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Bruk av handbok

Formalet med denne handboken er a hjelpe medisinsk personell som er
oppleert i & bruke dette systemet, til & forsta og bruke systemet. Det er viktig
a lese denne handboken og gjare deg godt kjent med innholdet i den far du
forsgker & bruke systemet. Hvis du ikke forstar en del av denne handboken,
eller hvis noe pa noen som helst mate er utydelig eller tvetydig, skal du ta
kontakt med din Belmont Medical Technologies-representant.

CritiCool®-systemet som beskrives i denne handboken, er utviklet for &
oppfylle internasjonale sikkerhets- og ytelsesstandarder. Kun oppleert
medisinsk personell kan bruke dette systemet, og brukerne ma farst ha full
forstaelse for hvordan systemet brukes riktig.

Informasjonen i denne handboken er ikke beregnet for & erstatte vanlige
prosedyrer for medisinsk oppleering.

Denne handboken skal alltid medfelge systemet. Alt kvalifisert personell som
bruker systemet, skal vite hvor handboken befinner seg. For a fa ytterligere
kopier av denne handboken kan du ta kontakt med din Belmont Medical
Technologies-representant.

Oppleering

Belmont Medical Technologies eller selskapets autoriserte forhandler gir
systembrukeren oppleering i henhold til systemets tiltenkte bruk.

Det er sykehusledelsens ansvar & sikre at utstyret kun brukes av brukere
som er oppleert i & bruke systemet trygt.

Operatoarprofil

Tilkoblings- og systeminnstillinger skal utfgres av en klinikerekspert innen
termoregulering.
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Viktig merknad

Ingen deler av denne handboken kan reproduseres eller kopieres i noen
form pa grafiske, elektroniske eller mekaniske mater — inkludert
fotokopiering, skanning, avskrift eller informasjonsinnhentingssystemer —
uten skriftlig forhandstillatelse fra Belmont Medical Technologies.

Ansvarsfraskrivelse

MERK: Instruksjoner vedrgrende de gjenbrukbare temperaturprobene
gjelder IKKE for markedet i USA.

Belmont Medical Technologies er ikke ansvarlig for noen som helst
folgemessige eller tilfeldige skader eller utgifter av noen som helst art,
svekkelse eller skade pa andre varer forarsaket av fglgende:

a. Installert, brukt og vedlikeholdt i strid med instruksjonene, merknadene
eller advarslene fra Belmont Medical Technologies i denne handboken.

b. Hvis du ignorerer noen av advarslene, forholdsreglene og
sikkerhetstiltakene indikert i denne handboken.

c. Utskiftning, reparasjon eller endring som ikke er utfgrt av
Belmont Medical Technologies eller autorisert personell.

d. Bruk av tilbehgr og andre deler eller annet utstyr laget av andre
produsenter, enten det er garantert av slike produsenter eller ikke, som
er blitt festet eller koblet til systemet etter installasjon, med mindre slikt
tilbehar og andre deler er blitt levert og festet eller installert av BelImont
Medical Technologies.

e. Bruk av systemet pa en annen mate enn det som er indikert i denne
handboken, eller bruk av systemet for noen andre formal enn det som er
indikert i handboken.
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Kapittel 1: Sikkerhetshensyn

Kapittel 1: Sikkerhetshensyn

Definisjoner
ADVARSEL!!! Indikerer en tilstand som kan sette pasienten eller
systemoperatgren i fare.

FORSIKTIG! Indikerer en tilstand som kan skade utstyret.

MERK: Indikerer mater som kan gjere bruken av systemet mer effektiv.

Tiltenkt bruk

CritiCool® er et temperaturreguleringssystem som er indikert for
overvakning og kontroll av pasienttemperatur.

Kontraindikasjoner

CritiCool® skal ikke brukes pa pasienter med apne sar.

Advarsler

1. Legen ma varsles hvis pasientens temperatur ikke responderer slik den
skal, hvis pasienten ikke nar den foreskrevne temperaturen, eller hvis
det oppstar en endring i det foreskrevne temperaturomradet. Hvis ikke
legen informeres, kan det fore til at pasienten skades.

2. Misbruk av temperaturreguleringsutstyret kan potensielt vaere skadelig
for pasienten.

Bruk kun sterilt vann eller 0,22 um filtrert vann. Sterilt vann anbefales.

4. Vate prober skal ikke plugges inn i kontaktene i CritiCool®-
anordningen.

5. Brukeren skal kontrollere at det ikke finnes noen som helst vaeske pa
kontaktflaten mellom huden/omslaget under prosedyren. Manglende
overholdelse kan forarsake lesjoner pa pasientens hud.

6. | en kort periode etter prosedyren kan det veere et mgnster pa
pasientens hud som ligner pa omslaget.

7. Trykksar kan oppsta eller utvikles nar blgtvev komprimeres mellom et
utstikkende ben og en utvendig overflate. Bruken av CritiCool®-
systemet forhindrer ikke dette i a skje.

8. For a forhindre trykksar skal sykehusets pleierutine falges under lange
termoreguleringsprosedyrer.

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 10 av 123



Kapittel 1: Sikkerhetshensyn

9. Pasienten skal ikke laftes eller flyttes ved a bruke omslaget. Dette kan
fare til at omslaget rives og lekker vann.

10. Termisk isolasjon, slik som en pute eller andre gjenstander, mellom
omslaget og pasientens kropp skal unngas.

11. lkke bruk oppvarming / kjgling til nedre ekstremiteter under aortisk
kryssklemming. Det kan oppsta termisk skade hvis
oppvarming/kjgling anvendes pa iskemiske lemmer.

12. Omslag skal ikke plasseres over transdermale lapper.

13. Omslag skal ikke komme i kontakt med apne sar.

14. CureWrap® skal ikke veere i direkte kontakt med apne, utbredte

hudskader som brannskader eller dermatitt.

15. Forsiktighet skal utvises ved bruk av CureWrap® hos pasienter som har
underliggende hudforhold.

16. lkke bergr bandkabelen bak skjermen og pasienten samtidig.

17. Pasienter som blir termoregulert med CritiCool®, skal overvakes ngye
til enhver tid.

Forholdsregler

1. Folg advarselmerknadene oppfart i de ulike avsnittene i denne handboken.

2. Kun oppleert personell som er kjent med alle systemets driftsprosedyrer
og som kun er sertifisert av Belmont Medical Technologies eller
autoriserte agenter fra Belmont Medical Technologies, har tillatelse til a
bruke CritiCool®-systemet.

3. Hvis det oppdages fuktighet eller lekkasjer i tilkoblingsslangen
og/eller omslaget, skal du sla av CritiCool®-anordningen, koble
stremkabelen fra stremkilden og lgse problemet fgr du fortsetter.

4. Hvis systemet avgir en alarm og/eller viser en annen skjerm enn
standardskjermen fra Belmont Medical Technologies, skal operatgren
fortsette i henhold til skjermmeldingen og/eller
feilsgkingsinstruksjonene
(se «Veiledning for feilsgking»).

5. Unnga at omslaget brettes — dette kan forhindre vannstrgmmen.

6. Ikke blokker CritiCool®-systemets ventilasjonsgitre. Luften ma kunne
stramme fritt inn og ut for & holde systemet kjalig.

7. Ikke bruk avionisert vann eller vann som lages gjennom omvendt
osmose, da det kan fgre til korrosjon av systemets metallkomponenter.

8. Nar det utfares rgntgenavbildning pa en pasient som bruker et omslag,

kan skygger av omslaget vises pa ra@ntgenfiimen.
Tilkoblingsvannslanger skal ikke veere koblet til pasienten under
avbildning, da de inneholder metall.
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Kapittel 1: Sikkerhetshensyn

9. Unnga a fare inn skarpe gjenstander mellom pasienten og omslaget.

10. Les alle produsentens anvisninger knyttet til temperaturprobene eller
temperaturprobeadapterne som er levert av Belmont Medical
Technologies.

11. For & unnga krysskontaminering ma tilbehgr fra et system ikke flyttes
eller byttes ut med tilbehgr fra et annet system.

EMC-sikkerhet

CritiCool® ma holdes pa trygg avstand fra systemene som utstraler
radiofrekvensenergi (RF-energi) for at CritiCool® skal kunne brukes trygt.

Se tillegg B for anbefalte separasjonsavstander mellom CritiCool® og RF-
kilden.

FORSIKTIG!
Strembrudd som varer i mindre enn 10 minutter, returnerer maskinen til
modusen som var i bruk for strambruddet med en alarm péa tre pipetoner.

VIKTIG!  Sgrg for & lese meldingene for a sikre korrekt reaktivering av
maskinen.

Feil bruk

Feil bruk av CritiCool®-systemet kan fare til hudlesjoner, elektriske farer og
alvorlige endringer i kroppstemperatur.

FORSIKTIG! Faderal lovgivning i USA begrenser dette systemet til salg
av eller pa bestilling av en lege.
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Kapittel 1: Sikkerhetshensyn

Etiketter

Etiketter pa CritiCool®-systemet

% El%:r;}gﬂ CritiCool® '\
TECHNOLOGIES

200-00236 Rev. X

[sn)

] 115V~/5.7A, 50/60 Hz,
:l 230V~/2.9A, 50/60 Hz,
——F— 2xT6.3A, 250V~

Maximum Weight: 34 kg

EAE ACE = 4
— fr—
E—— ] [J
= fF
@ E@ ROH‘Y &I ——— o =
YYYY-MM-DD | — W
MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES 4 -]
d BILLERICA, MA 01821 USA
TECHNICAL SUPPORT Y o

USA: 855.397.4547
WORLDWIDE: +1 978.663.0212
TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

EMERGO EUROPE BV
PRINSESSEGRACHT 20
2514 AP THE HAGUE
THE NETHERLANDS

028-0D053 Rev. J

MEDENVOY SWITZERLAND
[ [rev]

GOTTHARDSTRASSE 28

6302 ZUG

SWITZERLAND

Figur 1: Etikettplassering for CritiCool®-anordningen.
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Kapittel 1:

Sikkerhetsforholdsregler

Etikettsymboler
Tabell 1: Etikettsymbolforklaring
Beskrivelse Symbol
CE-samsvarsmerke indikerer at produktet har
mottatt den europeiske godkjenningen for MDD C E
93/42/EQF.
AC-spenning
/\/
Smeltesikring
-—1
Serienummeret for dette produktet
SN
Katalogdelenummer
REF
Europeisk autorisert representant
EC|REP
Autorisert representant for Sveits
CH|REP

Forsiktig — se brukerhandbok

Utstyr av type BF

Resirkuler for WEEE

16 B >

Produksjonsdato

MI XXIXXIXXXX
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Kapittel 1:
Sikkerhetsforholdsregler

Beskrivelse Symbol

Produsentens navn

Produsentland

Ikke skyv

Se instruksjonshandboken/-heftet

Begrenser salget og bruken av dette instrumentet
kun til kvalifisert medisinsk personell. R
Only

Unik enhetsidentifikator

Bruksanvisning

Inneholder ikke naturlig gummilateks @

Medisinsk anordning

Ikke trygg pa MR

Ikke til gjenbruk ®

Bruk kun sterilt eller 0,22 y filtrert vann. Bruk av

vann fra springen er ikke tillatt. %9
e
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

Kapittel 2: Systembeskrivelse

Generell beskrivelse

Et okende antall kasuser krever en Igsning for kontroll av pasienttemperatur
i ulike sykehusmiljger. Terapeutisk hypotermi, maltemperaturstyring (TTM)
eller simpelthen kontroll av normotermi, er fordelaktig og noen ganger
livsviktig.

CritiCool®-systemet kontrollerer og opprettholder temperaturen pa en
effektiv og ngyaktig mate. @nsket temperatur forhandsinnstilles av legen
med et mulig maltemperaturomrade fra hypotermi til normotermi.

Systemet bestar av to elementer, CritiCool®-anordningen og CureWrap®.
CritiCool®-anordningen fungerer som en kontrollenhet og en kjgle-
/varmepumpe som sirkulerer vann. Kontrollenheten overvaker pasientens
kjernetemperatur kontinuerlig gjennom spesifikke prober, og ved a bruke den
innebygde algoritmen for kroppstemperaturkontroll ved intervaller pa 133
millisekunder, leverer den optimal vanntemperatur for & na gnsket
settpunkttemperatur. Kjgle-/varmepumpen gjar vannet riktig temperert, og
pumpen sirkulerer det giennom den spesialutviklede fleksible CureWrap® i én
del.

CureWrap® er utviklet for & veere i nserkontakt med et stort omrade pa
kroppen, slik at energioverfgringen blir optimal.

ADVARSEL!!!l  Belmont Medical Technologies-omslaget er proprieteer for
Belmont Medical Technologies, og dette er det eneste
omslaget som er autorisert til & brukes med CritiCool®-
systemet. Pasienten kan bli skadet hvis et annet omslag
benyttes.
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

CritiCool®-systemet

CritiCool®-systemet bestar av fglgende elementer:

«  CritiCool®-anordning
e CureWrap®
* Tilbehar

CritiCool®-anordningen

CritiCool®-anordningen har en mikroprosessor som kontrollerer
vanntemperaturen som strgmmer inn i omslaget som pasienten har pa
seg.

Vanntemperaturen styres og holdes til gnsket settpunkt ved & méle den
faktiske pasienttemperaturen (kjerne og overflate) og justere
temperaturen pa omslaget deretter.

Tidsbestemte pauser i vannstrammen under klinisk bruk regulerer
vanntrykket og -stremmen i CureWrap. | Igpet av den innledende
reguleringsfasen er streamsyklusen 12 minutter PA (vann stremmer
gjennom omslaget) og 1 minutt AV (vann resirkuleres i CritiCool®; ingen
stram gjennom omslaget) i bade

TTM- og normotermimodus.

| en stabil tilstand (nar kjernetemperaturen er innenfor settpunktomradet),
er syklusen 12 minutter PA og 12 minutter AV.

Hvis avviket mellom pasientens kjernetemperatur og settpunkttemperatur
er mer enn 0,3 °C nar som helst under en tidsbestemt pause, returneres
vann tilbake til omslaget for & justere pasientens temperatur.

CritiCool®-anordningen er utstyrt med et handtak for enkel transport.
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

Eksterne funksjoner
Sett forfra

GverﬂatesensorkontalD_‘h = = <= | _ -
o 8@ o

¥

Handtak

Justerbart
kontrollpanel
Q(jernesensorkontakD

Hurtigkoblingskontakt | - = [ Hurtigkoblingskontakt
for vanninngang for vannutgang

Vanntankhette

Figur 2: Sett forfra.
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

Sett fra siden

7

Toppdeksel med
luftuttaksgitter

i Nedre
sidedeksel

|
\ L
v Luftinntaksgitter

)

Ned?.

Figur 3: Sett fra siden.
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

Bakpanel

[ C
(

Tommelskruer (4)

©)
ol®

Luftuttaksgitter

Kontakt med tre

pinner
RS-232 ° 6 mm gjenget hull for
kOmmunika-sion-skontakt © © ekvipotensialitetssted

Strembryter

|

‘ Bakdeksel j‘

C Tommelskruer (2) % @ o
]
o o

Skrue som krever
bruk av et verktoy,
ma skiftes etter
service

1

Figur 4: Sett bakfra.
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

CureWrap®

Beskrivelse og tiltenkt bruk

Omslaget er et omslag i én del med en innstrgmnings- og én eller to
returvannforbindelser som sirkulerer vann i omslagskanalene.

Omslaget er:

* Til engangsbruk

*  Biokompatibelt

*  Antistatisk

* Justerbart

* |kke laget med naturlig gummilateks

Hver del av omslaget pakkes separat rundt det aktuelle omradet pa pasienten (f.eks.
brystet, armene).

Omslagsmateriale

e Pasientsiden: Uvevet polypropylen

e Utvendig: Barstet frottéstoff

Bruksvarighet

e Omslaget varer i opptil 120 timer. Det anbefales a skifte ut omslaget
hvis det blir tilsmusset.
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

XXX, XXX cm

Spedbarnets vekt

Voksen hoyde
Figur 5: Malinger.
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

Valgt omslagsdesign

Omslagene er tilgjengelige i en rekke stgrrelser og velges basert pa pasientens
stagrrelse og vekt.

Tabell 2: CureWrap®

Tvoe D.nr Antall omslag Pasientens Omslagets
yp o per eske storrelse/vekt hoyde/bredde (m)
CureWrap Spedbarn 508-03518 Eske (8 stk.; én starrelse) 2,5-4 kg 0,659/0,448
Esker med
pediatriske
omslagi én 508-03521 Eske (8 stk.; én starrelse) 4-7 kg 0,698/0,602
starrelse
Liten PED-SM008 | Eske (8 stk.; flere starrelser) 2,5-4 kg (4 stk.), 0,659/0,448
4-7 kg (4 stk.) 0,698/0,602
Medium PED-MDO008 |Eske (8 stk.; flere starrelser) 7-11 kg (4 stk.), 0,981/0,628
Esker med 79-91 cm (4 stk.) 1,118/0,740
asj.orttr‘?rtke Stor PED-LA008 | Eske (8 stk.; flere starrelser)| 91-104 cm (4 stk.), 1,225/0,841
pediatriske 104-122 cm (4 stk.) 1,390/1,054
CureWrap
Ekstra stor PED-XL008 Eske (8 stk.; flere starrelser)| 122-135 cm (4 stk.), 1,582/1,1193
Over 135 cm (4 stk.) 2,030/1,354
Eskermed | Foryoksne| 508-03500 Eske (8 stk.; én storrelse) Over 135 cm 2,030/1,354
CureWrap for
voksne, i én
starrelse
Tilbehor
Faelgende tilbeher er tilgjengelig for bruk sammen med CritiCool®-
systemet.
Temperaturprober

Tiltenkt bruk
Kjernetemperaturprober brukes til 8 male pasientens kjernetemperatur.
Temperaturprober til engangsbruk er anbefalt.

Overflatetemperaturprober brukes til & male pasientens hudtemperatur pa
et sted som ikke er dekket av omslaget.

MERK: Gjenbrukbare temperaturprober er ikke tilgjengelig pa markedet i
USA eller andre utvalgte markeder.

