital adicionales sobre limpieza
y ~esinfección del sistema después de su uso. . I
5.tuelva a poner al equipo en el envase original para el transporte. Esto garantiza
que el equipo no se dañe durante el transporte. I
6. Si se ha de devolver un cobertor para su inspección, colóquelo en una bolsa o ~n
un paquete seilado y marque "Cobertor usado". .

I
Protocolo de limpieza

Precauciones
i

:i
,
,

I

I
!

.L1mpiar solo un artículo reutilizable .

• Los artículos desechables deben eliminarse .

• No utilice ningún tipo de cepiilo ni brocha en la
máquina y/o las sondas .

•No aclare la máquina con agua.

.No lave la toma de corriente eléctrica.

.No utilice ninguna solución salina ni líquidos de
irrigación.

.No utilice ningún compuesto a{¡resivo, p. ej.,
"",

!

I

H202, NaOH.
.No utilice ningún disolvente orgánico ni éster .

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

•Si la sonda está dañada, no la utilice:

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

'I_~eco.

OPara limpiar el exterior de la máquina:
l.Asegúrese de que el sistema esté apagado.

2.Elimine cualquier suciedad dura con un paño

W"''''"'~NMATi~~~TeemcS •
MP8A 51.9do I
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!LImpieza externa de la máquina El exterior de la máquina debe limpiarse
después de utilizar el sistema.

I

I

i
I
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3.Pase una toallita desinfectante o un paño mojado «:'r~ •••ff

en alcohol/alcohol isopropílico por encimá de la máquina (p. ej., DfP~Q\)'

Super Sani-Cloth@).
4.Asegúrese' de que la toallita contenga alcohol/alcohol
isopropílico en una concentración de, al menos, el 50 %.
5.Limpie suavemente la pantalla. No ejerza presión sobre la
pantalla.

6.Tras la limpieza, deje que el sistema se seque
durante 10 minutos.

Limpieza de las sondas
Debe realizarse después de cada uso del sistema. Las sondas han de limpiarse CI>n
u~idetergente suave yagua para eliminar el exceso de carga biológica y mejorar'la
eficacia del proceso de desinfección y esterilización (p .. ej., ENZOL).' Evite el'
co~tacto con disolventes fuertes, aromáticos, dorados, acetona y éster.

I

Desinfección de las sondas
Las sondas pueden lavarse con alcohol/isopropanol/etanol al 70 OJo. Dialdehído
activado (p. ej., Cidex) o hipodorito de sodio diluido al 1;10 también son
adecuados. Después del lavado, las sondas deben enjuagarse bien con aguaJLa
esterilización de las sondas debe realizarse después de cada uso del sistema. tlas
sordas pueden esterilizarse con óxido de etileno. Tras la esterilización, las sondas
deben ventilarse un tiempo mínimo de aireación de 12 horas. I
No utilice el método de autoclave a vapor para esterilizar sensores reutilizables Y
adaptadores de sensores desechables. No utilice la esterilización por plasma, ya que
no tenemos pruebas para demostrar que este es un método aceptable de
esterilización.

C~mbiode filtro
:1

!

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

NOTA: Solo el personal autorizado puede
cambiar el filtro. Vé.aseel Manual de mantenimiento para
obtener instrucciones del cambio.

"NOTA: Las comprobaciones anuales deben realizarse cada 12 meses, como se
indica en el Manual de mantenimientoEI filtro debe cambiarse cada doce meses.

1

I

-~A 5ME?CiA
GustavoLuisFesta

Responsable legal
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[INSTRUCCIONES de USO

I,
[ Controles, Indicadores. y Conexiones

Indnicbt en ~3 $ettiém., ~ um.cortl!l descripciÓ1l de 10 5iguiente:

• ""'- de AlilDellbeióo princip.J
• QCC - eo.l!d<m!, de Acopbmi •••• lüpíd.

• T~l:mri.enw del sensor

• Pmt!1 de Camrcl
• Indiadores

• p~

Interruptor de Alimentación Principal

El iotomlpl'" do .Jímoohción priocipaI, Io<aliz>do ••• 1 lodo po<terior do l. uoidod,
ENCIENDE y APAGA el di>¡xmti,.• AU.ON 20tH.

'i
ir

QCC - Conector de Acoplamiento Rápido

Lo, «medo"" de A_lamí ••••• 1Upido estm l""alizad", •• l. pD1e _al del
di'JlO'itil'o ALLON 2001, Yestm •••••••• dlIS;a)TbmooWnppo •.••• dio, de]", ,,1>0,de
conexión.

Panel de Control
El _1 de oomol ojmla"lo .,.; I.,.,.lizado •• lo pD1e soperi••. del cIispositn." AU.ON
2001. UD., .•.• qo' el <fupositi\'O ALLON 2001 •• eocmdido, toda. w flmciooo>
open1il .•, >00cooln>1>••••• _'é> del_1 de c:ootn>L

ALLON 2001 ,..,.. 6.1 time ••• p....n. tidiI, con 1>,>ÍJ.!UÍ•••••. teeW open1il .•~

• Cutro teclas tádiles

• CiD«>teeW de pn!>Íóo.l • .w.m. del paoeI tidil.

Lo móquioo puede ,.,. uponda por m;alqoien dow t2d0>.

'..' _1 I ' .••

CDr~¡

33tOO
surfaé.ií aS.O'
i , "-: ¡ • I ~~ -..'

35.0'
'Se! Polnt

ir

Panel de Control

ME~~
Gustavo Luis Fesla

Responsable legal
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Preparación del Sistema para la Operación
I
,
,

" !Pn..,lll'rar "lristema para bz O]1l'Tanrm:

Il. ColocaTla unidad en la posición de~da de, :a~nlo a Jos Requerimiento~,de
Espacio y Ambientales m la pigim. 3-1.

¡CUIDADO! No cOlocar la uniclad A1LON 2001 ib••jo b. me!i:i. dI! ~penciÓD.o b. ama
, del pae.e.u..

2. Pn!:sicmarlos pe<Wes y bloqueu las :rudas pan .asegurar el dispositivo ALLON
2001.

3. Remo"w la cubie:rtacM wme.I!,bda •...cJ.eltanque de :ljXQ Y"wtu en agu:a .stéril b.a..st;t
al<=el máximoDivelpennitido- (_or.rtunminima del.pI> do ¡3.C f 55.4"1')

NOTA: Sotamfnte usar agua de caño' ,filtrada en O.%~micras o a,gua f'stériL

4. ObS@n'X el imli~dor -de) m'eI de agua ,para pn\"elJir del sobre-ll.ena.do dd bnque dI!
I ._. Cer= la Cubi_ deI.limmt<dor eleltmque ele.gua.

~5. fns.ertar l~ smsore~ de núcleo reusable y de superficie o le» '~011!~ del núcleo
desechabll! y de superficie COIl ¡ub:ptldore:s en los tom2conientes del dispo:oiti\'O
ALLON2001.

6. Conectarlos tubo~ de conexión al dispOlritt\-"O All.ON 2001.

7. E1ep el modeloy -.Do opropiad. del 'lbennoWnp ('v el ThermoW"'P'" la
pi";" 2-4).

8. Col-oc~ el 1ltenDoWrap en la m1!52l de operacicmes $ep se desm,bió en el lolIda
adj1mto con ti ThenDoWrap.

9. Asegunr'"A de colocar el ThemmWnp tmito:rmemmte y eriW" ton:e:r o dobbr m
tubos.

I

I

.~~~~. MEUibz:t'\
Gustavo Luis Festa

I Responsable legal

I
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Encendido del Sistema
:~ Enen"l""" Sisuma:

l. c.mbm el intenu¡m>, priDcipo!, louliz>do •••• _ po:rterio, de .la uní<h<i, hacia
:mib2i km'1I la. posiciém ON. U113 1."6%.que la mmenttción es sm:ai.nistncb al
dispo':Oitivo ALLON 2001, la unidad reaJi.z:a una autoevduaeiim.

La autoe,,'2luacián ,e~ :realizada con el .fin de a~guI'M ti ftmcioIwuiento adecuado del
~ti\'O ALLON 200 1. Um .autoevahación es 11Y.liacbcallh ,ti ~ el si~ se
reinicia.

