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Verwendung des Handbuchs

Dieses Handbuch soll medizinischem Personal das System verstandlich machen und
seinen Betrieb ermdglichen. Es ist daher wichtig, dass Sie dieses Handbuch durchlesen
und sich sorgfaltig mit seinem Inhalt vertraut machen, bevor Sie versuchen, das System
zu bedienen. Wenn Sie irgendetwas in diesem Handbuch nicht verstehen oder etwas
unklar oder auf irgendeine Weise zweideutig ist, wenden Sie sich bitte zur weiteren
Klarung an lhren Vertreter von Belmont Medical Technologies.

Das in diesem Handbuch beschriebene CritiCool® MINI-System wurde so entwickelt,
dass es die internationalen Sicherheits- und Leistungsstandards erflillt. Nur geschultes
medizinisches Personal darf das System bedienen. Diese Bediener missen sich zuvor
vollstandig mit dem ordnungsgemafien Betrieb des Systems vertraut gemacht haben.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen sollen nicht die regularen
medizinischen Schulungsverfahren ersetzen.

Dieses Handbuch sollte stets dem System beiliegen. Alle qualifizierten Personen,

die das System bedienen, mussen den Aufbewahrungsort dieses Handbuchs kennen.
Bitte wenden Sie sich an lhren Vertreter von Belmont Medical Technologies, um
zusatzliche Exemplare dieses Handbuchs zu erhalten.

Schulung

Belmont Medical Technologies oder sein autorisierter Handler wird eine Schulung flr
die Benutzer des Systems gemal dem bestimmungsgemafen Gebrauch des Gerats
oder Systems durchfihren.

Das Klinikmanagement muss daflir sorgen, dass nur in der sicheren Verwendung
des Gerats geschulte Benutzer das Gerat bedienen.

Bedienerprofil
Die Anschlisse und die Gerateeinstellungen sollten durch klinisches Fachpersonal
mit Kenntnissen in der Thermoregulation vorgenommen werden.

Wichtiger Hinweis

Kein Teil dieses Handbuchs darf in irgendeiner Form ohne vorherige schriftliche
Genehmigung durch Belmont Medical Technologies grafisch, elektronisch oder
mechanisch vervielfaltigt oder kopiert werden — dies schlie3t Kopierer-, Scanner-,
Schreib- oder Datenabrufsysteme ein.
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Haftungsausschluss

HINWEIS: Alle Anweisungen hinsichtlich der wiederverwendbaren
Temperaturfiihler gelten nicht fiir den Markt in den USA
und fiir andere ausgewéhlte Mérkte.

Belmont Medical Technologies haftet nicht flir etwaige Folge- oder zufallige
Schaden oder Ausgaben jeglicher Art, Einschrankungen oder Schaden an anderen
Gutern, die sich durch Folgendes ergeben:

a. Installation, Betrieb oder Wartung entgegen den Anweisungen,
Hinweisen oder Warnungen von Belmont Medical Technologies
in diesem Handbuch.

b. Missachtung von Warnungen, Vorsichts- und Sicherheitsmal3nahmen
in diesem Handbuch.

C. Ersatz, Reparatur oder Anderung, die nicht von durch Belmont
Medical Technologies autorisiertes Personal durchgefuhrt wurde.

d. Die Verwendung von Zubehor und anderen Teilen oder Geraten
anderer Hersteller, unabhangig davon, ob von diesen Herstellern
eine Garantie gewahrt wird oder nicht, die nach der Installation am
System angebracht oder mit diesem verbunden wurden, es sei denn,
diese Zubehorteile und anderen Teile wurden von Belmont Medical
Technologies geliefert und angebracht oder installiert Technologien.

e. Die Verwendung des Systems auf eine andere als die in diesem
Handbuch beschriebene Weise oder flr einen anderen als
in diesem Handbuch angegebenen Zweck.
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Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

Definitionen

WARNUNG! Weist auf eine Gegebenheit hin, die den Patienten oder Bediener
des Systems gefahrden kann.

ACHTUNG! Weist darauf hin, dass ein Zustand das System beschédigen kann.