FORSIKTIG! Kontroller temperaturprobenes emballasje og utlgpsdato
far bruk. Hvis pakningen ikke er helt forseglet eller hvis
temperaturprobenes utlgpsdato er passert, skal du unngéa & bruke
temperaturprobene.
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Kapittel 2: Systembeskrivelse

Gjenbrukbare temperaturprober

VIKTIG! Alle instruksjoner vedrgrende de gjenbrukbare
temperaturprobene gjelder IKKE for markedet i USA og utvalgte
markeder.

Det er tre fargekodede gjenbrukbare temperaturprober: Kjerneprober pa 12 F for
voksne (gra), kjerneprober pa 10 F for spedbarn (gra) og overflateprober (grenn). Bade
kjerne- og overflateprober méa plugges inn i CritiCool®-systemet.
Kjernetemperaturprobene ma innfgres, og overflatetemperaturproben ma festes til
pasienten for at systemet skal fungere riktig.

FORSIKTIG! Rengjgring, desinfeksjon og sterilisering av  gjenbrukbare
temperaturprober skal utfgres i henhold til produsentens instruksjoner.
Se produsentens brukerveiledning for detaljer om aktuell bruk.

1.1  Kjernetemperaturprobe pa 12 F for voksne:

Kjernetemperaturproben (gra, 12 F) maler kroppens kjernetemperatur nar den er
innfart i pasientens kropp. Pluggen pa probekabelen settes inn i den gra
kjernekontakten foran pa CritiCool®-anordningen.

1.2  Kjernetemperaturprobe pa 10 F for spedbarn:

Kjernetemperaturproben (gra, 10 F) maler kroppens kjernetemperatur nar den er
innfart i pasientens kropp. Pluggen pa probekabelen settes inn i den gra
kjernekontakten foran pa CritiCool®-anordningen.

1.3  Overflatetemperaturprobe:

Overflatetemperaturproben (grann) maler kroppens overflatetemperatur nar den er
festet til pasientens hud. Pluggen pa probekabelen settes inn i den grgnne
overflatekontakten foran pa CritiCool®-anordningen.

MERK: Responstiden for tilbakemelding pa temperatur til CritiCool er mindre enn
60 sekunder for alle temperaturprober nar den er koblet til og festet til
pasienten.

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 24 av 123



Kapittel 2: Systembeskrivelse

Temperaturprober til engangsbruk

Temperaturprober til engangsbruk festes til to fargekodede adaptere: gra (kjerne) og
grann (overflate). Begge adapterne er gjenbrukbare. For at systemet skal fungere
korrekt, ma kjernetemperaturaturproben innfgres i pasienten og
overflatetemperaturproben ma festes til pasientens hud.

FORSIKTIG! Kontroller emballasjen og utlepsdatoen til temperaturprobene
til engangsbruk for bruk. Hvis emballasjen ikke er forseglet
eller probene har gatt ut pa dato, skal du ikke bruke dem.
Gjennomga bruksanvisningen og kontraindikasjoner for prober
for bruk.

1.4  Overflatetemperaturprobe til engangsbruk:

Overflatetemperaturproben til engangsbruk festes til den gjenbrukbare
overflateadapteren (gregnn). Adapteren plugges inn i den grgnne overflatekontakten
foran pa CritiCool®-anordningen. Temperaturproben festes til pasientens hud og
maler kroppens overflatetemperatur.

1.5 Kjernetemperaturprobe til engangsbruk:

Kjernetemperaturproben til engangsbruk festes til den gjenbrukbare
kjerneadapteren (gra). Adapteren plugges inn i den gra kjernekontakten foran pa
CritiCool®-anordningen. Temperaturproben fgres inn i pasienten (spiseraret/rektum)
og maler kroppens kjernetemperatur.

Adapterkabel Temperaturprobe til engangsbruk
Overflater

Delenummer 014-00129 Delenummer 014-00321

Kjerne

Delenummer 014-00028 Delenummer 014-00035/014-00036 / 014-00038 / 014-00220

Figur 6:Tilkobling av temperaturprober til engangsbruk.
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Tabell 3: Temperaturprober til engangsbruk

Delenummer Beskrivelse
Overflater
014-00129 Adapterkabel for overflatetemperaturprober RJ til engangsbruk, grenn
014-00321 Overflatetemperaturprober RJ til engangsbruk (20/pakke)
Kjerne

014-00028 Adapterkabel for kjernetemperaturprober til engangsbruk, gra
014-00035 Engangskjernetemperatursonde, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/pakke)
014-00036 Engangskjerne temperatursonde, 7 Fr, Metko FMT400/A0OR-D2 (20/pakke)
014-00038 Engangskjernetemperatursonde, 9 fr, TE malespesialiteter 4491

(20/pakke)
014-00220 Engangskjernetemperatursonde, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (10/pakke),

USA KUN

Avtakbar elektrisk stremkabel og plugg
Bruk stremledningen for & forsyne systemet med strgm.
Tilkoblingsslanger for omslag

To fleksible 2,58 m lange tilkoblingsslanger kobler omslaget til
CritiCool®-anordningen slik at det kan flyte vann mellom dem.

Slangene leveres som en paret enhet med to eller tre hann-
hurtigkoblingskontakter for CritiCool®-anordningen og to eller tre
hunn-hurtigkoblingskontakter for omslaget.

Hannkontakt for temming av vanntank

Hannkontakten er festet til tilkoblingsslangene og brukes til 8 teamme
vanntanken. Den kobles til utlapsslangen til hurtigkoblingskontakten
pa tilkoblingsrerene.

Reservevannfiltrer

Reservevannfilteret brukes for arlig utskiftning av filter av en opplaert
biomedisinsk tekniker.

Handtak

Et handtak medfalger hvert system og skal festes til anordningen for a
lette transport innenfor sykehuset.

CliniLogger™ (valgfritt)
CliniLogger™ brukes til & innhente systemparametrene under
termoreguleringsprosedyren. Den kobles til serieporten bakpa

anordningen enten vertikalt med den gra rettvinklede adapteren
festet pa bunnen, eller horisonalt med adapteren fjernet.
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Temperatursplitter (valgfri)

Temperatursplitteren er kompatibel med CritiCool®-systemet ved bruk
av temperaturprobene i YSI 400-serien. Temperatursplitteren maler
pasientens temperatur med én enkelt sensor i pasienten og viser
temperaturen pa bade CritiCool®-skjermen og et annet system, som en
monitor, og eliminerer behovet for a bruke to separate sensorer. Se

diagrammet.
Pasientsensor
3
. - .
Anordning A Anordning B
y » ® % ® :
:1" T Temp in
oy
Temperature Splitter
Tel
L ml- o~ )m J
® ®

7

Systemspesifikasjoner

Se neste side for systemspesifikasjoner.
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Tekniske spesifikasjoner for CritiCool®

CritiCool®

CritiCool®, ett av Belmont Medical Technologies’ temperaturreguleringssystemer, fremkaller,
opprettholder og reverserer hypotermi pa en effektiv og ngyaktig mate. @nsket pasienttemperatur
forhandsinnstilles av legen med et mulig maltemperaturomrade fra mild hypotermi til normotermi.
Systemet bestar av to elementer, CritiCool-anordningen og CureWrap®-drakten. CritiCool®-
anordningen fungerer som en kontrollenhet som overvaker pasientens kjernetemperatur
kontinuerlig hvert 133. millisekund, og som en kjgle-/varmeanordning som gjgr vannet i
omlgp riktig temperert ved bruk av den innebygde algoritmen for kroppstemperaturkontroll.
CureWrap® er en fleksibel drakt i 3D-konstruksjon i én del som vannet sirkulerer gjennom.
Den er utviklet for & vaere i neerkontakt med et stort omrade pa kroppen, slik at
energioverfgringen blir optimal.

Kontrollenhet
Fysiske mal Mobil enhet med fire hjul og to bremser
260 mm B x 625 mm D x 940 mm H
(10,23 tommer B x 24,6 tommer D x 37 tommer H)

Nettovekt 34 kg / 75 pund

Miljeforhold under drift

Temperatur 5 °C til 40 °C (41-104 °F)

Luftfuktighet 10 til 93 %, ikke-kondenserende

Merk: Ikke beregnet pa bruk i et oksygenrikt milja. Ikke bruk i en

atmosfaere med antennelige anestesiblandinger.
Miljeforhold under oppbevaring

Temperatur -15 °C til +68 °C (5-154 °F)
Luftfuktighet 10 til 93 %, ikke-kondenserende
Inngangseffekt 230/115 V vekselstrgm (regulerbar) med isolasjonstransformator
50/60 Hz
100 V vekselstrgm med isolasjonstransformator 50/60 Hz
Maksimalt stremforbruk 690 watt

230 V vekselstrem 2,9 A
115V vekselstrem 5,7 A
100 V vekselstrem 6,6 A

Varmevekslere Peltier Technology — termoelektriske kjglere (TEC)

Utvendige porter (1) isolert serieport

LCD-skjermstgrrelse Fargeskjerm pa 144,8 mm /5,7 tommer

LCD-visningsopplgsning 320 x 240

Brukergrensesnitt Kapasitiv bergringsskjerm med flere trykkpunkter
5 myke trykknappen

Systemsensorer 3 interne temperatursensorer:

1) vann inn, 2) vann ut og 3) termostat
2 trykksensorer

Vanntype: Sterilt eller 0,22 y filtrert vann
Tankens kapasitet: 6 liter (1,6 gallon)

Pumpens hastighet: 1,2 I/minutt
Vanntemperaturngyaktighet: | +0,3 °C
Vanntemperaturomrade 13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)
(utgaende):
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Pasienttemperatur

Kanaler for 2 kanaler:
pasienttemperatur 1) kjerne og 2) overflate
Pasienttemperaturprobens +0,3 °C

noyaktighet

Programvare
Driftsmoduser | TTM (maltemperaturstyring)
(kontinuelig) | Kontrollert gjenoppvarming
Normotermi
Standby (ingen termoregulering, kun overvaking)
Settpunkttemperatur for pasienten
Maltemperaturomrade | 30—40 °C (justerbart med trinn pa 0,1 °C)
Standardsettpunkt for | Neonatal-modus: 33,5 °C
TTM-modus | Voksenmodus: 33,0 °C
Standard maltemp. for | 36,5 °C
kontrollert gjenoppvarming
Standard frekvensomrade | 0,05-0,5 °C per time
for kontrollert
gjenoppvarming
Manuell | Justerbart med trinn pa 0,1 °C
gjenoppvarmingsfrekvens
Justerbare alarmgrenser | Hoy pasienttemperatur
Lav pasienttemperatur
Hgy vanntemperatur
Informasjon som vises | Driftsmodus
Omsorgstid
Systemstatus og -alarmer
Settpunkttemperatur for pasienten
Pasientens maltemperatur
Pasientens kjernetemperatur
Pasientens overflatetemperatur
Temperaturgraf

Teknikermodus oi -visnini

e Engelsk (EN) e Fransk (FR) e Portugisisk (PT)
e Tsjekkisk (CS) e Tysk (DE) e Russisk (RU)
e Dansk (DA) e |taliensk (IT) e Spansk (ES)
L] L] L]
[ ] ]

Nederlandsk (NL) Norsk (NO) Svensk (SV)

e Finsk (FI Polsk (PL Tyrkisk (TR
CureWrap®

Storrelsesspekter 44-200 cm

Bruksvarighet opptil 120 timer med mindre det blir tilsmusset
Oppbevaring av omslag

Oppbevaringstid 5ar

Temperaturforhold 10 °Ctil 27 °C

Luftfuktighetsforhold 1090 %

Transport av omslag

Temperaturforhold -20 °C til 60 °C

Luftfuktighetsforhold 20-95 %
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Tekniske spesifikasjoner for CliniLogger™

CliniLogger™ er et valgfritt tilbeher for CritiCool® /
CritiCool® MINI / Allon® termoreguleringssystemer. Den
brukes til § innhente systemparametrene under
termoreguleringsprosedyren.

CliniLogger™ ma kobles til serieporten bakpa
anordningen

for & innsamle data. Den kan kobles vertikalt med den gré
rettvinklede adapteren festet nederst (som vist til hayre),
eller horisontalt nar adapteren er fjernet.

Maskinvare

Kontakt DB9-kontakt for seriell tilkobling til
CritiCool® eller generell PC

Sterrelse 35 x 65 mm

Kontroller MSP4301611 mikrokontroller med falgende
egenskaper:

— Innebygd Flash og RAM
— Innebygd UART og SPI
— Innebygd DMA-kontroller

Minne Flashminnekapasitet: 2 MB
Stremkrav 5 volt likestram levert fra CritiCool® eller
generell PC
— <20 mA
— <100 mW
Lysdiode To farger (grenn/rad)
Datalagringshyppighet Hvert minutt til flashminne
Seriell kommunikasjon RS232:

— 19200 bps til CritiCool®

— 115200 bps til PC

Data som samles inn Temperatur: Settpunkt, Kjerne, Overflate
Klokkeslett

Vannsirkulasjon PA/AV
Oppvarming/kjeling av vannet
Driftsmodus

Feil

CliniViewer-programvaren PC-applikasjon
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Kapittel 3: Installasjon

Krav for installasjon

Krav til plass og miljo

CritiCool®-systemet leveres pa en vogn som en mobil enhet for brukervennlighet.
Den ma ikke plasseres neermere enn maks. 5 cm (2 tommer) fra andre gjenstander
for & unnga & svekke ventilasjon til CritiCool®-systemet.

Felgende dimensjoner skal vurderes nar CritiCool®-systemet plasseres:
260 mm B x 625 mm D x 940 mm H /(10,23 tommer B x 24,6 tommer D x 37 tommer H)

Elektriske krav
230/115 V vekselstrom 500 W eller 100 V vekselstrgm

ADVARSEL!!! For & unnga faren for elektrisk sjokk, ma dette utstyret kun kobles til
en jordet stramforsyning.

FORSIKTIG! Bekreft at spenningsbryteren er satt for den lokale spenningen.

Utstyrsliste

CritiCool®-systemet inkluderer fglgende:
CritiCool®-kontrollenhet

* Handtak

* Strgmledning

* Reservefilter

* Brukerhandbok

* Hurtigreferanseveiledning

« Tilbehgrssett for CritiCool® — ett av falgende (se Tabell 11 til og med
* Tabell 14):
- 200-00300 Tilbehgrssett for voksne, med gjenbrukbare temperaturprober
- 200-00310 Tilbehgrssett for voksne, med temperaturprober til engangsbruk
- 200-00320 Tilbehgrssett for spedbarn, med gjenbrukbare temperaturprober
— 200-00330 Tilbehgrssett for spedbarn, med temperaturprober til
engangsbruk
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Utpakking og inspeksjon

CritiCool®-systemet har gjennomgatt full kvalitetssikring fer forsendelse og skal
fungere ved levering.

Enheten skal kun pakkes ut, installeres og testes av autorisert personell fra
Belmont Medical Technologies. Kjgperen skal ikke gjgre noe forsgk pa a pakke ut
eller montere enheten alene.

MERK: Rapporter eventuelle skader pa beholderen far den dpnes, eller eventuelle skader
pé enheten far utpakking, installasjon eller testing, til din Belmont Medical Technologies-
distributor.

Utpakking av CritiCool fra esken

Falg instruksjonene som vises her, for & pakke ut CritiCool riktig.

Kontroller SHOCKWATCH?®- og TIP-N-TELL®-indikatorene ved mottak.

Hvis noen av dem er aktivert, skal du apne pakningen umiddelbart og kontrollere med henblikk pa utvendige skader.
Hvis anordningen er blitt skadet, skal du ta bilde av skaden og varsle transportgren og/eller Belmont Medical Technologies
pa techservice@belmontmedtech.com og serge for & oppgi all relevant informasjon, inkludert bevis pa skaden.

: é\_l :
Stram fire
tommelskruer
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Montere handtaket

Slik monterer du handtaket:
1. Frigjer de fire tommelskruene for hand.

2. Skyv de to endene pa handtaket inn i hullene i toppdekselet (veer ngye med
retningen til buen i handtaket) til handtaket er satt helt inn (se Figur 7).

3. Trykk inn de fire tommelskruene og skru dem for hand (ikke bruk makt nar de
strammes) for & feste handtaket og toppdekselet.

Tommelskruer

Figur 7: Montere handtaket.
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Flytte enheten
Klargjering:

For enheten flyttes:

1. Sarg for at CritiCool®-systemet er avslatt ved a trykke pa ON (Av) / ON (Pa)-
bryteren.

2. Sorg for at alle elektriske tilkoblinger er frakoblet.
Lase og lase opp vognhjulene

CritiCool®-anordningens vogn har fire hjul. Forhjulene er utstyrt med en
brems. Bremsehendelen er plassert over hjulet. Trykk hardt pa hendelen for
a lase hjulene. Loft hendelen for a frigjere hjulene.

Bremsene ma veere i last posisjon nar enheten er stasjoneer. Bremsene skal
kun frigjgres nar enheten transporteres.

Pakke CritiCool for forsendelse

Folg disse instruksjonene for a gjare CritiCool klar for transport pa riktig mate.
Tem vanntanken fgr du pakker CritiCool.
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Kapittel 4: Instruksjoner For Bruk

Generelt

Dette kapittelet inneholder falgende:
« En beskrivelse av kontrollene, indikatorene og tilkoblingene for CritiCool®-systemet.

 Detaljerte instruksjoner for bruk for CritiCool®-systemet for forskjellige
driftsmoduser.
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CritiCool-funksjoner
CritiCool® brukes til pasientens termoregulering.
Pasientens termoregulering inkluderer fglgende moduser:
e TTM: Méltemperaturstyring
o Kontrollert gjenoppvarming: Langsom oppvarming
e Normotermi: Rask gjenoppvarming

CritiCool starter opp i én av to moduser, voksen- eller neonatal-modus,
avhengig av innstillingene som er valgt. Standardinnstillingene er
annerledes for disse to modusene. Begge kan angis av brukeren i henhold
til protokollen som brukes pa hvert sykehus. Brukeren skal angi riktig
pasientmodus i Settings (Innstillinger) nar maskinen settes opp. Se side 45
for flere instruksjoner.

CureWraps er tilgjengelige for & passe pasienter i ulike stegrrelser og med
forskjellig vekt.

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 36 av 123



Kapittel 4: Instruksjoner for bruk

Kontroller, funksjoner, indikatorer og tilkoblinger

Hovedstrembryter

Hovedstrembryteren, som er plassert bakpa enheten, slar CritiCool®-
systemet ON (Pa) og OFF (Av).