En el caso de una falla dI! b ilimentación de mmO$ de 10 segmados~b autoe'l.-muación DO

sera n!~da }"el dispo5itivo ALLON 200 1:pezmmecerien el modo dI!!open.ción.

Dannte la Clutoe'\~luacio:a, i!:pOIIeC'eel me.JlSlje "p~ Self Test" hma qne el
s:i~ estélisio.

La :fí.n.3lizacióll exitosa de la auf:OIl\.-aluación indic=.3que el disposifu,"o ~ON 200l e5té
op •.ratil,-o.

'.

lE ~(~\tmDw*;U'Gl.IIiI'"11 Q't'it'U*,CW" .
~!!o'D

Figma 4-2::Pmtal.1:l de Auto E'\~acióuiniciJ1

:PRECAVCIÓNl úd.a ,,-ez que l!l dispositn-o All.ON 1.00 1 es actn-ado. se debé
realim \1I1.i.autO@\-amoón. No mtemJmpir -h aulOS\•.a!u.aci.ón,y
espenr m:rt;a qu:e esf! fiulic=e.

La :zutoe•..alu.arián ~-eri6e~la fbn.¿C1oalidadde 10$siguientes compcmeD:~:

• Pant:tlb.Y'~

• BOUlb21

• Conexión de T'h.ermoWra,p

• Medidord-e~én

• Unidad de Cale-ntuDieuto y Eumamiento

• TempentuR de b afluencia cW.~gua Jo' del d.err.une del agua

I
I iEo&E;1-
Gustavo Luis Fesla

:Responsable legal
IF-2017-308%1ó1~J.-~MAT

Di clora Tecniba
PBA 51.900

I
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Modo de Espera y Modo de Operación

I _. ~ I

35.0'
Se! Poin!

co¡e¡-----.--~:
. O I3310 ' .~~

Surfac~35.0'.
l. L .' I Iela'

- ,..:..,

I I I • ".

De~ues que la ,,"erifieKiOn dl!1 mrem;¡ esté 1mni.nado, el ~ aatomáticam.eAte:
mgresa el modo de opc!J'2.ciOnde NormdeJmi,a. .

Cambiando el Punto de Ajuste de la Temperatura

L. !mJpeRturapo<dofedo es de 37"C (98.6"1').

¡ADYERTENClAJ £1pu.ntodI!Qjwm Js la tm1Iplff4tllNJ J~eatla solammt. tkbtJ UT
ajustado po7d,rniái".o o bqjo IDorden d6 un midico.

Fipua 4-6: Seleccionar la T emperatur:a del Pmlto da Ajuste

"

El raDgClde Dg¡¡pot:en::ai~em entM 36"'C Y,]SOC.La5 tempen.tlI1'aS ~ b6jas o mis altas
~ mdic:acbs ~ la bun RED.

3. Tocar OK ¡wa confiJm.Ir la temperatura sell!!l!ci.omd2.

~&j
MEDlX~.A

Gustavo Luis Festa
Responsable legal

'ki
IF-2017-30893~~~AT~~t.Í!!~ITecn;c.

MPBA 51,900
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1

Opciones del Menú
:wopcion~del me:mi di..'J'ODlDle son:

• E'P'!R
• S"lec:cicmu el Modo
• Gri6co de lemp .
• A~
.• Mmtenimimto

. . ..

. , ,

Core:

-- -•
Surtace --.- •
I ,

Standby

Mode Select

Temp.Graph

Settings

Services

I ~-~---- ---. ..- . .
Opciones del Menú de Operaci6n

Espera
ESPERA ., •••• do ,oJmm,te pm conlrolor lo .....,...tw •. ll1pOT41.El dispo,;¡n..,
AIJ..ON 2001 ci:mJh etaglU intemame:nte y mmtiE!D2b t!:mperiItan del ~guaa un Di\-el
apropi.do •••• .-lislo.....,¡o,. •••••.•• 01modo OPERATIVO.

Modo Manual
:En el modo Manual usted puede determinar l~ ftmpmittm! ele h satid.a dl!1 ;lena en \~
del puIIto de ajuste.

CDre:

-- - o

•
Surface: --.- •

I

: 40.0° I

B I I I I i I t l~f---
-- Select Water Temperaturé -- @3

F;gan 4-11, Solecciolw l. r"'p •••,wa de Salida del ~

El nn", de narmotermi. dcl apl" de 36"C-38"C.

I "

'~II~$
, ,Gustavo Luis Festa

Responsable legal

I il

Modo Manual ~4iIF-2017-3081M~7 ,"'l'""",J<NMAT
Di ctora Tecnica
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Gráfica Temp

l
I

'!
[1

. Estil. opción mue:>tn tImJ lectura gáfíea de la "tempen.tun cW. DÍdt!O dd pa~ en ami
eSCll~honri.t.

• ~tl 11horu ;~ ~cbs @D);1 memona.ypueden se ";SUS toc:amio lu
Iltdw en la grifoCllp= d<splazu-•• hacia mio • ha<ia adelante.

• Ambas ~ de oñcleo Y superñcie SOD ,isualiudas en tiRompo real en@1
gri!1eC.

• La tew~M!'ialw. de ~cie ptlMeSoU incluido o excluido desdeel pi6.~.

•• 008" tm
OK Cor, "m' I~ormolh"rnl. '

1 15/1 S@-
38.
37.
3S - Sel p-

as - Coro -

34 - j {SiJrf -1
(4y:; _, . ll~~:d

@ 6:50 7:007:10 7:20 7:30 @ 01 t
H ~ [ 1h II lifl :n 12h 11 2~1, lC!HID

Modo Gráfico de Temperatura
Ajustes

I
I
I~

Pan ingre:ozr la pmblla de ajustes ~ ~ ingresar \lI1 código de 4 digitos. que
solamente time el penow ;mtoriz.;ado.

• PallbUa T.átñl: Apapdol&ceDdido -permite o dema'bilit1 el uso de len iconos
tictil~.

• ldiomo: El ajmte de idioma le p:rmi~ gmbia el idicnm de b inhrlu del pmd
do con!rOl.

• Grado: El ajuste del Gndo le pmni~~eeciomrla Iecfm'¡ de la unicb:d de
tempentun: c...ügndoo FalnDhoil.

,
l~~: A-
¡Ir 0Í~Gustavo Luis Festa
; Responsable legal

Language:
~S!l

Degree:

[D'

Modo Settings (Ajustes) ~{ --1_
IF-2017-30893<JlkllA~.~~AT

Directora ITecnica
MPBA 51.900

I

system settings

Touch Screen:
Off 0

~l
~j
I

,
I

,1

"I
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"Servicios
I
I

• Vado

• Verifíuc:iÓDd.el Sisrema

• T@caico

00 1:29 .*. 111.
OK Cor, ~me NOlloolhOlmI, '

I

I 1,

Vacío

Please select Servíce:

í . ~ '¡.r~s- 1! V :1 ~,

t~ys.temCheckt rechnici3J•Pantalla de Servicios (Services)

lo opción V.cio o;tí ."",,,ol.,ú el modo de "",ieio (nr Figlln4.16)

). pllrtJ nzattT el /lIn'lurr deapa:

1. Cambm al modo de E"""" (, .•• Ajustes ••• 1. pj¡;io.a4-13)

2. Do=u<ctar el wnp ..

3. C_ UD "'00 de ",ci>c!o • la "Salid> del Agua" do l. ml<¡uiooY diri"ir el "'00 al
~de JW2 1••recolección.

o No Thermoregulation 1m
EmptyingWater

:.: ~MEO.;;; ~
I Gustavo Luis Festa

Responsable legal

I 11

~
T

To perform preSS.Slart•
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Apagando el Sistema

I
I

I

}- Pv« qtzgu ~lSislnna:

1. A""gu el .wpos;ttvo All.ON 2001 _U=lJd. el mlo"up'" do
ENCENDIDO/APAGADO l=ia .bojo _ la posición OFF y de= •• c:tmdo el
uble.de energú dll!~dela lttentea aJ..ímentaci.án.