HINWEIS: Weist auf Méglichkeiten hin, mit denen der Betrieb des Systems
effizienter gestaltet werden kann.

Verwendungszweck

CritiCool® MINI ist ein Thermoregulationssystem, das zur Uberwachung und Regulierung
der Temperatur des Patienten vorgesehen ist.

Warnhinweise

1.

10.

11.
12.

Der Arzt muss verstandigt werden, wenn die Temperatur des Patienten nicht
ordnungsgemal’ angezeigt wird, die vorgeschriebene Temperatur nicht erreicht
wird, oder sich eine Veranderung im vorgeschriebenen Temperaturbereich ergibt.
Anderenfalls kann der Patient verletzt werden.

Die Fehlanwendung des Temperaturregulationssystems kann den Patienten
potenziell gefahrden.

Stecken Sie keine feuchten Fuhler in die Buchsen des CritiCool® MINI-Geréats.

Der Bediener sollte sicherstellen, dass sich wahrend des Verfahrens keine
Flissigkeit an den Kontaktflachen zwischen Haut und Wrap befindet. Anderenfalls
kann es zu Lasionen auf der Haut des Patienten kommen.

Nach der Verwendung kann fir kurze Zeit ein Abdruck des Wraps auf der Haut
des Patienten zuruckbleiben.

Es konnen Druckgeschwire entstehen, wenn Weichgewebe zwischen
einem Knochenvorsprung und einer externen Oberflache eingeklemmt wird.
Die Verwendung des CritiCool® MINI kann dies nicht verhindern.

Um Druckgeschwire zu vermeiden, muss der Patient bei langen
Thermoregulationsverfahren routinemafig versorgt werden.

Den Patienten nicht mithilfe des Wraps heben oder bewegen. Dies kann zu einem
Riss oder einer Wasserleckage fuhren.

Vermeiden Sie eine Warmeisolierung, z. B. mit Kissen oder anderen Gegenstanden,
zwischen dem Wrap und dem Korper des Patienten.

Warmen/kihlen Sie die unteren Extremitaten nicht, wahrend die Aorta
mit einer Kreuzklemme abgeklemmt ist. Der Patient kann verletzt werden,
wenn Warme/Kuhlung auf ischdmische Gliedmallen angewendet wird.

Wraps durfen nicht Uber transdermalen Pflastern angebracht werden.

Ein Wrap sollte nicht in Kontakt mit offenen Wunden kommen.

DDT-320-000-DE Rev. 004 Belmont Medical Technologies Seite 9 von 115



Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

13. Beruhren Sie das Flachbandkabel auf der Riickseite des Displays und den
Patienten nicht gleichzeitig.

VorsichtsmaBnahmen

14. Beachten Sie die Warnungen in den verschiedenen Abschnitten dieses Handbuchs.

15. Nur mit allen Verfahren des Systembetriebs vertrautes und durch Belmont Medical
Technologies oder von von Belmont Medical Technologies autorisierten Vertretern
geschultes und zertifiziertes Personal darf das CritiCool® MINI-System verwenden.

16. Werden Feuchtigkeit oder Leckagen im Verbindungsschlauch und/oder
Wrap entdeckt, schalten Sie das CritiCool® MINI-Geréat aus, ziehen Sie den
Netzstecker aus der Steckdose und beseitigen Sie das Problem, bevor Sie
mit dem Verfahren fortfahren.

17. Wenn das Gerat einen Alarm ausgibt und/oder eine Meldung anzeigt, die nicht der
Standardanzeige von Belmont Medical Technologies entspricht, sollte der Bediener
die Anweisungen in der Meldung befolgen und/oder gemaf den Anweisungen zur
Fehlerbehebung vorgehen (siehe Kapitel 7: Fehlerbehebung).

18. Faltenbildung im Wrap vermeiden, da dies den Wasserfluss blockieren kann.

19. Blockieren Sie nicht die Liftungsgitter des CritiCool® MINI-Gerats. Die Luft muss frei
ein- und ausstrémen kdnnen, sodass das Gerat kuhl bleibt.