Selvtest-panelet vises (se side 39). En alarm aktiveres automatisk pa
slutten av selvtesten.

CritiCool®-skjermens kontroller

CritiCool®-skjermen er en bergringsskjerm, med ytterligere taster til hayre for
panelet:

Tabell 4: CritiCool®-skjermtaster

lkon Beskrivelse

Hovedmeny og Escape

Vis graf / endre grafparametre

Alarmlyd PA/AV

Apne innstillingspanelet / endre innstilling

Godta endring

MERK: Alarmikonet er kun til informasjon. For @ dempe en alarm ma du
trykke tasten for alarmen, som er plassert til hgyre for panelet.
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Hurtigkoblingskontakter

Hurtigkoblingskontaktene er plassert pa forsiden av CritiCool®-anordningen
(se sirklene nedenfor) og kobles til omslaget ved hjelp av tilkoblingsslangene.

/_———-vm\

CRITICOOL

Hurtigkoblingskontakt
Slik kobler du til tilkoblingsslangene:

1. Las tilkoblingsslangene ved & trykke metallendene pa slangene inn i
hver metallkontakt pa anordningen (se nedenfor); nar den er Iast,
produseres en klikkelyd.

3

2. Kontroller at slangene er last ved & dra dem forsiktig mot deg.

Slik kobler du fra tilkoblingsslangene:
1. Trykk pa metallflensen og dra ut tilkkoblingsslangene.
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Temperaturprobekontakter

Det er to temperaturprobekontakter foran pa CritiCool®-anordningen
ovenfor hurtigkoblingskontaktene:

e Core (Kjerne) — for kjernetemperaturprobe- eller adapterkabel

e Surface (Overflate) — for overflatetemperaturprobe- eller adapterkabel

Pasientens termoregulering — steg for steg-operasjon

Slik klargjor du systemet for bruk:
1. Fjern vanntankens pafyllingsdeksel i et omrade unna stedet der
pasienten behandles, og hell i sterilt vann til maks. tillatte niva er nadd.

MERK: Sterilt vann er anbefalt. 0,22 mikroners filtrert springvann kan ogséa brukes.

2. Folg med péa vannivaindikatoren for & forhindre at vanntanken
overfylles. Lukk vanntankens pafyllingsdeksel.

MERK: Se Tabell 18 ved overfylling.

3. Plasser enheten i gnsket posisjon i henhold til «Krav til plass og
milj@».

4. Trykk pa bremsepedalene og las hjulene for & sikre CritiCool®-anordningen.
5. Koble CritiCool®-anordningen til stramkilden.

Drift av systemet

Slik slar du pa systemet:

1. Vri hovedstrgmbryteren opp til ON (P&)-posisjonen. Selvtest-panelet
vises (se Figur 8). Alarmen aktiveres automatisk pa slutten av selvtesten.

W version: Machine?
isplay:

kY
Figur 8: Skjermbilde for selvtest.
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MERK: CritiCool®-systemet er utstyrt med selvtestrutiner som overvaker
systemets drift automatisk.

MERK: Selvtesten forekommer kun hvis CritiCool®-systemet har veert
avslatt i minst 10 minutter. Hvis du gnsker & bruke systemet etter at
det har veert avslatt i mindre enn 10 minutter, starter systemet opp i
skjermbildet som det sist var i. Selvtesten startes ikke, og du ma
bruke menyknappen for a navigere til foretrukket driftsmodus eller
gnsket skjermbilde.

2. Etter den korte selvtesten begynner systemet automatisk & avkjoele
vannet til 13 °C gjennom intern sirkulasjon (som i standby-modus)
(Se Figur 13 pa side 51).

3. Velg riktig omslag, ta det ut av pakningen og plasser det pa pasientens
seng eller under pasienten. (Se Tabell 2: CureWrap®).

MERK: Nar CritiCool brukes i TTM-modus, anbefales det sterkt & la
CritiCool® kjare far temperaturprober og -slanger kobles til, slik at
vannet kan avkjales.

MERK: Nar CritiCool brukes til & varme opp en pasient, anbefales det
sterkt & sette CritiCool og pasientprobene helt opp fer CritiCool®
slas p3, for & unnga at vannet blir avkjelt ved oppstart.

MERK: Ikke bruk omslag pa pasienten pa dette tidspunktet. Omslaget
skal ikke festes rundt pasienten far det er fylt med vann.
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Fore inn og feste temperaturprober

ADVARSEL!!! For at CritiCool®-systemet skal fungere riktig, ma
kjernetemperaturaturproben innfagres og
overflatetemperaturproben ma festes til pasienten i henhold til
bruksanvisningen til probene. Plasseringen av
overflatetemperaturproben er en klinisk avgjgrelse. Alle
temperaturprober maler temperatur direkte.

1. Sett kjernetemperaturproben eller den gra adapterkabelen
(gjenbrukbar eller til engangsbruk) i den hgyre kontakten merket
«CORE» (Kjerne), fargekodet med gra, foran pa anordningen. (Se
Figur 2 pa side 18).

2. Foar kjernetemperaturproben (gjenbrukbar eller til engangsbruk) inn i
pasientens rektum eller -spisergar.

3. Sett overflatetemperaturproben eller den grgnne adapterkabelen
(gjenbrukbar eller til engangsbruk) i den venstre kontakten merket
«SURFACE» (Overflate), fargekodet med grann, foran pa
anordningen.

4. Fest overflatetemperaturprobene (gjenbrukbar eller til engangsbruk) til
et eksponert hudomrade med tape. Nar pasienten har omslaget rundt
seg, skal ikke overflatetemperaturproben veere under CureWrap eller
tildekket.

FORSIKTIG! CritiCool®-systemet igangsetter ikke termoregulering hvis
kjerneproben ikke er riktig innfart i pasienten. Sarg for at
direkte tilbakemelding fra pasienten alltid overvakes.

MERKNADER:

e Temperaturprobene til engangsbruk ma kobles til en adapter. Sgrg
for & koble riktig probe til adapteren (bemerk deg merkingen pa
adapteren).

e Sorg for a lese og folge bruksanvisningen til temperaturprobene
som brukes, og veer spesielt oppmerksom pa indikasjoner og
kontraindikasjoner.

e Spesifikt for kjerne- og overflateadapterkabler med delenummer
014-00028 og 014-00129:

o Undersgk adapterkabelen ngye far bruk

e Sorg for at tilkoblingen er forsvarlig

o Skal brukes med medisinsk elektronikk fra 400-serien
e Vent til probetemperaturen er stabilisert

e For adapterkabelen forsiktig for & unnga at pasienten vikler
seg inn i den og kveles
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e Adapterkabler ma ikke skades eller modifiseres

e Ma ikke kokes eller autoklaveres

Slik kobler du vannslangene (slangene) til CritiCool

Hurtigkoblingskontaktene er plassert pa forsiden av CritiCool®-anordningen.
Se side 38.

Slik kobler du vannslangene til CritiCool®:

1.

For vannslangene tilkobles skal du trykke pa metallflensen pa hver
hurtigkoblingskontakt for & sikre at kontakten er i «apen posisjon».

Las tilkoblingsslangene ved & trykke dem mot kontaktene. Det hgres et
klikk nar de lases.

Kontroller at slangene er last ved a dra dem forsiktig mot deg.

Koble vannslangene til omslaget og til CritiCool®, og har etter et klikk
under hver tilkobling. Apne om ngdvendig kiemmene p& omslaget.

MERK: Hvis slangene ikke er ordentlig tilkoblet til anordningen, eller
klemmene pa omslaget er lukket, vil det ikke stramme vann
til omslaget, og hvis en modus allerede er valgt, vil du merke
at OK-symbolet gverst til venstre pa skjermen forsvinner.

Slik kobler du fra slangene:

e Trykk pa metallflensen og dra ut tilkoblingsslangene.

ADVARSEL!!! Det kan dryppe vann fra omslagenes innlgpsslanger. Sgrg for
at det ikke finnes noen elektriske anordning eller uttak under
CritiCool®-vanninnlgpsslangene eller omslagets slanger. Nar
omslagene skal kobles fra CritiCool®, ma du kontrollere at
klemmene er stramme for a forhindre at det lekker vann fra
omslaget.

MERK: Velg tilkoblingsslanger som passer til omslaget som er i
bruk.
2 x 3-veis tilkoblingsslanger (delenummer 200-00147) kan
trenges for CureWraps PED-XL008 og kreves for
CureWraps 508-03500 for voksne. Alle andre CureWraps
krever 2 x 2-veis tilkoblingsslanger (delenummer 200-
00109).
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Aktivering av systemet

Etter selvtesten vises modusvalgskjermbildet med Malsatt temp. styring

(TTM) valgt.
0 Maskin er i standby E
Vennligst velg modus: o)
Afkeling J". Normothermi
Malsatt temp. styring R PR T T
Kontrollert s [OM
a re-oppvarming |,
Langsom oppvarm

Figur 9: Modusvalg ved oppstart

4. Trykk pa pakrevet modus, og trykk deretter pa OK.
Kontrollpanelet for hovedskjermbildet for termoregulering vises, og
siden alle tilkoblingene er gjort, vil omslaget begynne a fylles.

0 00 2 (]

OK Omsorgstid Afkaling Vioksen
Kjerne:
36.7
Overflate: 36.1°
33.0° c It
Settpunkt '

Figur 10: Hovedskjermbilde

Etter at CritiCool® er slatt pa, kontrolleres alle driftsfunksjoner av
LCD-bergringsskjermen. Eventuelt kan kontrollpanelets taster og visuelle
skjermbilder ogsa veilede deg gjennom hver driftsfase.

CritiCool®-systemet er na operativt og klargjer seg til & begynne terapeutisk
behandling.
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Pa dette tidspunktet skal du kontrollere at pasientmodusen er angitt til gnsket
valg (voksen/neonatal). Hvis du gnsker & endre valget, se Pasientmodus pa
side 45.

MERK: Kontroller at pasientmodusen som vises til venstre for
menyknappen indikerer gnsket pasientmodus (enten Adult
(Voksen) eller Neonatal). Modusen kan endres i Settings
(Innstillinger) ved behov; se side 45 for flere instruksjoner.

Plassering av omslag pa pasienten

Etter at gnsket modus er valgt og vann har fylt omslaget, kan CureWrap
plasseres rundt pasienten. Falg heftet DLW136003 med bruksanvisning for
CureWrap nar du plasserer omslaget pa pasienten, og veer ngye med a
holde en fingerbredde mellom pasienten og omslaget.

MERK: Fer du fester omslaget til pasienten med borrelasene,
ma du bekrefte at omslaget er fylt med vann.

MERK: Skift ut omslaget hvis det er tilsmusset. Velg
tilkoblingsslanger som passer til omslaget som er i
bruk.

Kontrollpanelet

0 00 s f

7 Omsorgstid 3 Afkoling Voksen

Settp(mkt

Figur 11: Kontrollpanelet.

Kontrollpanelet viser fglgende:

+  Pasientens kjerne- og overflatetemperatur €
+  Settpunkttemperatur @

+  CritiCool®-modus og pasientmodus €

*  OK-indikator for & indikere at det stremmer vann inn i omslaget og at
systemet fungerer riktig @

»  Handlingsikoner og bergringsknapper @
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—
— Esc
—

- Meny / Escape

—  Alarm ON (Pa)

MERK: Alarmikonet vises kun hvis en alarmtilstand foreligger.
Dette ikonet er kun til informasjon og er ikke en
handlingsknapp (det er ikke en beraringsknapp).

—  Grafisk visning av CritiCool®-parametre
- Settpunkt/maltemperaturstyring @E
Pasientmodus

Pasientmodusen pavirker alarmforhold sa vel som standardsettpunktet.

Pasientmodus er betegnet av ett av to ikoner:

[ 4
/AN
R
Voksenmodus: Neonatal-modus: NEONATAL
Trykk pa menyen for a justere pasientmodus @

SYSTEMETS
FUNKSJONSSTATUS
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BEHAND-
AN )

OK

Omsorgstid

Kjerne:

35.0:

Overflate: 28.

CRITICOOL-
MODUS

0 00 B2

Afkaling

=

Meaonatal

Settpfmkt

SETTPUNKT

DDT136015 Rev. 002

PASIENTMODUS

MENY

TEMPERATURGRAF

C lgi

KJERNETEMPERATUR
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En liste med alternativer vises.

A ==

Afkaling Voksen

Standby
Velg modus

Temp.graf

Innstillinger

Service

0 00 #f

Omsorgstid Afkoling Yoksen

Pasient:

Meonatal Woksen

Standard SP:
330 340 350 360

Re-oppvarmingsteq:

ooy 01 015 02 025 03 04 045

Trykk pa Settings (Innstillinger). Du vil bli bedt om & oppgi passordet, som
finnes i handboken under Innstillinger pa side 55. Oppgi passordet og trykk
deretter pa OK.

Innstillingsskjerm 1 vises (se nedenfor).

Pasientmodusen vises i delen gverst til venstre kalt «Patient» (Pasient).
Pasientmodusen som er valgt, fremheves med en hvit rute. | dette scenariet
er voksenmodus valgt.

For & velge en annen modus ma du trykke pa gnsket pasientmodus, enten
Neonatal eller Adult (Voksen). Den nye pasientmodusen fremheves na
med en hvit rute. Trykk pa OK for & ferdigstille endringen.

MERK: Neonatal- og voksenmodus har forskjellige innstillinger under bruk.

Na viser hovedskjermbildet det nye pasientmodusikonet etter full omstart.
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Neonatal-modus

Neonatal-modusen er betegnet av dette ikonet: &

Neonatal-modus har en standardsettpunkt (SP)-temperatur pa 33,5 °C
(92,3 °F).

Hvis det er pakrevd av klinisk protokoll, skal settpunktet endres ved a
bruke settpunkttasten p& hovedskjermbildet: Se side 61 for flere detaljer.

MERK: Hvis maskinen slas av og 10 minutter eller mer passerer,
returneres settpunktet til fabrikkinnstillingen pa 33,5 °C for TTM i neonatal-
modus.

| neonatal-modus, nar meldingen «Core Readout too Low»
(Kjerneavlesningen er for lav) vises, som indikerer at kjernemalingen er
minst 2,0 °C under settpunktet eller pasientens kjernetemperatur er under
31,0 °C: Termoregulering settes pa pause, og vannstrgmningen til
omslaget oppharer.

Se side 81 for flere detaljer.

Voksenmodus

Voksenmodusen er betegnet av dette ikonet: BRI

Voksenmodus har en standardsettpunkt (SP)-temperatur pa 33,0 °C (91,4
°F).

Hvis det er pakrevd, skal settpunktet endres ved & bruke settpunkttasten =
pa hovedskjermbildet (se hayre). &

MERK: Hvis maskinen slas av og 10 minutter eller mer passerer, returneres
settpunktet til fabrikkinnstillingen pa 33,0 °C for TTM i voksenmodus.

Standardsettpunkt-temperaturen kan ogsa endres og vil veere det nye
settpunktet i voksenmodus ved omstart. Trykk pa Settings (Innstillinger) for
a endre standardsettpunkt-temperaturen for voksenmodus. Du vil bli bedt
om a oppgi passordet, som finnes i handboken under Innstillinger pa side
55. Oppgi passordet og trykk deretter pa OK.

Innstillingsskjerm 1 vises.
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000 0 (]

Omsorgstid Afkoling Voksen

Pasient: o

Meonatal Woksen

Standard SP: @I

F30 340 350 360

Re-oppvarmingsteg:

ooy 01 015 02 025 03 04 0.5

Settpunktet for voksen vises i delen gverst til venstre under «Patient»
(Pasient), og har tittelen «Adult SP» (Standard SP). Standardsettpunktet
som er valgt for voksenmodus, fremheves med en hvit rute. 33,0 er valgt pa
skjermbildet som vises.

For a velge et annet standardsettpunkt for voksenmodus trykker du pa et av
de andre alternativene for standardsettpunkt.

Alternativer for standardsettpunkt for voksen inkluderer:

e 33,0°C
e 340°C
e 350°C
e 36,0°C

Det nye standardsettpunktet som er valgt, vises na i en hvit rute.
Trykk pa OK for a ferdigstille endringen.

Na viser hovedskjermbildet det nye standardsettpunktet.

MERK: Voksenmodus utlgser andre responser enn neonatal-modus.

| voksenmodus, nar meldingen «Core Readout too Low» (Kjerneavlesningen
er for lav) vises, som indikerer at kjernemalingen er minst 2,0 °C under
settpunktet eller pasientens kjernetemperatur er under 31,0 °C, oppstar
felgende driftsforhold:

Hvis kjerne > 31,0 °C: Termoregulering settes pa pause, men maskinen
fortsetter a fare kaldt vann til omslaget, slik at pasienten ikke blir varm
igjen.

MERK: Dette skiller seg fra neonatal-modus.

Hvis kjerne < 31,0 °C: Termoregulering settes pa pause, og
vannstrgmningen til omslaget oppharer.
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Hovedmenyen

Nar du trykker pa meny-ikonet @ vises en liste med alternativer.

2752 = 1 D

Omsorgstid Afkaling Vioksen

Standby

Velg modus

Temp.graf

Innstillinger

Service

Figur 12: Hovedmeny.

Foelgende alternativer er inkludert:
e Standby

e Velg modus

e Temp.graf

e Innstillinger

e Service
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Standby-modus

Bruk standby-modus nér sirkulasjonen av vann til omslaget méa stoppes
midlertidig (for eksempel: for transport eller CT-/MR-avbildning). Det
anbefales a sette systemet i standby far det slas av.

| denne modusen er det verken ekstern vannsirkulasjon eller termoregulering.
CritiCool®-systemet fortsetter & overvake pasienttemperaturer og sirkulerer
vannet internt, slik at det kjgles ned til 13 °C.

MERK: Ingen alarmer oppstar nar systemet er i standby-modus. Siden ingen
termoregulering oppstar i denne modusen, kan pasienten bli for varm eller
kald hvis vedkommende er i standby-modus i lengre perioder. Det er viktig at
det kliniske teamet overvaker pasienten i Igpet av alle behandlingsfasene,
inkludert nar CritiCool er i standby-modus.

Slik gar du til Standby:

1. Trykk pa MENY-ikonet @

2. Trykk pa Standby

0 Maskin er i standby E

Kjerne:

36.1°

Overflate: 35.6°

Ingen termaregulering og vannstram
Kun overvaking!