2. CeJnr las pim:¡.s: sobre lo!!. tubo!!. de conuión para tnoi.tzr 'el retomO' del
desbcmbmim:r.to del agua. .

3. Descone.c:t3r lo~ tubo:; dI! oronmón desde el dispositi\-o ALLON 2001 y desde -el
'lhe"""Wrap.

4. De51;OELeet.tr10$ sensores del núcleo y superficie ,desde el dispositivo AlLON 2001.
Si el paci.ente no ~ .'tramferidoa lAuer con el sistmQ ALLON 2001. proeeder al
pa~9.

:5. ColOClll~ ,~~ al cosudo delp«iente..

6. Al !lepo-. lo UCI, ,-.eh.•••••••• Iu 1., ,.." •••.••al dispositi,.., .ALLON 200 1.
Voh'el' a C!cmecbr los. tuba!> de conezión ,al dispos:it:WoALLON 2001 Y al
TheJmoWnp.

7. ~eDder él dispo:;iti'\"OAllON 2001pua rNmIW el tntamietD.

8. AllérmiDo a.J ••.•,..."."., repetir Jo. _1-4 ..

10. ~eebe el 'ThermoWrapde acuerdo CClDlas ~&Qh:cione5 naci.oaales .que rigen la
de~ deresiduosdepli..-ticC) DOtóxico.

I L0.._ la suporficie ca l.,tubao de c:oOexIDuy.l extmor del disposifu..,
. AlLON 2001 coa UD paDohUmedo emp~:ldo.en alcohol.~e 700/0.

'12. Desechar J~ !l.lUlSOres desechables y l<n acb.pbdores del semar desechables o
d.esinf'ect.ulos sen:>O~ n!U5ablessegán $OIl R!queridos pee el pro~o1o del hMpitd
Iclíuica.

I-==-~, MEDIX té.s:
Gustavo Luis Festa

Responsabte lega!

IF-2017-3089~/lI¡Wrí'%~~ ~ecnica
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¡
Se colocan etiquetas individuales sobre cada ítem, además de la etiqueta del equipo
que 'conforman.

I
Accesorios:
Uos siguientes accesorios son necesarios para que el Sistema Allon 2001 funcione.

Cobertores ThermoWraps 1. . I
Los modelos de ThermoWraps para adultos son empacados en un empaque de doce
unidades que contienen dos cajas de 6 unidades cada uno. El pedido mínimo par~
algÚ,n modelo de ThermoWrap es de doce unidades o algún múltiplo de doce. 1

Los ,modelos de ThermoWraps Infantiles son empacados en un empaque de 21
unidades El pedido mínimo para algún modelo de ThermoWrap infantil es de
'(einticuatro unidades o algún múltiplo de veinticuatro.

I
I i

ThermoWraps Nro de Presentación Tamaño/Peso Long/Ancho del
Parte (cantidad de del paciente ThermoWrap

unidades) I
Universal ThermoWrao 512-03153 12JCaia 135-152 cm 1.744/12121

Universal ThermoWrap 512-03160 12/Caia 152-168 cm 1,934/1295 I
Universal ThermoWrap 512-03166 12/Caia 168-180 cm 1.904/1.321 I
Universal ThermoWrao 512-03141 12/Caia 104-122 cm 1.398/1.0681

I I
ThermoWrap Cardiaco 512-03363 12JCaia 165-172 cm 1.348/13191

, I
ThermoWrap Pediatrico 512-03131 12JCaia 79-91 cm 1.118/07391

ThermoWrap Pediatrico 512.03136 12/Caia 91-104 cm 1.225/0.841 I

ThermoWrao Pedlatrico 512-03148 12JCaia 122-135 cm 1.582/1.193 .
¡

ThermoWrao Infantil 524-03118 24/Caia 2.5-40 Ka 0.660/0.465 I

ThermoWrao Infantil 524-03121 24/Caia 4.0-7.0 Ka 0.698/0.604 i
ThermoWrao Infantil 524-03125 24/Caia 7.0-11 Ka 0.983/0.629

i
I
I,..

I

I

¡
,
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Tabla 5-2: Kils de Accesorio ALLON 2001''''

CANT Descripción Consistente de:

Kit de Accesorios para Adulto con Sensores de Temperatura ZOO-00400
Reusables
1 Conector 1/4' con lengueta de la manguera 002-00069,
1'; Sensor del Núcleo Eso / rectal Adulto 014-00020

I

,
1'r Sensor SURF, YSI S-C, VERDE 014.00021

, I
1 Caja de Accesorios 015-00035

1 Tubo de conexión de ThermoWrap
I

200-00109

1 Ensamblaje del Filtro 20Q-R0130

1 Guía de Reterencía Rapida, Inglés DDT063010,
1: Ajuste de Etiquetas, Multi.idioma 099-o0067

Kit de Accesorios para Adulto con Cables de Interfaz ZOO-00410
Solamente para Sensores Desechables
1 Conector 1/4' con lengüeta de la manguera 002-00069

1 Cable de Interfaz pare el sensor de Núcleo Des. 014.00028
.

1; Cable de Interfez para el sensor SURF Des. 014-00129

1, Caja de Accesorios 015-00035

1 Tubo de conexión de ThermoWrap 200-00109

1 Ensamblaje del Filtro 200-R0130
,

1: Guía de Referencia Rapida, Inglés DDT063010

1 Ajuste de Etiquetas, Multi.idioma 099.00067

KIt de Accesorlos para Infantes con Sensores de 200-00420
Temoeratura Reusable
1 Conector 114'con lengüeta de la manguera 002-00069

1 Sensor del Núcleo Eso I reclal Infantil 014-00005.
1 Sensor SURF, YSI a.C, VERDE 014-00021

"
1 Caja de Accesorios 015-00035

1 Tubo de conexión de ThermoWrap 200-00109

1 Ensamblaje del Filtro 200-R0130

,

:
l' Tabla 5.2: Klts de Accesorio ALLON 20011M,

página 18 de 48

I

ll'~'""~""''';''4..d.";Q~~Tedn¡ca
MPBA 51.900

!~E~¿+-
Gustavo Luis Festa
, Responsable legal

¡
I

CANT Descripción Consistente ~e:

1 Guía de Referencia Rapida, Inglés DDT063010 I

1 Ajuste de Etiquetas, Multí-idioma 099-00067 I
DIvisor de Temperatura

200-01200 I,



I

~M~

~I~;"'-"~J
No. de Modelo Descripción

~DEP~O\l'

I
200-0147 Conectan tubos de agua 2 por 3 - Way (Conectores metálicos)

1

200-00109 Conectan tubos de agua 2 por 2 - Way (Conectores metálicos)
1

200-R0130 Filtro de agua de repuesto 1ea (precio por Sea)
I

002-00069 Conector macho 1ea para el Drenaje del Tanque de Agua

014-00020 Sensor de Temperatura del Núcleo Reusable. Adulto - Gris

01,4-00520 Sensor de temperatura del Núcleo Reusable & Autoclave, Adulto - Gris

01,4-00322 Sensor de Temp. del Núcleo Des. 1Pak, Infantil y Adulto (paq. de 20)

01~-00005 Sensor de Temperatura de Núcleo Reusable, Infantil - Gris

014-00005 Sensor de temperatura del Núcleo 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 Núdeo Desechable - Gris

014-00129 Cable Adaptador para el Sensor de Superficie Desechable RJ - Verde
I

007-00333 Manija de Reemplazo para Alion 2001
I

017-00250 CliniLogger 1ea

014-00102 Aqualab Pak (paq. de 10)

200-00440 Kit de Ensamblado de Transporte para la Unidad de Control

200-02101 Unidad de Ensamblado de Bloqueo de Llave de Transporte
I

i ..
Los isensores, tanto los desechables como los reutilizables vIenen en paquetes de
20 (veinte) unidades. . I
Se ,embalan en bolsas plásticas de material estándar con la etiqueta
correspondiente adjunta al mismo envase y luego se colocan en cajas menores.