20. Steriles oder mit 0,22-um-Filter gefiltertes Wasser verwenden. Verwenden Sie kein
entionisiertes oder durch Umkehrosmose gewonnenes Wasser, da dies zur
Korrosion der Metallkomponenten des Systems fiihren kénnte.

21. Werden Roéntgenaufnahmen an einem Patienten erstellt, der einen Wrap tragt,
kénnen Schattenartefakte des Wraps auf der Rontgenaufnahme zu sehen sein.

22. Vermeiden Sie das Einflhren scharfer Gegenstande zwischen Patient und Wrap.

23. Lesen Sie samtliche mit den Temperaturfihlern oder Temperaturfihleradaptern
verbundenen und von Belmont Medical Technologies bereitgestellten
Herstelleranweisungen.

Sicherheit im Zusammenhang mit der elektromagnetischen
Vertréaglichkeit (EMV)

Fur eine sichere Verwendung von CritiCool® MINI muss das CritiCool® MINI-Gerat
in sicherem Abstand zu Geraten platziert werden, die Hochfrequenz (HF) emittieren.

Siehe Anhang B fir die empfohlenen Abstande zwischen dem CritiCool® MINI-System
und einer HF-Quelle.

UnsachgeméBe Verwendung
Die unsachgemaRe Verwendung des CritiCool® MINI-Systems kann zu Hautlasionen,

elektrischen Gefahren und schwerwiegenden Veranderungen der Kérpertemperatur
fuhren.
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Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

Etiketten

Etiketten am CritiCool® MINI-Gerat

%.‘ﬁ%‘.@i[ CRITICOOL" MINI C €

TECHMOLOGIES

200-00336 e XXX A ® S
YYYYMMXXXXCM
100-240 VAC 50/60Hz, 350Watt R Cnly E
BELMONT MEDNCAL TECHNOLOGIEES
T80 BOSTON ROAD, BILLERICA, MAOD1821 LISA

USA: 1855 397 4T4A5 WORLOWIDE: +1 STR.&683.0212
WAW.BELMONTMEDTECH COM 20YY-MM-DD

EE [EMERGO EURDPE BV m MEDENWDY SWITZERLAND
WESTERVODRTSEDIIK 50 - GOTTHARDS TRASEE 28
SEET AT ARNHEM G

THE RETHERLANDS SWITZERLAND

-

10T 290707 580 301 TT RIS

e MhAMAAAANS bbb n s

334°

Surface: 32.7°

33.5°
Set Point

BELMONT
j MEDICAL
TECHNOLOBIES

Abbildung 1: Platzierung der Etiketten am CritiCool® MINI-Geriit
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Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

Symbole auf den Schildern
Tabelle 1: Etiketten und Symbole

Beschreibung Symbol
Das CE-Konformitatskennzeichen weist darauf hin,
dass das Produkt die europaische Zulassung gemaf c €
MDD 93/42/EWG erhalten hat.
Wechselspannung V)
Sicherung 1
Die Seriennummer fiir dieses Produkt SN

Katalog-Teilenummer

REF

Bevollmachtigter in Europa

EC

REP

Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz

CH

REP

Achtung — siehe Benutzerhandbuch

Geréat vom Typ BF

Gemal WEEE-Richtlinien recyceln

14 > B>

Herstellungsdatum

Ml XXIXXIXXXX

Herstellername

il
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Kapitel 1: Sicherheitsvorkehrungen

Beschreibung Symbol

Land des Herstellers @I

Nicht driicken @
Siehe Handbuch/Broschiire @

Dieses Gerét darf nur an qualifiziertes medizinisches R
Personal verkauft und von diesem betrieben werden. Only

Eindeutige Geratekennung U DI

Gebrauchsanweisung

Enthalt kein Naturkautschuklatex @

Medizinprodukt D

Nicht wiederverwenden

Nicht MRT-sicher @

Nur steriles oder mit 0,22 um gefiltertes Wasser verwenden. ga
Die Verwendung von Leitungswasser ist nicht zulassig. 5

Elektronische Gebrauchsanweisung (e-IFU)
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Kapitel 2: Systembeschreibung

Kapitel 2: Systembeschreibung

CritiCool® MINI ist ein Thermoregulationssystem, das zur Uberwachung
und Regulierung der Temperatur des Patienten vorgesehen ist.