Figur 13: Standby-modus
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Modusvalg

MODE SELECT (Modusvalg)-panelet muliggjer valg av driftsmodus.

Slik velger du en modus:

1. Trykk p& MENY-ikonet @

2. Trykk pad Mode Select (Velg modus) for & vise modusvalgpanelet.

0 Maskin er i standby Esc|

Vennligst velg modus:

’I
,,‘,
L"I.

Afkeling Kontrollert — Normothermi
Malzatt temp. styring re-oppvarming gaqy re-oppvarming
Langsom oppvarm

3. Trykk pa gnsket modusikon. Modusen som er valgt, fremheves i blatt.

0 Esc

Vennligst velg modus:

e

Afkeling
Malsatt temp. styring

Figur 14: Modusvalgpanel

Maskin er i standby

L
L] -
p—

v

Kontrollert —EENTeesrary s
U= LY R oc | re_oppvarming

Langsom oppvarm

4. Trykk pa OK for & aktivere modusen.

MERK: Modusen som er valgt, vises gverst pa
kontrollpanelet (se «Kontrollpanelet»).
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Driftsmodusene inkluderer folgende:

o Afkeling (Malsatt temp. styring)

o Voksen-/neonatal-innstilling pavirker drifti TTM (Afkgling)-
modus. Se Pasientmodus for mer informasjon.

o Kontrollert re-oppvarming

o Voksen-/neonatal-innstilling pavirker ikke drift i modus for

kontrollert gjenoppvarming.

¢ Normothermi

o Voksen/neonatal-innstilling pavirker ikke drift i

normotermimodus.

Afkoling (Malsatt temp. styring)

Bruk TTM (Afkaling)-modus for maltemperaturstyring.

Denne modusen er ogsa nyttig for prosedyrer som trenger termoregulering for
a bringe pasientens temperatur til en stabil settpunkttemperatur sa raskt som

mulig.

KONTROLLERT RE-OPPVARMING

Denne modusen gir kontrollert, gradvis gjenoppvarming.
Settpunkttemperaturen gkes med et fastsatt, lite trinn i en forhandsdefinert

periode.

Trinnet er alltid relatert til kjiernetemperaturen som ble nadd pa slutten av
forrige stadium. P4 skjermbildet Settings (Innstillinger) kan du velge den
endelige maltemperaturen og trinnraten for gjenoppvarming.

NORMOTHERMI

Normotermimodus er for hurtig oppvarming i tilfeller hvor en pasient ma
gjenoppvarmes raskt. Denne modusen skal ikke brukes til & avkjele pasienter.

MERK: Ved bytte til normotermistyring, beholder systemet det siste
settpunktet for den foregaende modusen.

Du finner flere detaljer om alle driftsmodusene pa side 61.

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 53 av 123



Kapittel 4: Instruksjoner for bruk

Temperaturgraf

Temperaturgrafen kan vises gjiennom hovedmenyen eller via |I|_
temperaturgraf-ikonet.
CritiCool® viser enten parametrene for gjeldende kasus eller den forrige gkten.

Forrige kasus vises hvis omslaget eller temperaturprobene ikke er tilkoblet.

Slik velger du Temp Graph (Temperaturgraf):

1. Trykk pa MENY-ikonet. @ ||I

2. Trykk pa temperaturgrafikonet.

3. Folgende vises nar temperaturgrafen apnes:

MERK: Overflatetemperaturgrafen kan vises eller skjules.

14:00 A% T

Omsorgstid Re-oppvarmer  Voksen

(&)- 19/9/19

3 -

a7 -

36 - —— Satt P —
35 - Kjern =
3—3_ Rekord
¥ I ——— | i

'E'::' 1400 1410 14:20 1430 1440 {E} 110

(W« ) || 3 C))

Figur 15: Temperaturgraf.

Datoen vises gverst pa grafen.
Tiden fra begynnelsen av prosedyren vises pa X-aksen. Temperaturen
vises pa Y-aksen.

Du kan ga fremover eller tilbake i tid pa grafen som vises, ved a bruke
piltastene.

(@) 12:30 1240 12350 1300 1310 ()

N

Skjermen kan vise 1 time, 6 timer, 12 timer eller 24 timer.
Bruk dobbeltpilene for & velge tidsomradet.

@@ sh |[ 12h || 24n @@
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Innstillinger

Innstillingspanelene bestar av fire sider med standardinnstillinger for systemet.

MERK: Innstillingsmenyen er passordbeskyttet og kan gjares tilgjengelig av en
representant autorisert av Belmont. Innstillingene kan kun endres av
autorisert personell.

Passordet for innstillingsskjermen er

Slik forhandskonfigurerer du innstillingene:
1. Velg Settings (Innstillinger) fra menypanelet.
2. Oppgi passordet. Vinduet med innstillinger vises.

3. Trykk pa sidenumrene for a bla i sidene.

0| o)
o) o)
o)

Figur 16: Innstillingsskjerm 1
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Innstillingsskjerm 1

Innstillingsskjerm 1 inkluderer:

e pasientmodus: voksen eller neonatal @

e sprak (Spark) @

e standard settpunkttemperatur for voksenmodus €
o temperaturskalaer (celsius/fahrenheit) @

e gjenoppvarmingstrinn (Re-oppvarmingsteg) for modus for kontrollert
gjenoppvarming

Innstillingsskjerm 2

000 E ]

Omsorgstid Afkeling Vioksen
Justerbare alarmgrenser
Hay pasient temp: 0 C
360 365 370 375 380 385

Lav pasient temp: 9 C
30 320 330 340 350 360

Hey vanntemp: 9 C
360 370 380 380 400 410 420

330 340 350 380 C F

Re-oppvarmingsteq: it

o3 01 015 02 02% 03 04 05

Innstillingsskjerm 2 inkluderer justerbare alarmgrenser for:
e hgy pasienttemperatur €

e lav pasienttemperatur @
e hgy vanntemperatur €@
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Innstillingsskjerm 3

= f

Afkeling YVioksen

0:09

Omzongstid

Touch Screen:
Off On

Figur 18: Innstillingsskjerm 3

Innstillingsskjerm 3 inkluderer alternativet for bergringsskjerm (Touch
Screen) ON (Pa) / OFF (Av).
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Innstillingsskjerm 4

0:10 sk T

Omsorgstid Afkaling Vioksen
angi dato og klokkeslett

1408 44

06|01 2019

Figur 19: Innstillingsskjerm 4.

Innstillingsskjerm 4 inkluderer innstillingene for klokkeslett og dato. Trykk pa
sifferet du gnsker a endre, og juster det deretter med opp- og ned-pilene.

4. Trykk pa OK for & bekrefte endringer i innstillinger og for a returnere til
kontrollpanelet.

MERK: Systemet gar tilbake til hovedskjermbildet uten & lagre noen
endringer hvis ESC-funksjonstasten trykkes.
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Tjenester
Alternativet Services (Service) finnes i menypanelet. Fglgende tjenester er inkludert:

o Empty (Tom)
o System Check (Systemsjekk)

e Technician (Tekniker)

e Thermal Disinfection (Termisk desinfisering)

00
% 1342 @& § (X

Omsorgstid Afkaling Voksen

Vennligst velg service

=== [om qy Tekniker
\Z &

Systemsjekk b, Termisk
« ‘4 desinfisering

Tjenesten System Check (Systemsjekk), Technician (Tekniker) og Thermal
Disinfection (Termisk desinfisering) diskuteres i Kapittel 6: Vedlikehold.

Tom
Denne tjenesten muliggjer tamming av restvann fra systemet far CritiCool®
skal oppbevares.

Slik temmer du vanntanken:

1. Klem omslaget stramt i et omrade unna stedet der pasienten behandles, og
koble deretter omslaget fra tilkoblingsvannslangene. Kast omslaget.

2. Koble en hann-dreneringskontakt til «vannutgangen» pa
tilkkoblingsvannslangene og fer slangen til en beholder eller vask for
vannoppsamling.

3. Sla pa systemet.

4. Velg Empty (Tom) pa hovedskjermbildet eller naviger til Empty (Tom) ved a

trykke p& meny-ikonet .. og deretter velge Services (Service) og deretter
Empty (Tom).

5. Trykk pa OK. Fglgende skjermbilde vises.
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0 Ingen termoregulering @

Temming vann

o o, g
N

V

For a utfere press start

Figur 20: Panel for @ begynne a temme.

6. Trykk pa Start nar du er klar til & begynne prosessen. Fglgende
skjermbilde vises.

0 Ingen termoregulering

Temming vann
Utfarer

S,
N

J

Figur 21: Panel for temming av vann —
utforer.

Nar vannet er helt tamt, vises det en melding som forteller at CritiCool® na er
tom.

Sla av systemet etter at systemet er tamt. Sett maskinen ferst i standby-
modus ved a trykke pa menyen og deretter Standby. Vri deretter
hovedstrembryteren ned til OFF (Av)-posisjonen. Hovedstreambryteren
finnes bakpa anordningen.

Na er CritiCool® klar til & oppbevares frem til neste prosedyre.

Se «Fgr oppbevaring» pa side 91 for ytterligere instruksjoner om pleie etter
bruk.

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 60 av 123



Kapittel 4: Instruksjoner for bruk

Driftsmoduser

Afkoling (Malsatt temp. styring)-modus

Ved oppstart ber CritiCool®-systemet brukeren om & bekrefte modusen,
og en lydalarm hgres. TTM (Afkgling) er som standard fremhevet.

En standardsettpunkt (SP)-temperatur vises pa hovedskjermbildet nar en
modus er valgt (se Figur 11 pa side 44).

Settpunktet er maltemperaturen som termoreguleringssystemet avkjgler
eller varmer opp pasientens kropp til.

For neonatal-modus er settpunktets standardverdi for TTM 33,5 °C (92,3 °F).
For voksenmodus er settpunktets standardverdi for TTM 33,0 °C (91,4 °F).

ADVARSEL!!!  Standardinnstillingen er ment til & opprettholde TTM.

| voksenmodus er det et alternativ for a konfigurere
standardsettpunkttemperaturen pa innstillingsskjermen (omradet er mellom
33 °C til 36 °C i trinn pa 1 °C). Standardsettpunkttemperaturen som er
konfigurert, vil veere settpunkttemperaturen for maskinen ved oppstart.

Etter oppstart er det mulig & endre TTM-settpunkttemperaturen i begge
pasientmodusene for gjeldende pasient ved & bruke settpunktikonet.

Systemet gir legen muligheten til & velge en kroppstemperatur i omradet
30-40 °C (86—104 °F).

ADVARSEL!!l  @nsket settpunkttemperatur skal kun angis av legen eller
etter beskjed fra en lege.

Slik endrer du settpunkttemperaturen

1. Trykk pa settpunktikonet for & vise skjermbildet for settpunktinnstilling.

-
2. Bruk

og for & velge settpunkttemperatur.
3. Nar du er ferdig, trykker du pa OK.

MERK: Ikonene . a

og endrer temperaturen med 0,1 °C.
Temperaturen endres med 1 °C nar temperaturskalaene trykkes.
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Nar settpunktet er justert, kjgrer CritiCool®-systemet automatisk ved
optimalt niva for a oppna @nsket settpunkttemperatur. Settpunktet skal
derfor angis ved modusvalg og ikke endres fgr pasienten ma
gjenoppvarmes eller for gnsket pasienttemperatur ma endres igjen.

MERK: Temperaturendringsraten avhenger av pasientens starrelse og
vekt.

MERK: Nar det er en forskjell mellom settpunkttemperaturen og
kjernetemperaturen, pavirker ikke en ytterligere reduksjon i
settpunkttemperaturen vanntemperaturen i omslaget.

Korte forbigdende endringer i kjernetemperaturen pavirker ikke
termoregulering og kompenseres av systemet.

Nar kjernetemperaturen er for lav, vises det en alarm og en melding.

Temperaturregulering er pauset

Kjerneavlesningen er for
lav

Bekreft sensorposisjon. Press ok for
a fortsette

Kjerne:309C

Figur 22: Meldingen «Kjerneavlesningen er for
lav»

Meldingen vises nar kjernetemperaturen er minst 2 °C lavere enn
settpunktet, eller nar kjernetemperaturen er under 31 °C.

I voksenmodus: Vann fortsetter a stremme til omslaget sa lenge
pasienttemperaturen er over 31 °C.

I neonatal-modus: Vann stopper gyeblikkelig & stramme til omslaget.
Kontroller om kjernesensoren er riktig innsatt og at malingen er riktig:

* Hvis sensoren ma reposisjoneres, skal den reposisjoneres og
temperaturen kontrolleres pa nytt; trykk pa OK for a starte
temperaturstyringen pa nytt.

* Hvis temperaturen er riktig, ma du trykke pa OK for a starte
temperaturstyring pa nytt.

FORSIKTIG! Kontroller at kjernesensoren er riktig satt inn i pasienten,
og trykk pa OK for & bekrefte kjernetemperaturen.
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MERK: Hvis du avviser meldingen og ikke trykker pa OK i lgpet av 30
minutter, kan ikke alarmen dempes fgr OK-knappen trykkes.

Nar du trykker pa OK, gar skjermen tilbake til hovedskjermbildet, og en
melding vises i 5 sekunder for & indikere at termoreguleringen er
gjenopptatt.

® 714 sk T
QK

Omsaorgstid Afkaling Voksen

Kjerne:

35.0

Overflate: 347°

ol . ' c .
Satipin

Termoregulering fortsetter |

Figur 23: Meldingen «Termoregulering fortsetter»

Modus for kontrollert gjenoppvarming
Denne modusen brukes for kontrollert gijenoppvarming etter TTM.

I modus for kontrollert gjenoppvarming gker CritiCool® settpunktet
automatisk i sma trinn til den nar en normotermisk maltemperatur.

Kontrollert gjenoppvarmingsprosess

Den kontrollerte gjenoppvarmingsprosessen starter med pasienten ved en
temperatur for mild hypotermi. Systemet gker pasientens temperatur, hver
tidsenhet, til et virtuelt settpunkt (VSP) i henhold til de forhandsbestemte
trinnene for gjenoppvarming.

Eksempel: Pasientens kjernetemperatur er 33,5 °C, og den valgte
trinntemperaturgkningen er 0,4 °C/time. Prosessens farste trinn er & gke det
virtuelle settpunktet med 0,2 °C: til 33,5 + 0,2 = 33,7 °C i en periode pa 30
minutter.

Hvis man antar at kjernetemperaturen har nadd 33,7 °C pa slutten av perioden
pa 30 minutter, legger gjenoppvarmingsalgoritmen til 0,2 °C til det forrige
virtuelle settpunktet, og det nye virtuelle settpunktet er na 33,7 + 0,2 = 33,9 °C
i ytterligere 30 minutter, og sa videre, til kjernetemperaturene nar
maltemperaturen.
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MERK: For & beregne neste VSP tar algoritmen TVSP (n) og velger TVSP
(n+1)=TVSP (n) + A, uavhengig av pasientens TC.

Hvis det imidlertid er en ytterligere effekt, slik som spontan
okning i kroppstemperatur for +ASP, eller spontan reduksjon i
temperaturen for - ASP, stopper algoritmen den spontane
temperaturendringen og tvinger pasienten til & innstille VSP.

MERK: Gjenoppvarmingsraten som velges i Settings (Innstillinger),
er den gjennomsnittlige gjenoppvarmingsraten som @gnskes i lgpet
av gjenoppvarmingsperioden. Det er ikke uvanlig om en pasient
varmes opp mer i én periode og mindre i en annen, da algoritmen
kompenserer basert péa den faktiske pasienttemperaturen og
justerer for flere faktorer.

Slik innstiller du gjenoppvarmingstrinnet:

Trykk pa MENU (MENY)-ikonet
Trykk pa Settings (Innstillinger) i menyen.
Skriv inn passordet og trykk pa OK-knappen.

Velg gnsket gjenoppvarmingstrinn per time.

a ~ w DN e

Trykk pa OK for & ga tilbake til hovedskjermbildet.

For a starte Kontrollert re-opparming:

1. Trykk pa MENU (MENY)-ikonet
2. Trykk pad Mode Select (Velg modus) for & apne MODE SELECT (Modusvalg)-panelet.
3. Trykk pa Controlled Rewarming (Kontrollert re-oppvarming).

0 Esc

Maskin er i standby

Vennligst velg modus:
Afkaling ACIIUSTERN  Normothermi

re-oppvarming geeem re-oppvarming

Langsom oppvarm

Figdr 24: Modusvalget Kontrollert re-oppvarming.‘

Malsatt temp. styring

4. Trykk pa OK.
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En melding vises: «Switching to AutoRewarm Mode. Confirm Core in
place and press OK.» (Bytter til auto-oppvarmingsmodus. Bekreft kjerne
pa plass, og press OK.)

Temperaturregulering er pauset

Bytter til
auto-oppvarmingsmodus

Bekreft kjerne pa plass, og press OK
Kjerne:335C

Figur 25: Meldingen «Bytter til gienoppvarming.

5. Trykk pa OK for & bekrefte riktig kiernetemperatur og starte
gjenoppvarmingsprosessen.

6. Bruk settemperaturikonet for & endre maltemperaturen.

MERK: Maltemperaturen er temperaturen den kontrollerte
gjenoppvarmingsprosessen avsluttes ved. | «Controlled Rewarming»-
modus (Kontrollert re-oppvarming) endres settpunktvisningen til
«Target Temp.» (Maltemp.) med en standardverdi pa 36,5 °C.

.. 74:34 A% &

Omsorgstid Re-oppvarmer MNeonatal

Neste steg 340°
Kjerne:

33.8°
Overflate: 33.5’

] ] ] ] ] ] ] ] ] [ 2 ] ] ] ] ]

36.5° cC It
Maltemperatur

Figur 26: Modus for kontrollert gjenoppvarming.

CritiCool® varmer vannet og starter sirkulasjon. Stramningsikonet begynner & bevege
pa seg.

Systemet fortsetter & gke det virtuelle settpunktet til maltemperaturen
oppnas.

MERK: «Next Step» (Neste steg) pé hovedskjermbildet viser VSP/0,5 time.
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Nar kjernetemperaturen nar maltemperaturen, fortsetter CritiCool® &
opprettholde kroppstemperaturen i henhold til maltemperaturen.