I ' '

~/\
Gl!Jstavo Luis Festa
Responsable lega!
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i
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Or.lW1n¡P No. 3

,J Fig 1 Embalaje del Sistema SIstema Allon 2001 y accesorios
I,

I
If

,1

ACices'so-rÍles kit
OOMlngll'4O. 5, •

l' - ••

1, I

¡~"'l'
t':~::J

Fig 2 Embalaje del Sistema Allon 2001 Y kit de accesorios

I

j~4-
Gustavo Luis Festa
I Responsable legal
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D.1-Dooo"pd6' •••••"... .eI ."",,'" médloo, ,.e1.y",do I ".~~~ ¡
fundamentos de su funcionamiento Y su acción, su contenido o
composición, cuando corresponda, así como el detalle de los accesdrios
destinados a integrar el producto médico. I

SISTEMA ALLON 2001 (Sistema de Termorregu!ación)

El mantenimiento de la normotermia 'es esencial durante todas las fases delI

procedimiento quirúrgico. I
El mantenimiento de la normotermia del paciente en el pre, peri y post-. I

operatorio es un elemento crítico para la prevención de complicacioneS,¡por
ejemplo: aceleración del metabolismo eliminador de drogas, recuperación
prolongada de la anestesia, morbilidad y anormalidad cardíaca, hemorrtagia
quirúrgica, infección de heridas, escalofríos y dolor postoperatorio.

Preoperatorio: para la iniciación del calentamiento durante los preparativos
prebperatorios. . I
Intraoperatorio: elimina la rápida disminución de la temperatura central. I
Postoperatorio: para mantener la temperatura de los pacientes en la sal~ de
recuperación

Allon 2001 es un sistema no invasivo el cual controla la temperatura del
paci;ente~n todas las etapas de la cirugía.
El sistema contiene un algoritmo que controla una bomba, la cual suministra
agua caliente o fría al cobertor ThermoWrap TM.

Los sensores de temperatura central y superficial proporcionan una
retroalimentación continua de la temperatura' del paciente, lo que permite la
regulación automática Y el monitoreo de la temperatura.

El sistema ALLON 2001 mantiene la temperatura corporal deseada del paciente
antes, durante y después de la cirugía. La temperatura deseada del pacientb es
ajustada por el cirujano y cubre el rango de normotermia a la hipoterfnia.
Muchas operaciones regulares requieren normotermia con el fin de compehsar
para las pérdidas de calor corporal que resultan de la anestesia gen~ral,
freCuencia metabólica reducida y exposición de órganos del cuerpo y piel para
ambientes de quirófano fríos.

:~
Gustavo L~is'F~sta

Responsable legal
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El sistema' ALLON 2001 está compuesto de dos elementos principales y
, ,

accesorios:
1. Dispositivo ALLON 2001
2. ThermoWrap
3. Accesorios

,f ~. '~4-~EO:::Á
1 Gl:Jstavo Luis Festa

Responsable legal
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1

I

I iI
1-Dispositivo ALLON2001

I li
EI.diSPOSitiVOALLON 2001 desarrolla ,las funciones de bomba de calor, bO\mba
circulante de agua, unidad de control y una pantalla táctil colorida de alta
techología. La unidad de control monitorea constantemente la temperatura del
núcleo del paciente a través de.sensores específicos y, usando el algoritmb de
F0rjtrol de la temperatura corporal a bordo, decide sobre la temperatur~ del
agua óptima para alcanzar el punto de ajuste deseado. La bomba de calor trae
el agua a la temperatura requerida y la bomba circula hasta la prenda. La
pahtalla táctil permite al usuario el cambiar los ajustes en una manera fá¡Cily
conveniente.
¡:I ,[diSpositiva. ALLON 2001 tiene un microprocesador que controla la
temperatura corporal que sigue en el ThermoWrap usado por el pacienté. La
decisión segun la temperatura del agua correcta está basada en la tempera'~ura
del1punto de ajuste deseado y la temperatura real del paciente medida (Núcleo
y Superficie).' J
~a,presión del agua en el Wrap les regulada por las pausas cronometrada del.
flujo durante la operación clínica. " .

I '
I l' ,

El dispositivo ALLONestá equipado con una manija para su fácil transporte

'~ista ,Frontal
,

iI

,1

,1

,1

,1

,1

,

,1

,1

I

,1

'1

I ,1 .
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Fig 1-Vista Frontal Sistema Allon 2001
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Fig 2-Vista latera,lAllon 2001
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Vista PosterIor
,1

I

,1

ConnecfQr -de
T,es ClavIJ ••

ConnectOf
Comm RS.2.ll

CubIerto
Posterior

Tom1l1o de
!Jorlp".. (2)

Tornllloo de
Mo ,iJlOll8 (4)

Fig 3-Vista Posterior AlloR 2001

2-ThermoWraps

; ILa prenda de ThermoWrap es un intercambiador del calor flexible a través del
cual el agua circula. Fue diseñado para estar en contacto cercano con unal,área
mayor del cuerpo, por ello efectúa una buena transferencia de calor c6n el

cue~o. ' l
Lal prenda, diseñada para ser desechable, viene en una vanedad de estlos y

tamaños para varios tipos adecuados de operaciones y edades (ver Tabla a
continuación). . 1

El acceso a cualquier parte virtual del cuerpo para procedimientos qUirÚr~icos
sin interrumpir seriamente la transferencia de calor es hecho posible por ~arias
solapas que son incorporadas en el diseño.
, I
I '

El ThermoWrap es:

- Biocompatible
I

- I\1f1able
_ Ajustable
1- ~esechable

,1

~4-
Gustavo Luis Festa

Responsable legal página 25 de 48



• Antiestático
• Libre de látex

I
Cada sección del ThermoWrap está envuelto separadamente alrededor del área
aprt;Jpiado del paciente (p.ej. pecho, brazos y piernas) para asegurar la mákima
cob~rtura de superficie corporal. . I

Los. puntos de salida y entrada del agua son secciones cortas de la tubería,
integrada con un Conector de Acoplamiento Rápido (QCC) y soldado a
t.lbicaciones convenientes sobre los límites del ThermoWrap. I

El diseño del ThermoWrap permite al médico desnudar las diferentes parte~ del,
~uerpo según se dictaron por el procedimiento quirúrgico. I .'
El ThermoWrap está disponible en un rango de tamaños y disbños
(derendiendo del tipo de cirugía) para optimizar la cobertura del cuerpo. I
El ThermoWrap está asegurado al paciente vía las tiras adhesivas sensibles¡ que
se bdhieren a la prenda. El ThermoWrap puede ser asegurado a la piel del
paciente con cintas adhesivas que se.pueden pelar aprobadas medicamentel

¡ADVERTENCIA! Las prendas son definidas para su uso único en un Isolo
paciente. La reutilización puede causar contaminación cruzada y/o irritación,
; . I