Hvis kjernetemperaturen blir mer enn 2 grader under
maltemperaturen under den kontrollerte gjenoppvarmingsfasen, vises
felgende melding:

Temperaturregulering er pauset

Kjerneavlesningen er for
lav

Bekreft sensorposisjon. Press ok for
a fortsette

Kjerne:31.0C

Figur 27: Meldingen «Temperaturregulering er pauset»

Kontroller at kjerneproben er riktig innfert i pasienten, og trykk
deretter pa OK for & fortsette gjenoppvarmingen.

MERK: Naér denne skjermen vises, termoregulerer ikke maskinen
pasienten, og det strammer ikke vann til omslaget!
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Maltemperaturinnstilling

Alternativet for maltemperaturinnstilling gjer det mulig a velge
maltemperaturen for gjenoppvarming, og det er kun tilgjengelig

i modusen for kontrollert gjenoppvarming.

Maltemperaturen kan angis mellom 30,0 °C (86,0 °F) og 40,0 °C (104,0 °F)
med en standardverdi pa 36,5 °C (97,7 °F).

MERK: Du kan bare fa tilgang til dette panelet i modusen for kontrollert
gjenoppvarming.

Slik endrer du maltemperaturen:

1 Trykk pa settpunkt/maltemp.-ikonet

2 Bruk . og a for & endre maltemperaturen.
MERK: |konene . a

og gir en endring pa 0,1 °C. Hvert
skalamerke i verktaylinjen gir en endring pa 1 °C.

28:7 i @

Omsorgstid Re-oppvarmer  Yoksen

36.5°

.IIIIIIITIIII

WVelg malpunkt-temperatur

Figur 28: Panel for maltemperaturinnstilling

3. Trykk pa OK for & bekrefte.
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Manuell gjenoppvarming

For & gjenoppvarme pasienten manuelt, ma du bli veerende i TTM-modus
etter at den foretrukne avkjglingsvarigheten er passert. Velg et settpunkt som
er litt hgyere enn kjernetemperaturen, og vent til kjernetemperaturen nar det
nye settpunktet.

@k deretter settpunktet et trinn til, og vent til kjernetemperaturen nar neste
trinn.

Gjenta prosedyren til pasienten nar maltemperaturen.
Settpunkttrinnet og varigheten av hvert trinn avhenger av sykehusets protokoll.

Nar sma trinn velges, holder CritiCool® vanntemperaturen neer
kroppstemperatur. Det anbefales & velge trinn pa 0,2-0,3 °C per time i lgpet
av gjenoppvarmingsfasen.

Velg normotermimodus for hurtig oppvarming.

MERK: @nsket settpunkttemperatur skal kun angis av klinikeren.

Normotermistyring

Bruk normotermimodus for oppvarming eller nedkjgling av en pasient
for & oppna eller opprettholde normotermi.

MERK: Denne modusen brukes for rask oppvarming. Den muliggjor ikke
gradvis kontrollert gjenoppvarming.

CritiCool®-systemet er automatisk forhandsinnstilt i TTM-modus. Systemet
kan innstilles til & kjgre i normotermimodus (se Modusvalg pa side 52).

Normotermi (Normothermi)

Slik oppnar du normotermi

Ga til meny-ikonet

Velg Select Mode (Velg modus).
Velg Normothermia (Normothermi).
Bekreft ved a trykke pa OK.

A DN e

Hovedskjermbildet viser normotermimodus.
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® 1448 ® T
OK

Omsaorgstid Mormothermi  Voksen

Kjerne: :

36.0°

Overflate: 35_[]’

. = C W&
selpinc

Figur 29: Normotermimodus

MERK: Standardverdien for settpunkttemperatur i normotermimodus er
den samme som for den forrige driftsmodusen. Sgrg for & justere
den til gnsket settpunkttemperatur.

Slik endrer du settpunkttemperaturen:

1. Trykk pa settpunkt/maltemp.-ikonet

2. Bruk . = for & endre maltemperaturen.

0g
3. Trykk pa OK for & bekrefte.

MERK: Ikonene gir en endring pa 0,1 °C. Hvert skalamerke i verktaylinjen
gir en endring pé 1 °C.

CritiCool®-systemet kjgrer automatisk ved optimalt niva for & oppna ansket
settpunkttemperatur, slik at forskjellen mellom settpunkttemperaturen og
kjernetemperaturen ikke pavirker oppvarmingsraten i normotermimodus. En
ytterligere reduksjon i settpunkttemperaturen vil ikke pavirke vanntemperaturen i
omslaget.
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Overstige normotermiomradet

Hvis @nsket settpunkttemperatur er satt til & veere utenfor
normotermispekteret (32 °C til 38 °C / 89,6 °F til 100,4 °F), vises
meldingen OUT OF NORMOTHERMIA (Ut av normothermia spekter).

028 & f X

OK Omsorgstid Mormothermi Woksen

Ut av normothermia spekter
38.1°

.IIIIIIIIIII

Velg settpunkt-temperatur

Figur 30: Meldingen «Ut av normothermia spekter»
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Skifte ut omslaget

Slik skifter du ut omslaget:

1. Ga overtil STANDBY og vent til vannet returnerer til systemet
(ved hjelp av gravitasjon).

2. Lukk omslagets klemmer helt igjen for & unnga vannlekkasje.

3. Koble tilkoblingsslangene fra omslaget.

ADVARSEL!!!  Unnga a koble fra slangene over elektrisk utstyr, da mild
drypping kan forekomme under frakobling.

4. Fjern det brukte omslaget og kast det i henhold til sykehusets retningslinjer.

5. Tilsett vann i vanntanken ved behov, opp til 6-liters linjen.

6. Plasser det nye omslaget under pasienten (fglg heftet med
bruksanvisningen som medfglger hvert omslag).

7. Koble tilkoblingsslangene til det nye omslaget igjen.
8. Bekreft at klemmene pa det nye omslaget er apne.
9. Gatilbake til OPERATE (Bruk)-modus (trykk pa ESC/meny for & fa tilgang til den).

10. Vent til det nye omslaget er fylt med vann far du fester det til pasienten med
Velcro-borrelasene (falg heftet med bruksanvisningen som medfalger hvert
omslag).

11. Systemet er klart.

MERK: Hvis det ikke er nok vann i tanken etter at omslaget er fylt, vises
systemvarselmeldingen ADD WATER (Tilsett vann).
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Meldinger og varsler pa driftspanel

Hvis omslagets slanger er tilkoblet, temperaturprobene er riktig tilkoblet,
kijernetemperaturen males og en aktiv modus er valgt, starter
vannsirkulasjonen uten ytterligere brukerhandling. Hvis noen av
betingelsene over ikke er oppfylt, viser driftspanelets meldingsomrade

tekniske og/eller kliniske alarmmeldinger med et trekantet symbol.

MERK: Kliniske alarmer representerer alarmer med middels prioritet, mens
tekniske meldinger representerer alarmer med lavere prioritet.

MERK: Alarmenes lydtrykk er 67,5 dBA ved en avstand pa 10 centimeter.
Konstante alarmer oppstar i felgende tilstander:

e  Stopptilstand

¢ Velg modus-skjerm

Folgende meldinger skal kontrolleres og bekreftes:

* Low Core temperature thermoregulation is continuing... (Termoregulering ved lav

kjernetemperatur fortsetter ...)
* Core Readout too Low (Kjerneavlesningen er for lav)

e QOut of Normothermia Range (Utenfor normothermia spekter)

»  Patient Temperature above XX.X°C (*) (Pasienttemperatur over XX,X °C (*))

* Patient Temperature below YY.Y °C (*) (Pasienttemperatur under YY,Y °C (*))

*  Water Temp Too High (*) (Vanntemperaturen er for hgy (*))

MERK: Kun autoriserte brukere kan endre omradet til alarmene merket med
() pa innstillingsskjermen. Brukeren ma skrive inn et passord for &
apne innstillingspanelet og endre alarmgrensen.

ooo ®= f B

Omsorgstid Afkaling Voksen
Justerbare alarmgrenser

Hay pasient temp: C
360 35S IFO O3TS 3|0 3-S5

Lav pasient temp: C
3.0 320 330 340 350 360

Hay vanntemp: C
360 30 380 330 400 410 420

Figur 31: Justerbare alarmgrenser
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Sikkerhetsmeldinger og -alarmer

MERK: Termoregulering stopper under sikkerhetsmeldinger.
Sikkerhetsmeldinger indikerer for brukerne at systemet har enten overkjglt
eller overopphetet vannet som er i omigp.

Sikkerhetsmeldingene inkluderer fglgende:

*  WATER TEMPERATURE TOO LOW (Vanntemperatur for lav)

Temperaturregulering er pauset

Vanntemp. er for lav.

Went til temp. vil vaere innen
rekkevidde

Kjerne:35.0 C

e  WATER TEMPERATURE TOO HIGH (Vanntemperatur for hgy)

(Y
'® 0148 » = |

Omsorgstid Normothermi  Voksen
Kierne: 50 Temperaturregulering er pauset
36.2
Overflate: 36.0° Vanntemp.for hay.
T T — _ _ .
Sgt%uﬁ; I Vent til t?erﬂﬁé:”d‘é?re innen
Vanntemperaturen er for hay Kjerne:36.2 C

Hvis en slik tilstand oppstar, skal brukeren sla av systemet og finne arsaken
til problemet.
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Kliniske meldinger og alarmer

Kliniske meldinger krever at klinikeren (lege eller sykepleier) retter
oppmerksomheten mot pasientens tilstand, eller at innstillingen ma

bekreftes av brukeren ved & trykke pa OK-tasten.

Kliniske meldinger inkluderer falgende:

Tabell 5: Kliniske meldinger

Temperaturregulering er pauset

Kjerneavlesningen er for
lav

Bekreft sensorposisjon. Press ok for
a fortsette

Kjerne:309 C

Melding Melding pa skjermen Beskrivelse
Kjerneavlesningen Denne meldingen vises nar
er for lav kjernetemperaturen er

minst 2 °C lavere enn
settpunktet, eller nar
kjernetemperaturen er
under 31 °C. En alarm
hares og termoregulering
og vannfgring stopper hvis
1) systemet er i neonatal-
modus, eller hvis 2)
systemet er i voksenmodus
og kjernetemperaturen er
under 31 °C.

Bytter til auto-
oppvarmings-
modus

Temperaturregulering er pauset

Bytter til
auto-oppvarmingsmodus

Bekreft kjerne pa plass, og press OK

Kjerne:33.5C

Kontroller pasientens
temperatur fgr du gar over
til gjenoppvarmingsmodus.
Trykk pa OK for a fortsette
nar dette er kontrollert.
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Tabell 6: Kliniske meldinger

Melding Melding pa skjermen Beskrivelse
Pasient- 132 % ' En alarm lyder for
temperaturen er oK OmagiiRi Afknling R ann denne meldingen, men
over 38,5 °C termoregulering

Kierne: ") .
3 5 HEO s . fortsetter
e lh. Alarmen kan dempes
Overflate: 386 . i 30 minutter.
] ] ] ] ] ] ] ] ] - ] ] ] I I I
36.0° c It
Settpunkt :
Pasienttemperaturen er over
l 385C
Lav 0:54 % Denne meldingen vises
kjernetemperatur OK  omsorgstid Afkaling Ak nar kjernetemperaturen
er > 0,8 °C mindre enn
Kjerne: settpunktet eller i
o )
3"' 5 henhold til
: = alarminnstillinger. En
Overflate: 28.3° alarm lyder for denne
T i meldingen, men
33.0 C W1J | termoregulering
Settpunkt fortsetter.
Lav kjernetemperatur
l Termoregulering fortsetter Alarmen kan dempes i
30 minutter.
Pasienttempera- 0:54 % E Meldingen vises med
turen er under OK IZIZImr:--;ur!;lsti-:I Afkoling Voksen en alarm nar
XXX °C kjernetemperaturen er
Kierne: : under alarmgrensen
(=)
3 4 8 som er
=\ forhandskonfigurert i
Overflate: 35.2° innstillingspanelet.
] ] I ] ] ] ] I ] K 2 ] ] ] ] I
36.5° c It
Settpunkt ‘&L
Pasienttemperaturen er under

MERK: Det er mulig & endre omradet til noen av disse alarmene péa

DDT136015 Rev. 002

innstillingsskjermen.

Brukeren kan velge hvilken temperatur alarmen «High Patient
Temp» (Hay pasienttemperatur) og «Low Patient Temp» (Lav

pasienttemperatur) skal aktiveres ved.
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Tekniske meldinger

Folgende tekniske meldinger kan vises:

Tabell 7: Tekniske meldinger og alarmer

Melding Melding pa skjermen

Tanken er tom

Temperaturregulering er pauset

Tanken er tom

Kjerne:36.0 C

Tilfey vann

Temperaturregulering er pauset

Tilfey vann

Kjerne:33.5C
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Tabell 8: Tekniske meldinger og alarmer

Melding Melding pa skjermen

Tilkoble vannroer

Temperaturregulering er pauset

Tilkoble vannrer

Kjerne:-- -

Tilkoble
kjernetemperatursensor
(probe)

Temperaturregulering er pauset

Tilkoble Kjernesensor

Kjerne:-- -

Sjekk vannror

Temperaturregulering er pauset

Sjekk vannrer

Kjerne:--.-
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Tabell 9: Tekniske meldinger og alarmer

Melding Melding pa skjermen
Sjekk
kjernetemperatursensor
(probe) A

Temperaturregulering er pauset

Sjekk Kjernesensor

Kjerne:-- -

Folg instruksjonen i den tekniske meldingen (tilsett for eksempel
vann ved behov, eller koble til sensorer hvis de ikke er tilkoblet
osV.).
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Informasjonsmeldinger

Informasjonsmeldinger indikerer maskinens status. Disse meldingene er
kun til informasjon, og krever ingen brukerhandling. Meldingen vises
nederst pa hovedskjermbildet.

Informasjonsmeldinger inkluderer fglgende:

Melding Melding pa Beskrivelse
skjermen
Kroppstemperatur . Vises nar
innen akseptabelt oK E]g?j mﬁng ,‘,.EE_\_E” E kjernetemperaturen er
niva . stabil ved en akseptert
Kjerne: kjernetemperatur.

33.0°
Ovéerﬂate: 320°
&

1 1 ] ] | 1 - ] ] | | 1 1 ] | |
33.0° C
Settpunkt
Kroppstemp. innen akseptabelt niva L
Termoregulering : Vises nar lav
fortsetter ... oK Ei'?j Mﬁng e E kjernetemperatur er
bekreftet for fem
Kjerne: o sekunder.
Overflate: 22.2°
1 ] [] ] ] ] - ] - ] ] | | | | | |
33.0 c It
Settpunkt =
Termoregulering fortsetter |
Ut av ™ Vises nar systemet er i
thermi 028 # Esc Al
normothermia OK Omsorgstid Mormothermi  Voksen normotermimodus og
spekter en settpunkttemperatur

pa < 32 °C eller

> 38,0 °C er valgt.
Termoregulering
fortsetter for denne

o meldingen. Den nye
38.1 settpunkttemperaturen

.|||||||||'|| bekreftes nar OK

Velg settpunkt-temperatur ( trykkes, og meldingen
. fiernes.

Ut av normothermia spekter

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 79 av 123



Kapittel 4: Instruksjoner for bruk

Meldinger i TTM-modus

Termoreguleringssystemet kan ha én av tre tilstander:

A. Kjernetemperaturen er over settpunktet (Tc 2 (Tsp-[1))

| denne tilstanden starter temperaturkontroll uten noen brukerhandling.

B. Kjernetemperaturen er over 31 °C, men 0,8 °C lavere enn settpunktet
(31 °C<Tc< (Tsp-0,8))

| denne tilstanden fortsetter temperaturstyring og varmer pasienten mot
settpunktet.

En informasjonsmelding vises og en lydalarm lyder. Ved a trykke pa MUTE
(DEMP) stopper alarmen i 30 minutter. Den skriftlige meldingen pa skjermen
forsvinner bare nar A <0,6 °C.

@® 054 £ ¥
OK

Omsorgstid Afkaling Vioksen

Kjerne:

31.5°
Dv;erflat-e: 28.3°

33.0° C
Settpunkt

Lav kjernetemperatur
I Termoregulering fortsetier

Figur 32: Meldingen «Lav kjernetemperatur».

C. Kjernetemperaturen er lavere enn settpunktet med mer enn 2 °C
(A (Tsp- Tkjerne) > 2 °C) eller hvis Tc < 31 °C

Denne meldingen kan indikere at kjernetemperaturproben kan veere ute
av posisjon.

Foelgende melding vises: «Temperature Regulation Paused. Core Readout
Too Low. Confirm Sensor Position. Press OK to continue.»
(Temperaturregulering er pauset. Kjerneavlesningen er for lav. Bekreft
sensorposisjon. Press ok for

a fortsette.)

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 80 av 123



Kapittel 4: Instruksjoner for bruk

Temperaturregulering er pauset

Kjerneavlesningen er for
lav

Bekreft sensorposisjon. Press ok for
a fortsette

Kjerne:309C

Figur 33: Meldingen «Temperaturregulering er pausety.

D

Hvis du trykker pa funksjonstasten ved siden av alarmikonet , Vi
alarmen dempes i fem minutter, men lar meldingen veere igjen pa
skjermen.

En lydalarm hgres.

MERK: Hvis kjernetemperaturen er under 30,5 °C, kan alarmen ikke dempes.

MERK: Hvis brukeren avviser meldingen og ikke trykker pa OK i Igpet
av
30 minutter, kan alarmen ikke dempes.

Mens meldingen vises, er termoregulering midlertidig stoppet og
maskinen gar over i standby-modus (vannet slutter & stramme til
omslaget).

Kontroller at kjernetemperaturproben er pa plass og at den lave
temperaturen representerer den virkelige pasientstatusen, og trykk
deretter pa OK for a aktivere temperaturkontrollen pa nytt.

Nar OK trykkes, gar skjermen tilbake til hovedskjermen, og falgende
melding vises i 5 sekunder.
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@® 0149 1
oK

Omsorgstid Afkaling Vioksen

Kjerne:

30.8°

Overflate: 22.2°

sgt?mgkt ¢

Termoregulering fortsetter |

Figur 34: Meldingen «Termoregulering fortsetter».

Denne meldingen indikerer at det na strammer vann inn i omslaget og at
termoreguleringen fortsetter.

Nar det er trykket pa OK, vises meldingen «Temperaturregulering er
pauset» hvert 30. minutt til alarmbetingelsene er oppfylt.

Statusen er fglgende mens meldingen vises i systemet:
a.l voksenmodus:

e Huvis kjerne > 31,0 °C: Termoregulering settes pa pause, men
maskinen fortsetter a fgre kaldt vann til omslaget, slik at pasienten
ikke blir varm igjen.

e Huvis kjerne < 31,0 °C: Termoregulering settes pa pause, og
vannstrgmningen til omslaget opphgrer.

b. I neonatal-modus:

e Termoregulering settes pa pause, og vannstrgamningen til omslaget opphgrer.

Kontroller at kjernesensoren er pa plass og at den lave temperaturen
representerer den faktiske pasientstatusen, og trykk pa OK for & reaktivere
temperaturstyring.

MERK: Huvis du avviser meldingen og ikke trykker pé OK i lgpet av 30
minutter, kan alarmen ikke dempes.
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Meldinger i modus for kontrollert gjenoppvarming

Under kontrollert gjenoppvarming kan det veere to betingelser:

a. Virtuelt settpunkt (VSP)-temperatur — Kjernetemperatur > 0,8 °C og <
2°C:

| dette tilfellet vises en melding med alarm, men termoregulering fortsetter.

b. Pasientens kjernetemperatur < maltemperatur og (Avirtuelt
SP-kjernetemperatur) > 2 °C

Dette betyr at kjernetemperaturproben sannsynligvis er ute av kroppen.

En lydalarm hgres og felgende melding vises:

Temperaturregulering er pauset

Kjerneavlesningen er for
lav

Bekreft sensorposisjon. Press ok for
a fortsette

Kjerne:31.0C

Figur 35: Meldingen «Kjerneavlesningen er for lav».
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Ved & trykke pa MUTE (DEMP) deaktiveres den hgrbare tonen. Alarmen
reaktiveres etter 5 minutter.

Maskinen regulerer ikke pasientens temperatur mens denne meldingen
«Core Readout Too Low» (Kjerneavlesningen er for lav) vises, og det
stremmer ikke noe vann til omslaget.

Kontroller at kjernetemperaturproben er pa plass og at den lave temperaturen
representerer den faktiske pasientstatusen, og trykk pa OK for & reaktivere
temperaturstyring.

MERK: Hvis brukeren avviser meldingen og ikke trykker pa OK i lgpet av
30 minutter, kan alarmen ikke dempes.

Nar OK trykkes, gar skjermen tilbake til hovedskjermen, og felgende melding
vises
i 5 sekunder.

im{i 1409 4% %

Omsorgstid Re-oppvarmer  Woksen
Meste steg 352" .
Kjerne:

35.0°

Overflate: 2%3.8*

F

36.5° C @L
Maltemperatur

Termoregulering fortsetter |

Figur 36: Meldingen «Termoregulering fortsetter».
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Kapittel 5: Bestillingsinformasjon

Utstyr og tilbehor

Alt utstyr og tilbehgr kan bestilles direkte fra din lokale Belmont Medical
Technologies-representant eller din lokale autoriserte distributgr. Nar du
skal bestille deler, ma du spesifisere delenummeret slik det star oppfert i
dette kapittelet, samt serienummeret pa CritiCool®-systemet ditt.

Tilgjengelige omslag
Modeller for forskjellige omslag er tilgjengelige. Se Tabell 10.

Tabell 10: Informasjon om omslaget

Antall omslag| Pasientens | Omslagets hgyde/
®
CureWrap Type D.nr. per pakke |storrelse/vekt bredde (m)
508-03518 | 8/eske 2,5-4 kg 0,659/0,448
Spedbarn
(én storrelse) 508-03521 8/eske 4-7 kg 0,698/0,602
Liten/spedbarn| pED-SM008 | 8/eske
(assortert)
4/eske 2,54 kg 0,659/0,448
4leske 4-7 kg 0,698/0,602
Medium PED-MDO08 | 8/eske
(assortert)
CureWrap® 4/eske 7-11 kg 0,981/0,628
pediatrisk 4/eske 79-91 cm 1,118/0,740
Stor PED-LA008 | 8/eske
(assortert)
4/eske 91-104 cm 1,225/0,841
4leske 104-122 cm | 1,390/1,054
Ekstra stor | PED-XL008 | 8/eske
(assortert)
4/eske 122-135cm | 1,582/1,1193
4/eske Over 135 cm | 2,030/1,354
CureWrap®for| Forvoksne | 508-03500 | 8/eske Over 135cm | 2,030/1,354
voksne (én storrelse)
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Tilgjengelig tilbehor

Ett tilbeharssett folger med hvert system. CritiCool-tilbehgrssettet er tilgjengelig i
fire konfigurasjoner: to med gjenbrukbare temperaturprober (delenummer 200-
00300 og 200-00320) som vist i Tabell 11 og Tabell 12, og to med adapterkabler
til bruk med temperaturprober til engangsbruk (delenummer 200-00310 og 200-
00330) som vist i Tabell 13 og

Tabell 14.

Temperaturprobene til engangsbruk ma bestilles separat. Tabell 15 viser
vanlige tilbehgr som kan bestilles individuelt.

Tabell 11: CritiCool-tilbeharssett for spedbarn, gjenbrukbart (delenummer 200-00320)

Underdelenr.

Beskrivelse

Antall levert

DDT136009-NO

CritiCool® for spedbarn, trinnvis veiledning

014-00005 Gjenbrukbar kjernetemperaturprobe for spedbarn, | 1
gra (10 F)

014-00021 Gjenbrukbar overflatetemperaturprobe, grann 1

200-00109 Tilkoblingsslanger for vann, 2 x 2-veis 1

200-R0130 Filterenhet (intern) 1

1

Tabell 12: CritiCool-tilbehgrssett for voksne, gjenbrukbart (delenummer 200-00300)

Underdelenr.

Beskrivelse

Antall levert

DDT136011-NO

CritiCool® for voksne, trinnvis veiledning

014-00020 Gjenbrukbar kjernetemperaturprobe for voksne, 1
gra (12 F)

014-00021 Gjenbrukbar overflatetemperaturprobe, grann 1

200-00147 Tilkoblingsslanger for vann, 2 x 3-veis 1

200-R0130 Filterenhet (intern) 1

1

Tabell 13: CritiCool-tilbeharssett for spedbarn, til engangsbruk (delenummer 200-00330)

Underdelenr. Beskrivelse Antall levert
014-00028 Adoapterkabel for kjernetemperaturprobe til engangsbruk,| 1
ra
014-00129 idapterkabel for overflatetemperaturprobe RJ til 1
engangsbruk, grgnn
200-00109 Tilkoblingsslanger for vann, 2 x 2-veis 1
200-R0130 Filterenhet (intern) 1
DDT136009-NO CritiCool® for spedbarn, trinnvis veiledning 1
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Tabell 14: CritiCool-tilbehgrssett for voksne, til engangsbruk (delenummer 200-00310)

Underdelenr.

Beskrivelse

Antall levert

014-00028 Adapterkabel for kjernetemperaturprobe til engangsbruk,| 1
gra

014-00129 Adapterkabel for overflatetemperaturprobe RJ til 1
engangsbruk, grann

200-00147 Tilkoblingsslanger for vann, 2 x 3-veis 1

200-R0130 Filterenhet (intern) 1

DDT136011-NO

CritiCool® for voksne, trinnvis veiledning

Tabell 15: Tilbehor

Delenummer

Beskrivelse

014-00035 Engangskjernetemperatursonde, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/pakke)
014-00036 Engangskjerne temperatursonde, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (20/pakke)
014-00038 Engangskjernetemperatursonde, 9 fr, TE malespesialiteter 4491 (20/pakke)
014-00220 EB?\]angskjernetemperatursonde, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (10/pakke), USA
014-00321 Overflatetemperaturprobe RJ til engangsbruk, 20/pakke

002-00069 Hannkontakt for tamming av vanntank

200-R0130 Filterenhet (intern)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 Tilkoblingsslanger for vann, 2 x 2-veis

200-00147 Tilkoblingsslanger for vann, 2 x 3-veis

014-00005 Gjenbrukbar kjernetemperaturprobe for spedbarn, gra (10 F)

014-00020 Gjenbrukbar kjernetemperaturprobe for voksne, gra (12 F)

014-00021 Gjenbrukbar overflatetemperaturprobe, grenn

014-00028 Adapterkabel for kjernetemperaturprobe til engangsbruk, gra

014-00129 Adapterkabel for overflatetemperaturprobe RJ til engangsbruk, grann
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Kapittel 6: Vedlikehold

Introduksjon

Dette kapittelet skisserer vedlikeholdsinstruksjonene for CritiCool®-systemet.
Kvalifisert sykehuspersonell kan utfgre rutinemessig vedlikehold med mindre
annet

er spesifisert.

ADVARSEL!!! Reparasjon og vedlikehold av CritiCool®-systemet skal kun
utfares av Belmont Medical Technologies eller autoriserte agenter fra
Belmont Medical Technologies.

Serviceinformasjon

Nar du kommuniserer med autoriserte Belmont Medical Technologies-
representanter vedrarende CritiCool®-systemet, oppgi programvareversjonen og
serienummeret pa identifikasjonsetiketten som er plassert pa CritiCool®-
anordningens bakpanel

(se Figur 4).

Ved kommunikasjon vedrgrende omslag, skal du se etiketten pa omslagets
emballasje for detaljer om lotnummer.
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Rutinemessig vedlikehold

CritiCool®-systemet skal inspiseres og vedlikeholdes far bruk for a sikre at
det er i optimal stand, som beskrevet i Tabell 16.

Tabell 16: Inspeksjons- og vedlikeholdsplan

Hyppighet Inspeksjon/service Utfort av
For hver bruk * Rengjer tilkoblingsslangene og Kliniker eller
hurtigkoblingskontakten med en vat klut. sykehuspersonale

e Utfar en visuell inspeksjon med henblikk pa
eventuelle mekanisk svikt i prober,
tilkoblingsslanger og streamkabelen.

o Utfar en visuell inspeksjon av CritiCool®-
systemets utside.

Etter hver bruk/ o Tilsett natriumdiklorisocyanurat (NaDCC) i Kliniker eller
fgr oppbevaring vanntanken og kjer i 30 minutter i standby- sykehuspersonale
modus.
e Tgm vann ved a bruke Tom under Service-
menyen

Som pakrevd av | e Rutinemessig utvendig rengjering og Kliniker eller
sykehusets/ desinfeksjon. sykehuspersonale
kl:g;‘;‘:;ﬂs e Skift ut tilkoblingsvannslanger (delenummer
P 200-00109 og 200-00147) med jevne mellomrom.
Arlig e Periodisk vedlikehold Autorisert tekniker

o Skift ut filter * fra Belmont

e Bruk av termisk desinfeksjon Medical

Technologies

* Utskiftning av filteret kan utferes oftere enn én gang i aret ved behov
(avhengig av vannkvaliteten).

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 89 av 123



Kapittel 6: Vedlikehold

Oversikt over rutinemessig vedlikehold

Rengjering og desinfeksjon av den utvendige flaten og systemets
vannbeholder skal gjgres hver gang far systemet brukes. En rekke faktorer
kan fare til forurensning av systemkomponentene under bruk og lagring.

FORSIKTIG!

e Ikke bruk bgrster av noe slag pa maskinens bergringsskjerm eller dens
tilbehgret.

Ikke senk maskinen i vaeske.

Ikke vask den elektriske stramkontakten.

Ikke bruk noe saltvann eller irrigerte vaesker.

Ikke bruk noen former for esterlgsemidler.

Kontroller alltid temperaturprobene med henblikk pa riper og rifter far og
etter rengjaring. Proben skal IKKE brukes hvis den er skadet.

For gjenbrukbare temperaturprober, falg produsentens anbefalinger og sjekk
alltid temperaturprobene for riper og slitasje far og etter rengjering. Proben
skal IKKE brukes hvis den er skadet.

MERK: Folg sykehusets protokoller for desinfeksjon av produktet.

Nodvendige verktoy for rengjoring og desinfeksjon

e PVU (personlig verneutstyr) i henhold til instruksjonene til produsenten av
desinfeksjonsmiddelet.

e Lofrie kluter

e Natriumdiklorisocyanurat (NaDCC) i pulverform eller tabletter

e  Sterilt vann / 0,22 mikroners filtrert springvann (omtrent 6 liter)

Anbefalte desinfeksjonsmidler for utvendige flater

e Klorinert blekemiddellgsning (5,25 % natriumhypokloritt-konsentrasjon)
e Kvarteere ammoniumforbindelser (ammoniumklorid som aktiv ingrediens)

For hver bruk

FORSIKTIG! Bruk kun fingertrykk. Eksterne instrumenter utever for hgyt trykk pa
skjermen og bgr ikke brukes.

1. Bruk PVU som anbefalt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

2. Serg for at systemet er avslatt og frakoblet stram.
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3. Bruk en lofri klut med sterilt vann, rengjer utsiden av maskinen og
LCD-skjermen for tilsmussing.

4. Forbered desinfeksjonslgsningen som beskrevet av produsenten, og
falg produsentens anvisninger for tidsvarighet og konsentrasjon.

5. Bruk en lofri klut med desinfeksjonsmiddelet, desinfiser utsiden av
maskinen, LCD-skjermen og slangene.

6. Bruk en ny lofri klut fuktet med sterilt vann for a fierne rester. Bruk
kluten pa utsiden av systemet, skjermen og slangene.

For oppbevaring

1. Bruk PVU som anbefalt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

2. Koble temperaturprobene fra pasienten nar systemet er i standby-
modus.

3. Kast temperaturprober til engangsbruk i samsvar med sykehusets
prosedyrer for medisinsk avfall. Desinfiser de gjenbrukbare
temperaturprobene eller adapterkablene i henhold til produsentens
anvisninger.

Lukk klemmene pa omslaget.
Fjern omslaget fra pasienten; koble det fra slangene og kast det.

Koble slangene fra maskinen og tark dem deretter av med alkohol.

N o o &

Tilsett volumet av natriumdiklorisocyanurat (NaDCC) i pulverform eller
tabletter som anbefalt av NaDCC-produsenten i en 6-liters vanntank.

8. Kjor systemet i standby-modus i 30 minutter.
9. TFem anordningen. (Se Figur 20.)

10. Sla av maskinen. Koble fra stremledningen.

Rengjore, desinfisere og sterilisere de gjenbrukbare
temperaturprobene

Rengjaring, desinfeksjon og sterilisering av gjenbrukbare temperaturprober
skal utfgres i henhold til produsentens instruksjoner.

Prober til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Feil bruk kan fere til
krysskontaminasjon og forringet sikkerhet.
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Termisk desinfeksjon (selvrengjoring)

Denne funksjonen utfgrer en termisk desinfeksjon av vanntanken og interne
slanger og rar.

@ 004 sk ¥
OK

Omsorgstid Afkaling Vioksen

Vennligst velg service

=== lom &ﬁ' Tekniker
J &

Systemsjekk &, Termisk
« Mdesinfisering

Termisk desinfeksjon av CritiCool® er en innebygd funksjon som varmer
opp vannet som er i omlgp i systemet, slik at varmen kan desinfisere
systemets interne vannveier, inkludert vanntanken.

Termisk desinfeksjon utfgres ved hvert periodisk vedlikehold og kan bare
utfares av en Belmont-sertifisert tekniker. Se servicehandboken for mer
informasjon.

Systemsjekktjeneste

Systemsjekktjenesten initieres fra Service-menyen.

Systemsjekktjenesten utfgrer en fullstendig kontroll av systemet ved a
kontrollere funksjonaliteten til falgende komponenter:

e  Skjermen og lydsignalet
e Pumpen

e Omslagets tilkobling

e  Trykkmaleren

e Varme- og kjgleenheten

e Temperaturen til inngédende og utgaende vann

Nar systemsjekktjenesten er fullfart, indikerer dette at CritiCool®-
systemet fungerer.

MERK: Huvis CritiCool® ikke har veert i bruk pa en lang stund, bar en
fullstendig systemsjekk utfares.

Slik utfores en systemsjekk:

DDT136015 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Side 92 av 123



Kapittel 6: Vedlikehold

MERK: Kontroller at vanntanken er full for du utfarer systemsjekk.

1. Velg Services (Service) i hovedmenyen. Fglgende vindu vises:

0 Maskin er i standby @

Vennligst velg service

z== lOom \ﬁ' Tekniker
J &

Systemsjekk &, Termisk

2. Velg System Check (Systemsjekk) pa skjermbildet Services

Figur 37: Velge Systemsjekk.

(Service), og klikk deretter pa OK for a bekrefte. Det vises en

melding som ber deg om a bekrefte systemsjekkstart.

0 Ingen termoregulering @
Systemsjekk
4

For a utfere press start

Figur 38: Systemsjekk pagar.
3. Trykk pa Start.

Systemsjekk initieres. Progresjonslinjen som vises pa skjermen
indikerer progresjonen.

Systemsjekken tar omtrent 10 minutter.

Nar prosessen er ferdig, vises det en melding pa skjermen,
«SYSTEM CHECK COMPLETED» (Systemsjekk fullfart).

4. Ga til driftsskjermen.
5. Sla av CritiCool®.
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Filterutskiftning

Filteret filtrerer hardt smuss eller store partikler. Det er ikke beregnet pa a
filtrere bakteriekontaminasjon fra vannet.

Filteret ma skiftes ut hver 12. maned som et minimum.

MERK: Filteret skal kun skiftes ut av autorisert personell fra Belmont
Medical Technologies. Se servicehdndboken for
utskiftingsinstruksjoner.
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Kapittel 7: Feilsgking

Generelt

CritiCool®-systemet er utstyrt med selvtestrutiner som overvaker systemets
drift kontinuerlig. En feilmelding vises pa meldingsskjermen hvis en
systemfeil eller funksjonssvikt oppdages. Se veiledningen for feilsgking hvis
en funksjonsfeil oppstar.

Veiledning for feilsoking

Tabell 17 lister opp noen mulige scenarier som kan indikere en
funksjonsfeil, arsaken og anbefalte tiltak.

Tabell 18 lister opp feilsgking ved overfylling av vanntanken.