Tabla l-Tipos de ThermoWraps

Ther,moWraps Nro de Presentación Tamaño/Peso
~~~~~~pdel

Parte (cantidad ~e del paciente
I unidades I

Universal ThermoWrap 512-03153 12/Caia 135-152 cm 1.744/1.212.,

Universal ThermoWraD 512-03160 12/Caia 152-168 cm 1.934/1.295 1

Universal ThermoWrao 512-03166 12/Caia 168-180 cm 1.904/1.321 I
Universal ThermoWraD 512-03141 121Caia 104-122 cm 1.398/1.068 I

I
ThermoWraD Cardiaco 512-03363 121Caia 165-172 cm 1.348/1.319 I

. l . I
ThermoWraD Pediatrico 512-03131 121Caia 79-91 cm 1.118/0.739 .

ThermoWraD Pediatrico 512-03136 121Caia 91-104 cm 1.225/0.841 I

TherrnOWraD Pediatrico 512-03148 121Caia 122-135 cm 1.582/1.193 I
i

ThermoWraD Infantil 524-03118 24/Caia 2.5-4.0 Ka 0.660/0.465 :

ThermoWraD Infantil 524-03121 24/Caia 4.0-70 Ka 0.698/0.604 I
ThermoWraD Infantil 524-03125 24/Caia 7.0-11 Ka . 0.983/0.629 I

¡I

Tipos de ThermoWraps . I
~-aJThermowrap Universal - usado para cualquiercirugía típica diferente de la cirugía
a co'razón abierto. .

, .. 11
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Figura 2-5: TbennoWrap Universal

Figura 21S The:moWmp U1l¡"-ersallPediátñoo

2Lb-ThermoWrap Cardiaco - usa~o para la cirugía de corazón abierto.
I ' ',
¡
1

I
I

r
!: figom 2-4: TbennoWrap Cardiaoo

2-c-ThermoWrap Universal! Pediátrico - usado para cirugía pediátrica.
I . . , I

: t '
I '

I I

1
¡

I

,

I
I
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2~d~ThermoWrapInfantil - usado para cirugía infantil.
I .

I I

\

; ,.. , .,~ ..• ' , •.., " .

I

I

Figura 2-7:ThennoWrap Infantil

Para determinar el tipo más adecuado de ThermoWrap para el procedimiento, la
sigúiente
información es requerida:
• Adulto o infante
• A~tura de adulto o peso del infante (ver Figura 2-8)
• Para adulto: tipo de operación a ser realizada (cardiaca u.otro) . I .
,Eltipo de modelo, número de modelo, y tamaños son listados en la etiqueta en ca~a
envase. ;
Elegir el modelo apropiado y el tamaño de acuerdo a los parámetros listados I
anteriormente. Si la altura general del paciente o el peso general coincide con el v~lor
mínimo de un modelo específico, usar el siguiente tamaño más pequeño. I

Infant
ThermoWrap I

I
IF-2017-3089 7-AP 'l~~MAT

Oog. AA i~~dim'aUSkas
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Altura del Adulto
, '

,

3- Accesorios
I

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

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 núcleo son usados para medir la temperatura del
núcleo del paciente y para la termorregulaclón del cuerpo del paciente.
Los sensores de temperatura de superficie son usados para medir la temperatura de
superfide del paciente,. en una ubicación no cubierta por el ThermoWrap y para la
termorregulación del cuerpo del paciente.

I

3.1.1 Sensores Reusables
Hay tres sensores codificados por color: Núcleo (gris), Superficie (verde), y Núcleo
infantil (gris). Ambos sensores de núcleo y de superficie deben estar conectados en el
dispositivo ALLON 2001. El sensor del núcleo debe ser insertado y el sensor de
sup'erfi~;e debe ser adjuntado al paciente para que el dispositivo funcione

adeFu~:dame~

re =--~
! ~!,MED~:ii? --'
1
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cable Mtlpt;JdOfpara et Sensor de Sensorde Tem? <le~ie
Superlicle {)esech..,ble • verde. RJ Ol!';l!cll<JbPL' - RJ (E1'1'lp3QIlCl d~ 2D)

"

I
I
I
I
I

Refbrencias
I I

I
I
I
I
1
I

cor~: Núcleo
Surf;ace:Superficie

I 1,
3.2, Enchufe y cable de alimentación eléctrica desmontable l

I

3.3l Tubos de conexión para ThermoWrap
Dos'tubos de conexi6n flexibles de 2.,5m codificados por colores conectan
~he~moWrap con el aparato Allon 2001 para permitir el flujo de agua entre I s
dos! Los tubos son suministrados como un par con dos Conectores de I
Acoplamiento Rápido machos en el terminal del dispositivo ALLON2.001y coh
dos;conectores de Acoplamiento Rápido hembras en el terminal del
ThermoWrap.

I i
3.4! Conector macho para el depósito de vaciado de agua

3.sl Filtro de agua de repuesto
I .

3.61 Mango de la Unidad de Control Allon 2001
I3.7l Divisor de Temperatura: El Divisor del Sensor de Temperatura es

, ,compatible para el sistema ALLON2.001usando los sensores de 400 Series. I
El divisor del Sensor de Temperatura mide la temperatura del paciente usando
Un ~nico sensor en el paciente, Y 'muestra la temperatura en la pantallal de

) ALLON 2.001 y un sistema adicional, tales como un monitor, que elimina la
necésidad de uso de dos sensores separados.

I I

I
!
I
I
I

I
I
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3.1.1,1 Sensor del Núcleo Reusable, I
El sen'sor de núcleo de 10F (gris) mide la temperatura corporal del núcleo cuando es
insel1¡ado en el cuerpo del paciente. El enchufe del cable del sensor es conectado en el
tOl'T1a~orrientegris del sensor del núcleo en el frontal del dispositivo ALLON 2001. El \
ot~o t~rminal está insertado en el paciente y mide la temperatura corporal del nÚcleO'

l3.1.1.'2 Sensor del Núcleo Infantil Reusable
El serJ~or de núcleo infantil de 12F (gris) mide la temperatura corporal del núcleo

"inf?nti! cuando es insertado en el cuerpo del paciente. El enchufe del cable del sensor
es co~~ctado en el tomacorriente gris del sensor del núcleo en el frontal del dispositiv
ALLON,2001. El otro terminal está insertado en el paciente y mide la temperatura I
corporal del núcleo.

, 1I
3.1.1j3 Sensor de Superficie Reusable
El sen~or de superficie (verde) mide la temperatura corporal de la superficie cuando es
insertado en la piel del paciente. El enchufe del cable del sensor es conectado en el
tomac~rriente verde del sensor del núcleo en el frontal del dispositivo ALLON 2001. El
otro tJrminal está adjuntado con adhesivos en la piel del paciente.

I 11. .

1.2 Sensores Desechables (ver la Tabla 2-2)
", 11

Los sensores desechables están adjuntos a los adaptadores codificados por color: gris
(Núcle~) y verde (Superficie). El sensor del núcleo debe ser insertado y el sensor de
superficie debe estar adjuntado al paciente para que el dispositivo funcione
adetudl:lamente.I '
Los 'seti,sores y adaptadores son garantizados por un año. '

3.1:2.1 Sensor de Superficie Desechable El sensor de superficie desechable está
adjl1nt*,do al adaptador del sensor"de superficie (verde) (Pieza No. 014.0Q129). El
enchufe del adaptador es conectado en el tomacorriente verde (superficie marcada) en
el fron~al del dispositivo ALLON,2001. El sensor está adjuntado con adhesivos en la pie
del padiente y mide la temperatura corporal de la superficie del cuerpo.

, li ", ,
1.2.2 Sensor del Núcleo Desechable '
El sens~r del núcleo desechable está adjuntado al adaptador del sensor de núcleo (gris)
(Pieza No. 014.00028). El enchufe del adaptador es conectado en el tomacorriente gris
del sen~or (núcleo marcado) en el frontal del dispositivo ALLON 2001. El sensor es
insertado en el paciente (esófago/recto/vesícula) y inide la temperatura corporal del
núcleo."

iADVE~TENCIA! Usar solamente sensores de núcleo reusables o adaptadores de
sensor~s desechables suministrados por MTRE.

II
''''11

1I
1,
11

, 1

~MEd5?~
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I
Dispositivo

A

1

1

CliniLogger

Soncor
(400SetI~l

Divisor de Temperatura

, Dispositivo
B

Cada máquina de ALLON2001 está equipado con Clinilogger Número de lote
, I

017-00250 .
,1 .' .

El obje~ivOdel dispositivo CliniLogger consiste en guardar los datos esenciales
de Ipssistemas Allon 2001 para su consulta posterior. Gracias al software
Clin,iLoggerViewer, el usuario puede utilizar un PCexterno para consultar los
datos guardados.

1El disp'ostivo CliniLogger se usa con el modelo Allon 2001 que no posee la
capacidad de almacenamiento proporcionada por monitor Vitalogik incorporadb
al modelo más 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 está
conecddo los datos se guardan cada minuto. Al final del procedimiento, se
desconects CliniLogger del aparato de termorregulación y se conecta a un Pe.
Así se descargan los datos del dispositivo. . .

,1
,

1

,

1

,

, ,1

BiQing.
IF-2017-30893

i

1 :1

I

1 ,1

,1 .
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Dispositivo CliniLogger -_.•-----~.

..

Características del CliniLogger:

konector
It conector OB9 para tnterface de ser1e 8:stsb!rm
CriUCool-\Allon2001 o Pe

¡"' "',, •. -i, .[remal'\o',
• 35x65 mm
(controlador - ",ti" i.... -t,: '(,.. . ';.•' ....- .]
• MICro controlador MSP4301611 (On las sIguIentes cafllCtertst1Clls:
O8ullt In Flash &. RAM
O8ultt In VdRT El SPI
o Sutlt In DMA controller

lro1emorJa. .'~
.Ql~c:ldl!ldmemor1tt Flash :2MB (17dI8S-FlFO)

[[eguerlrnlentos ElectQ.<::.!.dad I
••SVolt DC'sumlnlstrlldo desde los sistemas CrlttCool-\Allon 2001

PO
0< lOmA
0< tOQ'mW

I

[LEO , ,.~., .)

•. BiCo'or (Verde I Rolo)
@:c6:ndll'almaÚriamlento '. (" ~.. :' . i
••ceda minuto en memoria f\ash .

[Cómuí"c"aclón Serié ~
• RS232:
O 19200 bps a sIstemas CrItICoo''''\AUon2001
o 115200 bps ti' Pe

[biQulslclón de d,!!t'O$"';'I:' " "•• '. ~i" . d', .

••Temperaturas: Objl!t1..••o. Interna, Superficie
• Clrcul.!clón Ague On/Off
• Ague Co!Ilor/FrlO

tªhlJ;~l~wet:50ftwllre : "
• PC App

I

-ME!~
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sOfJintare CliniLogger
1

Elldi~positivo CliniLogger se suministra con el CD del software CliniLogger
VieVJ1erpara que se instale en un PC y así se podrán descargar y visualizar los

I Idatos guardados desde Allon 20011M

; I

I
I

1I
i,

; 11
1,

I 11

I 1I

; 11
I

I 11

I 1I

\ i
1I
1

I 11
1,

, 11
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0,,2 Vida útil del producto médico

I ,1
ElSistema Allon™ 2001 se etiqueta como dispositivo con una vida útil de 7
(siete años). •

, ,
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D.3- Clasificación del producto: CLASE111

El ~ropucto se clasifica como pe ClaseIII pe acuerPo a la Regla 9 y también Regla lo
(Anexo IJ, Disp. 2318/02 TO 2004).

i

Regla 9
ITodos los productos médicos terapéuticos activos destiuados a administrar o intercam iar,

energia se incluiráu en la Clase 11salvo si sus características son tales que puedan administrar
energia al cuerpo humano o intercambiarla con el mismo de forma potencialmente peligrosa,
teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad y el punto de aplicación de la energía, en cuyo caso.
se incluirán en la Clase 111.

Regla 10
Todos los productos médicos activos con fines de diagnóstico se incluirán en la Clase'll:

a- si se destinan a suministrar energia que vaya a ser absorbida por el cuerpo humano, excluidos los
productos médicos cuya función sea la iluminación del organismo del paciente en el espectrÓvisible;

b
l .' d . '. . l._Sl.se estman a crear una Imagen , . I
c- si se destinan a permitir un diagnostico directo o la vigilancia de procesos fisiológicos vitales a '
no ser que se destinen específicamente a la vigilancia de parámetros fisiológicos vitales,lcuando
las variaciones de esos parámetros, por ejemplo las variaciones en el funcionamiento cardiaco, la,
respiración, la actividad del sistema nervioso central, puédan suponer un peligro inmediato para
la vida del paciente, en cuyo caso se incluirán en la Clase 111.

, . .

'ME~~
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Dr4~.ndicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico
según lo indicado por el fabricante

,1

El Sistema Allon'" 2001 (unidad de control está indicado para mantener la temperatura \
cotpor~t pre-ajustáda según sea determinada por el médico. También puede ser utilizado para mantener la
temperatura corporal normal durante los procedimientos quirúrgícos. Este sistema puede ser usado para
pacientes adultos y pediátricos.

, ,

,1

I
,

,1

,1

1

1

!

,1

,1

,

1
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11
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D.S-Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y
aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su
almacenamiento Y transporte

,

ADV~RTENCIAS

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

2. El J,acientedebe ser constantemente atendido por un médico.

3. El mal uso del equipo de reguiación de temperatura puede ser potencialmente dañino
para el paciente. '1

4. No conectar los enchufes húmedos de los sensores humanos en los toma corrientes
del se~sor del dispositivo ALLON2001. _ ' ' I
5. 'El usuario debe verificar que ningún fluido esté presente en la interfaz piel/w~ap
durante el tratamiento. De no hacerlo puede causar lesiones en la piel del paciente.
Siguiendo el procedimiento, un patrón que se asemeja al Wrap puede aparecer por un
corto weriodo en la piel del paciente.

6. Úlceras por presión pueden aparecer o desarrollarse cuando el
compr,imido entre una prominencia ósea y la superficie externa. El
ALLON2001 no impide que esto suceda.

tejido suave es
uso del sisteja

7. Con el fin de evitar úlceras por presión, deben de tomarse cuidados de rutina
hospitalarios duranté los procedimientos de termorregulación larga.

8. Antes de iniciar los procedimientos de mantenimiento según se describieron en el
Capítulo 6, desconectar el cable de energía de la fuente de energía.

I9. No cargar o' mover el paciente por medio del Wrap. Esto puede ,causar desgarro yI

goteo de agua. ' '1

10. Usar solamente sensores de núcieo reusables o adaptadores de sensor desechables
suministrado por MTREo sensores compatibles YSI series 400. l
11. Los prinCipios técnicos, aplicaciones clínicas, Y riesgos asociados con el sopo e
cirtul~torio deben ser completamente comprendidos antes de usar este producto. Léér
el manual completo antes de intentar activar el sistema. Terminar el programa de
entrenamiento antes de usar el sistema ALLON2001 es mandatorio.

página 38 de 48
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PRECAUCIONES

1. Seguir
manual.

12. La reparación, calibración, y el mantenimiento del sistema ALLON 2001 debe er
desarrollado solamente por MTRELtd. o agentes autorizados entrenados por MTRELt

13. p~evenir de cualquier aislamiento térmico, tales como una almohada u
artículos, entre ei ThermoWrap y el cuerpo del paciente.



~

~_Iyl,"l>,
I FOLIO .

I ~ ••.••.••~~ c,'
'Y4 ~<;

I Dé PROO'

2. Solo personal entrenado, familiarizado con todos los procedimientos operativos y
certificados solamente por MTRE Ud. o agentes autorizados de MTRE Ltd. ~on
permi:tidos de usar el sistema ALLON 2001. Todo el personal del hospital que us~ el
sistema ALLON2001 debe completar el programa de entrenamiento de ALLON2001.1

3. La reparación y ~antenimientodel dispositivo Allon 2001 Pro debe ser realiz1do
solamente por los técnicos de mantenimiento del equipo médico calificado, certificado
por M~RELtd. o agentes autorizados de MTRELtd. . I
4.: Si la humedad o fugas son descubiertas en la manguera de conexión y/o el W~ap,
desconectar el dispositivo ALLON 2001, desconectar el cable de la potencia desde,su
fuente de energía, y corregir el problema antes de continuar. . I
5. La temperatura deseada debe estar fijada solamente como es prescrita por y bajb el
orden,del médico. I
6.' El ajuste por defecto es destinado para mantener Normotermia. El sistema prove!! al
médico con la opción de seleccionar una temperatura corporal en el rango de 30°C a
400C (860F - 104°F). .' I
7. Si el dispositivo suena una alarma y/o presenta una visualización diferente de la
visualización del MTREestándar, el operador debe proceder de acuerdo al mensaje!de
visualización y/o las instrucciones de solución de problemas (ver Capítulo 7: soludión
de Problemas). 1

8. Ev,itar los pliegues en el Wrap - estos pueden obstruir el flujo del agua.

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

10. Usar agua de caño filtrada de 0.22 micras.o agua estéril. No usar agua desionizada