Tabell 19 til og med Tabell 23 viser en liste over feilmeldinger som vises pa
CritiCool®-systemets skjerm.
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ADVARSEL!!! Reparasjon og vedlikehold av CritiCool®-systemet skal kun utfgres
av Belmont Medical Technologies eller autoriserte agenter fra
Belmont Medical Technologies.

Tabell 17: Veiledning for feilsoking ved funksjonsfeil i CritiCool®-systemet (ingen melding)

Observasjon Mulig problem Tiltak som skal utferes
Strgmbryteren pa CritiCool®- | CritiCool® systemet er Kontroller 100, 115/230 V
systemet er satt til <ON» (P&), | frakoblet. likestrgmkabeltilkoblingene.
men er ikke aktivert, og Ingen linjespenning Ring biomedisinsk avdeling.
kontrollpanelet er tomt.

Omslag begynner a lekke. Omslaget ble utilsiktet Sla av CritiCool®-systemet og
punktert under drift. la vannet returnere til
beholderen.

Om mulig, skift ut omslaget.

Det lekker vann fra kontakten | Tilkoblingsslangene er Lukk klemmene pa omslaget.
mellom omslaget og ikke riktig forseglet. Koble fra tilkoblingsslangene
tilkoblingsslangen. og koble dem til igjen til du

harer klikkelyden.

Skade pa tilkoblingsslanger.| Skift ut tilkoblingsslangene.

Skade pa Ring biomedisinsk avdeling.
hurtigkoblingskontakt.
Det lekker vann mellom Tilkoblingsslangene er Koble tilkoblingsslangene fra
tilkoblingsslangene og ikke riktig tilkoblet. maskinen og koble dem til
CritiCool®-anordningen. igjen til du hegrer klikkelyden.

Skade pa tilkoblingsslanger.| Skift ut tilkoblingsslangene.

Skade pa Ring biomedisinsk avdeling.
hurtigkoblingskontak.

MERK: En dempet alarm aktiveres nar en pafglgende melding vises.
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Tabell 18: Overfylling av vanntank

Observasjon | Tiltak som skal utfores

Vanntanken Det er ngdvendig a tamme vanntanken etter hver bruk:

er overfylt. 1 Koble én tilkoblingsslange til den hgyre hurtigkoblingskontakten.

2  Koble spesial-hannkontakten til tilkoblingsslangen for vannutgang (den
gra enden hvis du bruker 2 x 3-veis tilkoblingsvannslanger).

3 Sla CritiCool®-anordningen ON (P3).

4  Velg Empty (Tom)-modus i Services (Service).

5  Gjar alt klart slik at restvannet kan renne inn i en beholder, bgtte
eller vask.

6  Vannet skal begynne a renne nar Start er trykket. Hvis vannet ikke
renner, ga ut av tom-modus, koble spesial-hannkontakten fra gjeldende
tilkoblingsslange, koble til den andre tilkoblingsslangen i stedet, og start
deretter pa nytt.

7 En melding vises nar vanntanken er tom, hvoretter CritiCool®-systemet
kan slas av.
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Tabell 19: Veiledning for feilsoking ved CritiCool®-systemmeldinger

. Arsak til Tiltak som skal
Melding Kommentarer
problemet utfores
L D)
Indikerer at en alarm er aktivert
Tanken er tom Det er ikke Apne vanntankhette.
noe vann i Fyll vanntanken opp
tanken. igjen til maks. niva.
_ Sett inn en lang
Temperaturregulering er pauset gjenstand for &
e frigjore flottaren.
Kjerne:36.0 C Vanntar,]kens
flottar sitter
fast.

Tilfgy vann

Temperaturregulering er pauset

Tilfey vann

Kjerne:33.5C

Vannivaet er for
lavt.

Fyll vanntanken opp
igjen til maksimum.

Alarmen kan
dempes i
ubegrenset tid.

Tilkoble vannrar

Temperaturregulering er pauset

Tilkoble vannrer

Kjerne:-- -

DDT136015 Rev. 002

Tilkoblings-
slangene er ikke
tilkoblet.

Koble til
tilkoblingsslangene og
lytt etter klikkelyden.
Kontroller med
henblikk pa floker,
brett eller gjenstander
som hindrer vannet i a
stremme til omslaget.

Kontroller klemmene.

* Lydsignalet
dempes i

30 minutter hvis
alarmdemping
trykkes.
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Tabell 20: Veiledning for feilsoking ved CritiCool®-systemmeldinger

Melding Arsak til problemet Tiltak som Kommentarer
skal utfores
Tilkoble Ingen Kobile il * Lydsignalet dempes
kjernetemperaturprobe kjernetemperatur- kjernetempera- | i 30 minutter hvis
probe er innsatt i turprobe. alarmdemping trykkes.
kontakten.
Temperaturregulering er pauset
Tilkoble Kjernesensor
Kjerne: --.-
Sjekk vannrgr Omslaget er Kontroller med | * Lydsignalet dempes
blokkert grunnet henblikk pa i 30 minutter hvis
feil innpakking. floker, brett alarmdemping trykkes.
eller
Temperaturregulering er pauset gjenstander
som hindrer
Sjekk vannrer vanneti a
Omslagets strgmme til
Kierne:--.- klemmer er omslaget.
lukket.
Kontroller
klemmene.
Sjekk kjernetemperaturprobe | Feilplassering av Koble Denne alarmen kan
kjernetemperatur- kjernetempera- | ikke dempes.
probe i turproben til
kjernekontakt. riktig kontakt.
Temperaturregulering er pauset
Sjekk Kjermnesensor Kjernetempera- Koble
turprobens temperatur-
adapter er koblet probe til
Kjerne: --.- til CritiCool® uten engangsbruk il
temperatur- adapterkabelen
proben. og settdeninn i
pasienten.
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Tabell 21: Veiledning for feilsoking ved CritiCool®-systemmeldinger

turen er minst
2 °C lavere enn

Meldin Arsak til Tiltak som Kommentarer
9 problemet skal utfores
Kjerneavlesningen er for lav Moeldingen vises | Bekreft En alarm aktiveres og
har lokasjonen til termoregulering
kjernetempera- | kjernetempera- | stopper. Alarmen kan

/A

Temperaturregulering er pauset

turproben. Trykk
pa OK for &

dempes i 5 minutter.
MERK: Hvis du avviser

7A

Temperaturregulering er pauset

Bytter til
auto-oppvarmingsmodus

Bekreft kjerne pé plass, og press OK

Kjerne:33.0 C

tur for det gar
over til modus
for kontrollert

gjenoppvarming.

Kiemeavlesningen er for settpunktet — fortsette. meldingen og ikke
lav eller nar trykker pa OK i lgpet av
feiestisensarossier, es= o 88 | Kjernetempera- 30 minutter, kan ikke
Kjerne:30.9 C turen er under alarmen dempes for
31°C. OK-knappen trykkes.
Nar OK trykkes, gar
skjermen tilbake til
hovedskjermbildet, og
en melding vises
i 5 sekunder, hvilket
indikerer at
termoreguleringen er
gjenopptatt.
Bytter til auto- Bekreftelse av Bekreft Denne alarmen kan
oppvarmingsmodus pasientens pasienttempera- | ikke dempes.
kjernetempera- turen.

Trykk pa OK for
a fortsette nar
dette er
bekreftet.

Vanntemperaturen er for lav

Temperaturregulering er pauset

Vanntemp. er for lav.

Vent til temp. vil vesre innen
rekkevidde

Kjerne:35.0C

Vanntemperatur
i systemet er
mindre enn

10 °C (50 °F).

Termoregulering
stopper.

Sla systemet AV i
3 sekunder, og
sla det deretter
PA igjen. Hvis
problemet
fortsetter,

sla AV CritiCool®
og kontakt en
Belmont Medical
Technologies-
representant.

Alarmen kan dempes i
ubegrenset tid.
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Tabell 22: Veiledning for feilsoking ved CritiCool®-systemmeldinger

Temperaturregulering er pauset

Vanntemp.for hay.

Vent til temp. vil veere innen
rekkevidde

Kjerne:36.2 C

er mer enn 42 °C
(107,6 °F).

avkjgles eller
systemet stopper.
Sla systemet AV i
3 sekunder, og sla
det deretter PA
igjen. Hvis
problemet
fortsetter,

sla AV CritiCool®
og kontakt en
Belmont Medical
Technologies-
representant.

Meldin Arsak til Tiltak som Kommentarer
9 problemet skal utferes
Vanntemperaturen er for hgy| Vanntempera- Termoregulering Alarmen kan
turen i systemet stopper til vannet dempes i

ubegrenset tid.

Pasienttemperaturen er over
XX, X °C

e 132 ® (=]
oK Omsargstid Afkaling Voksen

3K6neb o

Overflate 386°
......... ;2B

Sgt?)fjgkt ¢

Pasienttemperaturen er over
385C

Alarmen for hgy
pasienttemperatur
kan konfigureres i
«Settings»
(Innstillinger).
Alarmen og
meldingen
utstedes i henhold
til valgt
alarmgrense.

De tilgjengelige
verdiene er: 36 °C,
36,5 °C, 37 °C,
37,5 °C, 38 °C og
38,5 °C.

Kontroller at
kjernetemperatur-
proben er pa plass,
og felg med pa
pasientens
temperatur.

Informer
klinikeren.

Termoregulering
fortsetter.

Alarmen kan
dempes i
30 minutter.

Lav kjernetemperatur
Termoregulering fortsetter

0:54 £ T

Omsorgstid Afkaling ‘oksen

oo
0K

Kjerne )

31.5°

Overflate: 283"
|||||| - | 1 1 1 [ 1 1 1 1
33.0° ol -
Settpunkt
Lav kjernetemperatur
l Termoregulering fortsetter

Denne meldingen

vises:

1.nar kjerne-
temperaturen er
0,8 °C —men
mindre enn
2,0 °C — under
settpunktet

2.i henhold til
alarm-
innstillinger.

Kontroller at
kjernetemperatur-
proben er pa plass,
og fortsett a falge
med pa pasientens
temperatur.

Ingen handling er
ngdvendig.

Ved manuell
gjenoppvarming:
Ikke forsgk a gke
mer enn 0,8 °C over
den faktiske
kjernetemperaturen.

En alarm hgres,
men
termoregulering
fortsetter.

Meldingen pa
skjermen forsvinner
nar pasienten
havner innenfor

0,6 °C av
settpunktet.

Alarmen kan
dempes i
30 minutter.
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Tabell 23: Veiledning for feilsoking ved CritiCool®-systemmeldinger

Melding

Arsak til problemet

Tiltak som skal
utfores

Kommentarer

Pasienttemperaturen er under

Kjernetemperatur er

Kontroller at

Termoregulering

714 &
Omsorgstid Afkeling Woksen
Kjerne
35.0°
Overflate: 347°
|||||| - | [ I [ [ [ [ [ [
33.0° c Iy
Settpunkt

l Termoregulering fortsetter I

en alarmtilstand og
returnert til en normal
driftsmodus.

XXX °C under den kjernetemperatur- | fortsetter.
forhandskonfigurerte | proben er pa
e® [ [
OK anﬂzur?sﬂ.d Afﬁng \ioksen alarmgrensen : pleass, og fglg med Alarmen kan
_ ‘ innstillingspanelet. pa pasientens dempes i
S Alarmen og meldingen| temperatur. 30 minutter

348 utstedes i henhold til Informer

‘‘‘‘‘ bl valgt alarmgrense. De | Klinikeren.
Se?;g.ugkj c tilgjengelige verdiene
baci er: 31 °C, 32 °C,
asienttemperaturen er under
I 35.0C 33°C,34°C,35°C
og 36 °C.
Kroppstemperatur innen Kjernetemperaturen Meldingen vises i
akseptabelt niva har nadd settpunktet. 5 sekunder.
®® 036 o
0K Omsorgstid Afkaling Vioksen
Kjerne
33.0°
vaﬁrﬂat-e 320°
Se??t?augkt ¢
l Kroppstemp. innen akseptabelt niva h
Termoregulering fortsetter. CritiCool har etterlatt | Bekreft Meldingen vises i
pasienttemperatur.| 5 sekunder.
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Ut av normothermia spekter Brukeren har valgt et | Den nye Termoregulering
settpunkttemperatur | settpunkt- fortsetter.

.- D%i Nmﬁum F Esc| utenfor temperaturen
s e normotermispekteret | bekreftes nar
pa > 32 °C og OK trykkes, og
< 38,0 °C. meldingen
forsvinner.

Ut av normothermia spekter

38.1°

.II\IIII\Ivll

Velg settpunkt-temperatur
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Kapittel 8: Instruksjoner For Installasjon Og Bruk Av Clinilogger™

Oversikt og installasjon
Introduksjon

Formalet med den valgfrie CliniLogger™-anordningen er & lagre CritiCool®-
/ CritiCool® MINI- / Allon®-systemenes vitale data for ytterligere referanse.
For a f& mer informasjon om tilkobling av CliniLogger til CritiCool for
datainnsamling, se Tekniske spesifikasjoner for CliniLogger™ pa side 30.

Ved & bruke CliniLogger™-visningsprogramvaren, kan brukeren benytte en
ekstern PC for & gjennomga disse lagrede dataene.

Bruke CliniLogger™-programmet

CliniLogger™-anordningen kobles til RS-232 (serie)-kontakten bakpa
CritiCool® for dataoverfering. Data lages ved hvert intervall pa ett minutt
mens anordningen er tilkoblet.

Koble CliniLogger™-anordningen til CritiCool® fgr den medisinske
prosedyren startes.

Belmont Medical Technologies anbefaler & registrere data fra CritiCool®-
anordningen for én pasient om gangen. Pa slutten av prosedyren skal du
koble CliniLogger™-anordningen fra termoreguleringsmaskinen og koble
den til

en PC. Last ned dataene fra anordningen, og koble deretter CliniLogger™ til
termoreguleringsmaskinen slik at den er klar til neste prosedyre.

CliniLogger™-programvaren

CliniLogger™-anordningen er utstyrt med en CD med CliniLogger™-
visningsprogramvaren som skal installeres pa en PC, slik at de lagrede
dataene kan lastes ned og vises pa CritiCool®. Alternativt kan du laste ned
programvaren pa nett ved a sende en forespgrsel til Belmonts tekniske
service pa techservice@belmontmedtech.com for a fa koblingen.

Installere programvaren

Slik installerer du CliniLogger™-programvaren:
1. Dobbeltklikk pa Min datamaskin pa PC-en din, og apne CD-stasjonen.
2. Dobbeltklikk pa mappen Installer (Installasjonsprogram).
3. Dobbeltklikk pd mappen Volume (Volum).
4

Dobbeltklikk pa setup (Konfigurer); vinduet for installasjon av CliniLogger™ vises.
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

LY CliniLogger

Itiz strangly recommended that you exit all programs befare running this ‘ [

installer. Applications that run in the background, such as vius-scanning y | |

utilitiez, might cause the installer to take longer than average to complete. 1 |||
|

A J

Pleaze wait while the installer initializes.

Figur 39: CliniLogger™-initialisering.

Felgende skjermbilde vises nar initialiseringen er fullfort.

L CliniLogger -
|

L=

Destination Directory
Select the primary installation directony,

All zoftware will be installed in the following locations. Tao install software into a
different location, click the Browse buttan and select another directony.

Directary for ClinlLogger
|C:\Prog|arn Files (B6M\CliniLoggers H Browse. . ]

Directary for N ational Instruments products
|C:\Prog|arn Files (x86)"Mational Instruments".

| ’ Browsze. .

5.

DDT136015 Rev. 002

[ << Back ” Mext »> |l LCancel

Figur 40: CliniLogger™-installasjon.

(Bla) og velge en ny plassering. Klikk pa Next (Neste).
Lisensavtalevinduet vises.

Belmont Medical Technologies

Du kan endre installasjonens plassering ved a klikke pa Browse
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger’

6. Velg | accept the above License Agreement(s) (Jeg godtar
lisensavtalen(e) ovenfor) for & godta lisensavtalene, og klikk pa Next
(Neste). Vinduet Start Installation (Start installasjon) vises.

&3 Clinilogger -
|
Start Installation

Fieview the following summary before continuing.

|

Adding or Changing
* ClinlLogger Files
o MIVISA B3

Run Time Support

Click the Next button to begin installation.  Click the Back button to change the installation settings.

[ﬁave File... ] [ << Back “ Nestz> | [ Cancel

Figur 41: Start installasjon.

7. Klikk pa Next (Neste); du kan fglge installasjonens fremdrift i
fremdriftslinjene til den er ferdig.

L CliniLegger u =
|
|

L=

Owerall Progress: 2% Complete

Copying new files. ..

<4 Back Mest »»

Figur 42: Installasjonens fremdrift.
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

Vinduet Installation Complete (Installasjon fullfgrt) vises nar installasjonen er ferdig:
L CliniLogger . = ot S

|
|
Installation Complete

The ingtaller has finished updating your system.

<< Back MHest >

Figur 43: Installasjon fullfort.

8. KIikk pa Finish (Ferdig) for a fullfare og ga ut av programvareinstallasjonen.
9. Kopier mappen «User Ver 1.6» (Brukerversjon 1.6) fra CD-en til skrivebordet ditt.

10. Na kan du apne mappen «User Ver XX.» (Brukerversjon XX.) og
klikke pa filen CliniLogger.exe for a starte programmet.
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

Bruke CliniLogger™-visningsprogrammet
Laste ned data

Du kan laste ned data fra CliniLogger™-anordningen til CliniLogger™-
visningsprogrammet pa PC-en.

Slik starter du CliniLogger™-programmet:
1. Klikk pa Programs (Programmer) > CliniLogger i Windows Start-menyen.

2. Klikk pa CliniLogger™-ikonet; CliniLogger™-vinduet vises.
CliniLogger >

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger '

Load Logger data

| Load stored data I

| QuIT |

Verzion 1.6.3

Figur 44: CliniLogger™-programvindu.

3. Koble CliniLogger™-anordningen til PC-ens COM1-serieport.

MERK: Kontroller at CliniLogger™-anordningen er koblet til COM 1—10-
port. Du kan eventuelt bruke den med en USB-til-RS232-adapter.