o agua creada a través de osmosis reversa debido a que puede promover la corroSión
de los componentes metálicos 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 lámina 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
distancia segura de los dispositivos que emiten energía de radiofrecuenCia

Iuna
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PRECAUCIÓNl Las intem!pciones de energia afectan la funcionalidad del Siste1ma,
dependiendo dei modo de operación:
-Interrupciones mayores de 10 segundos regresan la máquina a la Pantalla de
Encendido. Un bip es escuchado cuando la energía es retornada para indicar qu la
máquina ha retornado a la pantalla de Encendido. .
-Interrupciones menores de 10 segundos regresan la máquina al modo en el que est ba
operando antes de la interrupción, pero una advertencia podría .aparecer. I
¡IMPORTANTE/ Asegurarse de leer los mensajes con el fin de asegurar la correcta
reactivación de la máquina.

I

I
¡
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USOInadecuado 4 DE¡ PROQ.

El uso inadecuado del sistema ALLON 2001 puede llevar a lesiones dérmicas, danos
eléctricos, y cambios severos en la temperatura corporal. 1

ADVERTENCIA! Los principios técnicos, aplicaciones clínicas, y riesgos asociados con el
soporte circulatorio deben ser comprendidos por completo antes de usar este prodUcto.
Leer el manual por completo antes de intentar activar el sistema. El término ~el
programa de entrenamiento antes de usar el sistema ALLON 2001 es mandatorio. ,
¡PRECAUCIÓN! La ley federal estadounidense restringe este dispositivo para la vehta
por o bajo la orden de un médico. '

TRANSPORTE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenamiento

-Aparato Allon 2001

PRECAUCIÓN: Utilice medios de protección para evitar la vibración excesiva
durante el transporte del aparato.
Guarde el aparato en un lugar limpio y seco con:
-l,Jna temperatura ambiente de -15 oC a +68 oC (de -4'0 °F a +1'04 °F)
-Un intervalo de humedad relativa del 1'0% al 93 %
-Un intervalo de presión atmosférica de 5'0'0hPa a 1'06'0 hPa.

El dispositivo ALLON 2'0'01 cuenta con un estante de utilidad en la parte trase a
para el almacenamiento de los tubos de conexión y los sensores cuando no e~tá
en uso.

-Cobertores ThermoWrap

Almacenamiento: Guarde los paquetes en un lugar limpio y seco
con las siguientes condiciones:
-Humedad: 1'0 % - 9'0 %
_Temperatura: De 1'0 oC a 27 oC (de 5'0 cF a 8'0,6 CF)
Transporte: Thermowrap puede transportarse en las siguientes condiciones de
transporte:
_Humedad: de 2'0 % a 95 %, sin condensación

-Temperatura: de -2'0 cC a 6'0 oC (de -4°F a 14'0 °F)

REQUISITOS DE PREINSTALACIÓN

Requisitos del entorno V de espacio

El aparato ALLON 2001 se suministra en un carro como unidad móvil para la
comodidad del usuario. Debe situarse a menos de 5 cm (2") de otros objetos
para evitar la obstaculización de la ventilación al aparato ALLON 2'001. Las I
dimensiones siguientes deben ser consideradas al colocar el dispositivo ALLON
2'001: -

260 mm W x ~65 D x 940 mm Hj(lD.23"W 24.6"D x 37"H)
~ /\ IF-2017-30893937-A., - P

MEO .. .S BlOmg..An I aidimauskab
. Drr toral Tecnlca

GustavoLUIS Festa M eA 51.900
Responsable legal página 40 de 48



11

NTENIMIENTO DEL EQUIPO

r Tabla 6.1: Inspección y Programa de Mantenimiento

Frecuencia Inspección/Mantenimiento Realizado por I
Antes de cada tralamiento • l..implar los tubos de conexión Y el Personal

Conector de Acoplamiento
Rápido con un trapo húmedo.

• Reafizar una inspecpón visual
para cualquier faDamecánica en

, -

los nensores. tubos de coneldón.
y cable de a1imentoción.

• Reafizar una inspección del
exterior del Dispositivo ALLON
2001.

Según fue requerido por el Limpieza externa de rutina y Personal
Ihospitllllprolocolo clínico desinfección.

Mensualmente Verificación de ID Calibración del tiMO
I

!

Sistema
Anualmente Verilicaéión térmica MTRE

Reemplazo de filtro' Técnico
autorizado

"

I

• I

MA

'MEDI~
GustavoLuisFesta
Responsable legal

't

Preparación:
l.Asegúrese de que el aparato ALLON 2001está apagado pulsando el
interruptor ENCENDER/APAGAR;

2.Asegúrese de que todas las conexienes eléctricas estén apagadas. Antes
de desplazar la unidad:

Bloqueo 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 está situada encima de la rueda. Rara
bloquear las ruedas, presione firmemente la palanca. Para desbloquear las ruedas,
levante la palanca. Cuando la unidad esté parada, los frenos deben estar en posicióMde
bloqueo Desbloquee los frenos solo para transportar la unidad I

Desplazamiento de la unidad

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

,
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Antes de enviar al servicio de mantenimiento, el personal hospitalario debe realizar lo "''''',.oe <IJ.'~
procedimientos de mantenimiento después de su uso como se indica en Mantenimiento PRO

despu'ésdel uso del equipo Allon 2001 además de lo siguiente:I .
l.LimlPie y desinfecte las superficies exteriores de la máquina con alcohol.
2.Añada 1 pastilla de AQUATABSal depósito de agua con una cantidad mínima de 3
litros !y ponga en marcha el sistema en modo Standby (el agua circula por el interior)
durarite 60 minutos.,

I3.Utilice el modo VACIAR para drenar el depósito.
4.cu~Pla con los procedimientos estándares del hospital adicionales sobre limpieza Vil
desinfección del sistema después de su uso.
5.vu¿lva a poner al equipo en el envase original para el transporte. Esto garantiza que"
el eqiJipo no se dañe durante el transporte. .
6..Si Ise ha de devolver un cobertor para su inspección, colóquelo en una bolsa o en un
paquete sellado y marque "Cobertor usado".

I

I .

P~ot'pcolode limpieza
I

Precauciones
-Limpiar solo un artículo reutilizable.

-Los artículos desechables deben eliminarse.

-No utilice ningún tipo de cepillo ni brocha en la
máquina y/o las sondas.

-No aclare la máquina con agua.
-No lave la toma de corriente eléctrica.

-No utilice ninguna solución salina ni líquidos de
irrigación.

.No utilice ningún compuesto agresivo, p. ej., H202,
NaOH.

.No utilice ningún disolvente orgániCOni éster .
•Compruebe siempre que la sonda no tenga rasguños

ni esté desgarrada antes y después de la limpieza. 1
. .Si la sonda está dañada, no la utilice.

; NOTA: Antes de comenzar a limpiar, comprueb las
i instrucciones de uso Y los procedimientos de limpieza. I

. Limpieza externa de la máquina El exterior de la máquina debe limpiarse despu~s
de iJtilizar el sistema.
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OPara limpiar el exterior de la máquina:
l.Asegúrese de que el sistema esté apagado.

2.Elimine cualquier suciedad dura con un paño sec~r'

~
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3.Pase una toallita desinfectante o un 'paño mojado e -4DE p'~o\l'
alcohol/alcohol isopropílico por encima de la máquina (p. ej., Supet
Sani-Cloth@).
4.Asegúrese de que la toallita contenga alcohol/alcohol isopropílico en
una concentración de, al menos, el 50 %. .
s.Limpie suavemente la pantalla. No ejerza presión sobre la pantalla.

6.Tras la limpieza, deje que el sistema se seque
durante 10 minutos.

Limpieza de las sondas
Debe realizarse después de cada uso del sistema. Las sondas han de limpiarse con un
detergente suave yagua para eliminar el exceso de carga biológica y mejorar la eficacia
dei proceso de desinfección y esterilización (p. ej., ENZOL). Evite el contacto ton
disol~entes fuertes, aromáticos, dorados, acetona y éster.

Desinfección de las sondas
,

Las sondas pueden lavarse con alcohol/isopropanol/etanol al 70 %. Dialdehído activado
(p. ej., Cidex) o hipoclorito de sodio diluido al 1:10 también son adecuados. Des~ués
del lavado, las sondas deben enjuagarse bien con agua.La esterilización de las sorldas
debe: realizarse después de cada uso del sistema.. Las sondas pueden esterilizarse Icon
óxido de etileno. Tras la esterilización, las sondas deben ventilarse un tiempo mínimo

, de aireación de 12 horas. • l
No utiliCe el método de autoclave a vapor para esterilizar sensores reutilizables y
adaptadores de sensores desechables. No utilice la esterilización por plasma, ya que o
tenemos pruebas para demostrar que este es un método aceptable de esterilización.

Cambio de filtro

NOTA: En la caja de accesorios se suministra un

l

filtro adicional. .

NOTA: Solo el persona; iJUtorizadopuede 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 mantenimlentoEI filtro debe cambiarse cada doce meses.

ME~-
GustavoLuisFesta
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D.6-Formas de presentación del producto médico
I

El sitema Allon 2001. se embala dentro de una caja con embalajes IntLnos de
prote~ción (espuma de poliuretano y bolsas con burbujas de protección) j~nto con
sus aicesorios, tal como se muesta en los diagramas a continuación. I

Se colocan etiquetas individuales sobre cada ítem, además de la etiqueta del equipo
que conforman. I
Accesorios: . " I
Los siguientes accesorios son necesarios para que el Sistema Allon 2001 funoione.. . '

Cobertores ThermoWraps

Los modelos.de ThermoWraps para adultos son empacados en un empaque de doce
unidades que contienen dos cajas de 6 unidades cada uno. El pedido mínimo para
algún modelo de ThermoWrap es de doce unidades o algún múltiplo de doce.

ThermoWraps Nro de Presentación Tamaflo/Peso Long/Ancho del

Parte (cantidad de del paciente ThermoWrap
unidadesl 1

Universal ThermoWraD 512-03153 12/Caia 135-152 cm 1.744/1.2121 .

Universal ThermoWraD 512-03160 12/Caia 152-168 cm 1.934/1.2951

Universal ThermoWrao 512-03166 12/Caia 168-180 cm 1.904/1.3211

Universal ThermoWrao 512-03141 12/Caia 104-122 cm 1.398/1.0681
I

ThermoWraD Cardiaco 512-03363 12/Caía 165-172 cm 1.348/1.3191
I

ThermoWrao Pediatrico 512-03131 12/Caia 79-91 cm 1.11810.7391

ThermoWrao Pediatrico 512-03136 12/Caia 91-104 cm 1.225/0.8411

ThermoWraD Pediatrico 512-03148 12/Caia 122-135 cm 1.582/1.193

I .

ThermoWrao Infantil 524-03118 24/Caia 2.5-4.0 Ka 0.66010.465

ThermoWrao Infantil . 524-03121 24/Caia 4.0,7,0 Ka 0.698/0.6041

ThermoWrao Infantil 524-03125 24/Caia 7.0-11 Kg 0.983/0.629

, ,.

I
l

I

MEDI&i1+
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Los modelos de ThermoWraps infantiles son empacados en un empaque de 24
unidades. El pedido mínimo para algún modelo de ThermoWrap infantil es de
veinticuatro unidades Q algún múltiplo de veinticuatro. I
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Tabla 6-2: Kits de Accesorio ALLON 2001lM

l~fP~O\)' ~

.

CANT Descrlpcl6n Consistente de:

Kit de Accesorios para Adulto con Sensores de Temperatura 200.00400
Reusables
1 Conector 1/4' con lengOetede la manguera 002-00069

I
1 Sensor del Núcleo Eso / rectal Adulto 014-00020

1 Sensor SURF, YSI B-C, VERDE 014-00021 \ ,
1 Caja de Accesorios 015-00035

1 Tubo de conexión de ThermoWrap 200-00109

1 Ensambleje del Filtro 200-R0130

1 Gula de Referencia Rápida, Inglés DDT063010
I

1 Ajuste de Etiquetas, Multi.idioma 099-00067

Kit de Accesorios para Adulto con Cables de Interfaz 200.00410 ,

Solamente oara Sensores Desechables .
1 Conector 1/4' con lengOetade la manguera 002-00069 I

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

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

1 I
Caja de Accesorios 015-00035

,

1 Tubo de conexión de ThermoWrap 200-00109

1 Ensamblaje del Filtro 200-R0130 I
1 Gula de Referencia Rápida, Inglés DDT063010

1 Ajuste de Etiquetas, Multi-idioma 099-00067,
Kit de Accesorios para Infantes con Sensores de 200.00420
Temoeratura Reusable
1 I Conector 1/4' con lengüeta de le manguera 002-00069
I

1 Sensor del Núcleo Eso / rectal tnfantil 014-00005

1 Sensor SURF, YSI B-C, VERDE 014.00021

1 Caja de Accesorios 015-00035

1 Tubo de conexión de ThermoWrap 200-00109

1 Ensamblaje del Filtro 20Q-R0130

I
, ,

I
Tabla 6.2: Kils de Accesorio ALLON 2001

1M ,

CANT Descripción Consistente de: I •

1 Guia de Referencia Rápida, Inglés DDT063010 I
1 I Ajuste de Etiquetas, Mult¡.idioma 099-00067 i
Olvlsor de Temperatura 200.01200
I '
I ,

I

'MEg1
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No. de Modelo Descripción

200.0147 Conectan tubos de agua 2 por 3 Way (Conectores metálicos)

200-00109 Conectan tubos de agua 2 por 2 - Way (Conectores metálicos)

200-R0130 Filtro de agua de repuesto lea (precio por 5ea)

002-00069 Conector macho lea para el Drenaje del Tanque de Agua

014-00020 Sensor de TBmperatura del Núcleo Reusable, Adulto - Gris

014-00520 Sensor de temperatura del Núcleo Reuseble & Autoclave, Adulto - Gris
.'

014-00322 Sensor de Temp, del Núcleo Des. lPak, Infantil y Adulto (paq. de 20)

014-00005 Sensor de Temperetura de Núcleo Reusable, Infantil - Gris

014-00005 Sensor de lemperatura del Núcleo Reusable & Autoclave, Infantil - Gris

014-00021 Sensor de Temperatura de Superficie Reusable - Verde

014-00321 Sensor de Temp, de Superticie Desechable RJ 1Pak, (paq. de 20)

014-00028 Cable Adaptador para el Sensor del Núcleo Desechable - Gris

014-00129 Cable Adaptador para el Sensor de Superficie Desechabte RJ - Verde'

007-00333 Manija de Reemplazo para A1lon2001 'M

017-00250 C1inilogger 1ea

014-00102 Aquatab Pak (paq. de 10)

200-00440 Kit de Ensamblado de Transporte para la Unidad de Control

200-02101 Unidad de Ensamblado de Bloqueo de llave de Transporte

Los sensores, tanto los desechables como los reutilizables vienen en paquetes eJe20
(veinte) unidades.

Se embalan en bolsas plásticas de material estándar con la etiqueta correspondiente
adjunta al mismo envase y luego se colocan en cajas me!10res.

... ,..~.-.--,-_ .•..._ ....~--'..~,,~~-,-
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Fig 2 Embalaje del Sistema Allon 2001 Y accesorios
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Fig 1 Embalaje del Sistema Sistema Allon 2001 y accesorios
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D.7-Diagrama ,de flujo conteniendo las etapas de fabricación
producto médico con una descripción resumida de cada etapa
procéso hasta la obtención del producto terminado.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

I Regulación e Institutos
A.N.M.A.T .

. 1

,1

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

1
I

Expediente NO: 1-0047-31101275-17-1
I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica
1 I

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDIX Lec.S.A., se

';au~orizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y pr06uctos de

'Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUien~es datos

ide1ntificatorios característicos:
,

, 1

NO'il1bre descriptivo: Sistema de Termoregulación
1

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-075 UNIDADES DE, I

I;HPO/HIPERTERMIA, MÓVILES, DE USO GENERAL.

Marta(s) de (/os) producto(s) médico(s): MTRE Advanced Technologies Ltd.

Clasie de Riesgo: III
.1

Indicación/es autorizada/s: Mantener la temperatúra corporal pre-ajustada según

s~a ¡determinada por el médico. Mantener /a temperatura corporal durlnte los
, I • I

procedimientos quirúrgicos. Puede ser usado en pacientes adultos y pediátricos.
, "

Modélo/s: Unidad de Control Allon™ 2001

Períobo de vida útil: 7 años.
. ,

Forma de presentación: Envase unitario.
,1

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
. 1

Nombre del fabricante: MTRE Advanced Technologies Ltd.
i 11
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Disposición NO

,1

1

1

autorizante.
,

Expediente N° 1-0047-3110-001275-17-1

1

1

1

[

Lugar/es de elabotación: 6 Ha-Kishon sto Yavne. Israel
, 1

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1077-
[

170, con una yigli!ncia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

I
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