4. Klikk pa Connect to Logger (Koble til loggeren), programvaren
sporer COM-porten som CliniLogger™ er koblet til — vent til

Connected -meldingen vises.
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

5. Klikk pa Load Logger data (Last inn data fra loggeren), vent til .. Complete 8.
meldingen vises.

6. Klikk pa Store data (Lagre data), og velg en fil og plassering.
7. Klikk pa View data (Vis data); grafen apnes.

8. Du kan ogsa klikke pa Convert to Excel (Konverter til Excel) for & presentere
dataene i Excel-format.

9. Kilikk pa Clear logger (Tem loggeren) etter at dataene er blitt lagret, for a gjere
anordningen Klar til neste bruk.

VIKTIG!  Du ber slette dataene pa CliniLogger™ manuelt etter hver
pasient. Hvis ikke, fortsetter CliniLogger™ & brenne data fra den
tidligste pasienten.

Vise nedlastede data

Slik viser du nedlastede data:

1. Dobbeltklikk pa ikonet for CliniLogger™-visningsprogrammet. CliniLogger™-vinduet
vises.

CliniLogger >

BELMONT
MEDICAL

TECHMNOLOGIES

| Connect to Logger l

Load Logger data

| Load stored data I

| QuIT |

Version 1.6.3

Figur 45: CliniLogger™-vindu.

2. Klikk pa Load stored data (Last inn lagrede data), og velg filen du gnsker a vise.
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

Choose or Enter Path of File >
Look in: [ | | DATA x| e E® e E
* Mame a Date modified Type
H BELMOMT_10_10_2015.dat 8/15/2018 10:54 AM  DAT File

Quick access

Desktop

Libraries

This PC

Network
< >
File name: |BELMONT_dat | oK |
Files of type: |,’-\.II Files (*.*) j Cancel

Figur 46: Velg CliniLogger™-filvindu.

CliniLogger X | Meldingen «Complete»
(Fullfgrt) vises nar dataene er
blitt lastet opp

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger '

Load Logger data

Store data
view data |
Convert to Excel '
Clear logger
| Loadstoreddata |  complete. |
| QuIr |

Data is loaded from file: Th\UsershCVutDesktop

Figur 47: Fullfert-melding.

3. Klikk pa View data (Vis data) — grafen apnes.

4. Klikk pa Convert to Excel (Konverter til Excel) for & konvertere til
Excel — dataene vises i Excel-format.
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

CliniLogger™-visningspanel

Starttid og -dato Anordningens programvareversjon Lukk
@ CliniLogger Viewer
BELMONT *
MEDICAL Date and Time 2019/ 7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES
Temp,C
46.5=
Surface
4007 Set-point [m]| || 335
350- 1

-] 00:00
Bring cursor to center
- -
- e I o™ II

Full Time Scale I

1
00:00 273 J
Time (hour:min) MDdETabIeI Errars
o 932 ‘ | H ‘ ‘ Error -
P - -r e -
= 0 ‘ | H 5?IJ ‘PE Cooling Neonate

Heat Garment Heat ™=
sl 9 Garment Cool Mo ]
_— Garment On/Off | 1

Figur 48: CliniLogger™-visningspanel.

CliniLogger™-visningspanelet inkluderer falgende data:

e Start date and time (Startdato og tid) mottatt fra
termoreguleringsanordningen (CritiCool®)

e Termoreguleringsanordningens Software version (programvareversjon)
e Close Window (Lukk vindu)-knapp
e Funksjonsvalgomrade: kontrolltaster

e Grafisk visningsomrade med en grafisk presentasjon av
termoreguleringssystemets variabler.
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Grafisk visningsomrade

Markgrlinje

46.5=

400

350

200°
= -
15.0-
100-

50-

Time (hourmin)

I |
0 IHINRNRe e ol |

il 1 1 1 mi ‘pa

Figur 49: Grafisk visningsomrade.

Det grafiske visningsomradet bestar av tre deler:
e Temperaturgrafer: Settpunkt, kjerne og overflate som en funksjon av tid

e Modus- og feilomrade: Termoreguleringsmoduser,
gjenoppvarmingstrinn og feil som en funksjon av tid

e Omrade for anordningens funksjonsstatus: Varme opp / avkjgle og
pumpe av/pa
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

Funksjonsvalgomrade

Temp,C
Core E"_ 273
Surface E’K 29
Set-point [m]|. || 35

B8 Patient T/ 00:00

Bring cursor to center

=3 IR

Full Time Scale

Modes Table || Errors

Error 'E
TStepC 0 |
Powerlp Coeling Adult
Garment Heat ,ﬁ
Garment Cool lﬁ
Garment On/Off ,I

Figur 50: Eksempel: Funksjonsstatusomrade.

Funksjonsvalgomradet inkluderer tastene som gir deg muligheten til a
modifisere det grafiske visningsomradet, slik som a zoome inn og ut, flytte
mellom tidssoner og gjare de viste dataene detaljert.

Kontrollknapper for temperaturgraf

Disse knappene definerer formen pa kurvene i temperaturgrafomradet,
grafen for oppvarming/kjeling av vannet og grafen for vannstrgm.

Core O Garment Heat o™ Errors = o™
Surface [ P Garment Cool ™ Temp.step, C ™
Set-point  [m] Garment OnfOff | B0

Innstillinger for temperatur Innstillinger for omslag Innstillinger for feil/temp.trinn

Figur 51: Eksempel: Modus- og feilomrade.

Med kontrollknappene for temperaturgrafen kan visningen av hver
temperaturgraf modifiseres.
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

Vise/skjule knapper

Bruk valgknappene for temperaturinnstilling for & vise/skjule hver
temperaturgraf.

Fargeknapper -~

Disse knappene gir muligheten til & endre grafens egenskaper og farger.

MERK: Det anbefales & beholde standardinnstillingene.

Vise manipuleringsknapper

Et sett med tre knapper vises under temperaturknappene
B2 (ol

Hand — Klikk pa hand-knappen “ bruk musen til a flytte handpekeren
til temperaturgrafomradet og «grip tak i» kurven ved a trykke pa musens
venstre knapp og flytte pa musen.

Hvis musen flyttes horisontalt, flyttes grafene horisontalt — i tid, og hvis
musen flyttes vertikalt, flyttes grafene vertikalt — i temperatur.

Zoom — 6 moduser for bruk av zoom vises nar zoomknappen klikkes:
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger™

Tabell 24: Verktoyknapper for zoom

Knapp

Klikk for & ...

Slik brukes det ...

returnere grafene til
standardvisning
(utzoomet visning)

zoome ut symmetrisk i

Klikk pa denne zoomverktayknappen.

A--i--k X- og Y-retning Bruk musen til a flytte pekeren til
* temperaturgrafen; pekerbildet endres til
knappikonet. Klikk pa musen for & zoome ut.
Du kan klikke igjen for a zoome ut igjen.
. zoome inn symmetrisk | Klikk pa denne zoomverkteyknappen.
-+I+- i X- og Y-retning Bruk musen til a flytte pekeren til

temperaturgrafen; pekerbildet endres til
knappikonet. Klikk pa musen for a zoome inn.
Du kan klikke igjen for & zoome inn igjen.

opprette en XY-zoom i
rute.

Klikk pa denne zoomverktayknappen.
Bruk musen til a flytte pekeren til
temperaturgrafen; pekerbildet endres

til zoomikonet.

Trykk pa venstre museknapp og velg ruten
i grafen som skal zoomes inn pa. Bildet
zoomes inn nar du slipper museknappen.

zoome inn i X
(tid)-retningen.

Klikk pa denne zoomverkteyknappen, bruk
musen til & flytte zoomverktoypekeren til
onsket tidspunkt, klikk for a legge inn linjen
for lav grense, hold inne venstre tast og dra
horisontalt til enden av gnsket tidsperiode.
Bildet zoomes inn nar du slipper
museknappen.

zoome inniY
(temperatur)-
retningen.

Bruk musen til a flytte zoomverkteypekeren
til den lave temperaturgrensen, klikk for a
legge inn linjen for lav grense, hold inne
venstre tast og dra vertikalt.

Slipp tasten for a vise temperaturgrafene som
er zoomet i det valgte vertikale omradet.

1. Kiikk pa |

Full Tirne Scale '

Slik gar du tilbake til fulltidsskala etter zoomhandlinger:

Grafen gar tilbake til fulltidsomradet uten a pavirke temperaturskalaen.

MERK: Klikk pa knappen for utzooming ERiP

visningen.
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Kapittel 8: Instruksjoner for installasjon og bruk av CliniLogger’

Markarlinje

Verdiene til temperaturene ved markgarlinjens plassering vises i vinduet
ved siden av kurvefargevinduet (se Figur 48).

Core 0O

Surface EIK
Set-point |§||_

B8 Cursor 20:32

Du kan endre markgrlinjens klokkeslett pa grafen (se Figur 48).

Slik angir du pekerens klokkeslett:

1. Bruk tastaturet til & angi gnsket klokkeslett i tekstfeltet Cursor (Peker).
Sarg for a velge tiden som vist pa grafen (og i formatet TT:MM).

2. Trykk pa ENTER.

Pekeren flytter til valgt klokkeslettpunkt, og temperaturene som vises, er
temperaturene for det nye punktet.

Slik flytter du markorlinjen i tid (X-retning)

1. KIlikk pa pekerikonet -

2. Flytt + til pekerplasseringen; + konverteres til en dobbeltlinje ‘”’

3. Bruk musen til a flytte dobbeltlinjen til en ny pekerplassering.

MERK: Verdiene til temperaturen ved pekerens plassering, vises i vinduet
ved siden av kurvefargevinduet
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Modus- og feilomrade

Dette omradet viser felgende informasjon:

Systemmodus merket med bokstaver (se Figur 52) og en vertikal linje.

Gjenoppvarmingstrinn pa mellom 0 °C og 0,5 °C vist i rosa i eksempelet
(trinnet var farst 0,4 °C, og deretter ble det endret til 0,2 °C).

Feil: Periode uten kontroll, i eksempelet grunnet systempause (gule
markeringer).

T.step, C
|

Tabell 25: Moduskoder

Figur 52: Eksempel pa modus- og feilomrade.

Kode Indikerer

A Oppstart Kjoling For voksne

B Oppstart Kjeling For nyfadte

c Oppstart Oppvarming For voksne

D Oppstart Oppvarming For nyfadte

E Oppstart Gjenoppvarming For voksne

F Oppstart Gjenoppvarming For nyfadte

G Oppstart Standby

H Oppstart Velg modus For voksne
| Oppstart Velg modus For nyfadte

J Kjgling For voksne

K Kjgling For nyfadte

L Oppvarming For voksne

M Oppvarming For nyfadte

N Gjenoppvarming For voksne

(o) Gjenoppvarming For nyfadte

P Standby

Q Velg modus For voksne

R Velg modus For nyfadte
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Funksjonsstatusomrade — oppvarming / avkjoling og
pumpe pa/ strem av

Grafene indikerer omslagets tilstand: Oppvarmings-/avkjelingsmodus og
av/pa for vannsirkulasjon i omslaget.

Garment Heat S ]
Garment Cool S
Garment OnfOFF | 0

Oppvarming/avkjgling — Linjen er bla nar CritiCool® kjgler vannet i tanken.
Linjen er rad nar anordningen varmer opp vannet i tanken.

g

Pumpe av/pa - Linjen er grgnn nar pumpen pumper vann i omslaget. Linjen
er hvit nar CritiCool® sirkulerer vannet internt (dvs. i «Standby mode»
(Standby-modus)).

Konvertere til Excel

Slik konverterer du til Excel:

1. Velg Convert to Excel (Konverter til Excel) pa CliniLogger™-
menypanelet (se i figur 8-6); en Excel fil pnes med to alternativer:

o
Maletabell (ark 1)
A B c D E F G k
1 Date&Time Record Time  Core Surface Set-Point  Mode Errors
2 2018/ 6/11 1:50:34 0:0 332 297 335K
3 |2018/6/11 1:51:34 0:1 33.3 29.9 335K
4 12018/ 6/11 1:52:34 0:2 33.3 30.2 335K
5 |2018/6/11 1:53:34 0:3 33.2 30.3 335K
6 (2018/6/11 1:54:34 0:4 333 30.6 335K
7 |2018/6/11 1:55:34 0:5 33.3 30.7 335K
8 |2018/6/11 1:56:34 0:6 33.3 30.8 335K
9 |2018/6/11 1:57:34 0:7 334 30.8 335K
102018/ 6/11 1:58:34 0:8 334 33.8 335K
112018/ 6/11 1:59:34 0:9 334 342 335K
12 |2018/6/11 2: 0:34 0:10 334 34.5 335K
13 |2018/6/11 2: 1:34 0:11 334 28.5 335K
14 |2018/6/11 2: 2:34 0:12 335 27 335K
15 2018/ 6/11 2: 3:34 0:13 335 27 335K
16 |2018/6/11 2: 4:34 0:14 335 27.7 335K
17 |2018/6/11 2: 5:34 0:15 33.5 27.1 335K
18 |2018/6/11 2: 6:34 0:16 335 276 335K
19 |2018/6/11 2: 7:34 0:17 3386 30.2 335K

Figur 53: Del av Excel-tabell.
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Grafisk diagram

En annen side i Excel-filen viser en grafisk beskrivelse av Excel-tabellen
hvor
Y-aksen viser temperaturene, mens X-aksen viser Excel-tabellinjene.

365
36
355

35

0
335
33
325
32

s

3

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69

Figur 54: Del av grafisk diagram.

Avslutte en visningsokt

Slik avslutter du en gkt:

Klikk pa Quit (Avslutt) i hovedmenyen for a ga ut av visningsgkten
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Tillegg A:

Belmont Medical Technologies Kundeservicerepresentant

ADVARSEL!!! Fglgende detaljer er nadvendige nar du tar kontakt med din
Belmont Medical Technologies-kundeservicerepresentant.
Oppbevar dette skjemaet sammen med brukerhandboken for
enkel tilgang til planlegging av arlig periodisk vedlikehold
og/eller for servicebehov.

Representantens
navn:

Bedriftens
navn:

Adresse:

Telefonnr.:

Faks:

E-post:

CritiCool®-passord for innstillingsskjermen:
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Tillegg B: Emi-/Emc-Infomasjon

ADVARSEL!

Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler angaende
EMC og ma installeres og settes i tjeneste i henhold til informasjonen
om elektromagnetisk kompatibilitet [EMC] i medfglgende dokumenter.

ADVARSEL!

Beaerbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes nzermere
enn 30 cm til noen del av anordningen, ellers kan ytelsen til dette
utstyret forringes.

MERK: EMC-tabellene og andre retningslinjer som er inkludert i brukerhandboken, gir informasjon til
kunden eller brukeren som er avgjerende for a fastsla egnetheten til utstyret eller systemet for det
elektromagnetiske miljget som skal brukes, og for & styre det elektromagnetiske miljget for bruk, slik at
utstyret eller systemet kan utfare sin tiltenkte bruk uten a forstyrre annet utstyr og systemer eller ikke-
medisinsk elektrisk utstyr.

CritiCools viktige ytelsesegenskaper er ngyaktigheten ved temperaturmalingssystemet,
vanntemperaturkontrollen, alarmer hvis kjernetemperaturen er uventet og at det stopper i tilfelle noen av

elementene i kontrollmekanismen svikter.

Tabell 26: Veiledning og produsenterklaering — straling

Criticool er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Criticool skal pase at den brukes i et slikt milja.

Stralingstest

Samsvar

Elektromagnetisk handheving - veiledning

RF-straling CISPR
11

Gruppe 1, Klasse A

Enheten skal ikke stables sammen med annet utstyr.
Bruk av annet tilbehgar og andre kabler enn de spesifisert
av Belmont, kan fare til gkt elektromagnetisk straling eller
redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og
resultere i feil drift.

Harmonics IEC Klasse A Samsvarer
61000-3-2

Flicker IEC 61000- Samsvarer Samsvarer
3-3
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Tabell 27: Veiledning og produsenterklaering — immunitet

Criticool er tiltenkt brukt i det elekiromagnetiske miljget spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Criticool skal pase at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Bestatte parametere

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

Elektrostatisk utladning (ESD) +15 kV luft
10 Vim
IEC 61000-4-3
80 MHz-2,7 GHz
Utstralt RF
80 % AM ved 1 kHz
385 MHz ved 27 V/m, 18 Hz pulsmodulasjon
450 MHz ved 28 V/m, 1 kHz frekvensmodulasjon +5 kHz Dev
810 MHz, 870 MHz og 930 MHz ved 28 V/m, 18 Hz
pulsmodulasjon
IEC 61000-4-3

Neerhetsfeltimmunitet

710 MHz, 745 MHz og 780 MHz ved 9 V/m, 217 Hz
pulsmodulasjon

1720 MHz, 1 845 MHz og 2 450 MHz ved 28 V/m, 217 Hz
pulsmodulasjon

5240 MHz, 5 500 MHz og 5 785 MHz ved 9 V/m, 217 Hz
pulsmodulasjon

IEC 61000-4-4
Elektrisk raskt flyktig/utbrudd

12 kV pa vekselstramnettet

100 kHz repetisjonsfrekvens

IEC 61000-4-5

+1 KV linje-ti--linje

Stigning 12 kV linje-til-jord
3 Vrms fra 150 kHz til 80 MHz
IEC 61000-4-6
6 Vrms i ISM-band mellom 0,15 MHz og 80 MHz
Ledet RF
80 % AM ved 1 kHz
IEC 61000-4-8

Stremfrekvens 50/60 Hz
magnetfelt

30 A/m

IEC 61000-4-11

Spenningsfall, korte avbrudd og
spenningsvariasjoner pa
stramforsyningslinjer

100 % fall i 0,5 syklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og

315°

100 % fall i 1 syklus
30 % fall i 25 sykluser
100 % fall i 5 sekunder
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Tillegg C: Elektrisk- Og Elektronisk Avfall (Ee-Avfall)

Det overkryssede sgppelbgttesymbolet pa produktet, litteraturen eller emballasjen minner deg om at
alle elektriske og elektroniske produkter, batterier og akkumulatorer ma tas til separat innsamling ved
slutten av deres levetid. Dette kravet gjelder EU og andre steder der separate innsamlingssystemer
er tilgjengelige. For & forhindre mulig skade pa miljget eller menneskers helse ved ukontrollert
avfallshandtering, ma du ikke kaste disse produktene som usortert kommunalt avfall, men i stedet
levere dem pa et offisielt innsamlingssted for gjenvinning.
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