Das CritiCool® MINI-System basiert auf dem CritiCool®-System und bietet mit seiner
geringeren Standflache und Mobilitat zusatzliche Vorteile.

Das CritiCool® MINI-System fiihrt auf effektive und prazise Weise ein gezieltes
Temperaturmanagement (Kihlung) durch. Die gewlinschte Temperatur wird vom
Arzt aus einer mdglichen Bandbreite von Zieltemperaturen von Hypothermie bis
zu Normothermie voreingestellt.

Das System besteht aus zwei Komponenten, dem CritiCool® MINI-Gerat und dem Wrap.
Das CritiCool® MINI-Gerat funktioniert als Kontrolleinheit und als Kiihl-/Heizpumpe,

die einen Wasserkreislauf antreibt. Die Kontrolleinheit Gberwacht mithilfe von
spezifischen Fuhlern und einem integrierten Algorithmus zur Regulierung der
Korpertemperatur die Kerntemperatur des Patienten und liefert Wasser, damit die
gewilnschte Solltemperatur erreicht wird. Die Kihl-/Heizpumpe warmt bzw. kihlt

das Wasser auf die gewlinschte Temperatur. Dann wird das Wasser durch den

speziell daflr konzipierten CureWrap® gepumpt.

Der CureWrap® ist ein einteiliges flexibles Wickeltuch im 3D-Design, in welchem das
Wasser zirkuliert. Die Funktionsweise des Systems erfordert einen engen Kontakt mit
einer grofen Kérperoberflache, damit ein optimaler Energietransfer erfolgen kann.

HINWEIS: Der Wrap von Belmont Medical Technologies ist eine Erfindung
von Belmont Medical Technologies und das einzige zugelassene
Wickeltuch, das mit diesem Thermoregulationsgerét verwendet
werden darf.

CritiCool® MINI-System
Das CritiCool® MINI-System besteht aus den folgenden Komponenten:

e CritiCool® MINI-Geréat
e CureWrap®
e Zubehor

CritiCool® MINI-Gerat

Das CritiCool® MINI-Gerat enthalt einen Mikroprozessor, der die Temperatur des
Wassers kontrolliert, das durch den vom Patienten getragenen Wrap flie3t. Die
Wassertemperatur wird kontrolliert und auf dem gewlinschten Sollwert gehalten,
indem die tatsachliche Temperatur des Patienten (Kern- und Oberflachentemperatur)
gemessen und die Temperatur des Wrap entsprechend angepasst wird.

Der Wasserfluss im Wrap wird durch gezielte Pausen wahrend des medizinischen
Betriebs geregelt.

In den Modi KUHLUNG und Normothermie ist der Durchflusszyklus wéhrend

der anfanglichen Regulierungsphase 12 Minuten lang auf ,ON* (Ein) und 1 Minute lang
auf ,OFF* (Aus) eingestellt. Im Modus mit kontrollierter Erwarmung ist der Durchfluss
12 Minuten lang auf ,ON* (Ein) und 1 Minute lang auf ,OFF“ (Aus) eingestellt.
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Im stabilen Zustand (wenn sich die Kerntemperatur im Solltemperaturbereich befindet)
ist der Zyklus 12 Minuten lang auf ,ON“ (Ein) und 12 Minuten lang auf ,OFF* (Aus)
eingestellt.

Akku des CritiCool® MINI-Systems

Das CritiCool® MINI-System ist mit einem wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku
ausgestattet, der die Funktionsweise des Systems ohne externe Stromversorgung Uber
eine Dauer von bis zu 60 Minuten ermaoglicht. Der Akku wird mit einem Ladestand von
30 % geliefert und muss vor der ersten Verwendung vollstandig aufgeladen werden.

Anschluss des Stromkabels

SchlieRen Sie das Stromkabel an eine flir den Krankenhausbedarf geeignete
Steckdose an.

Erdung des Systems

Zum Schutz des Patienten und des Krankenhauspersonals muss das

CritiCool® MINI-System geerdet werden. Fir diesen Zweck ist das System mit einem
abnehmbaren dreiadrigen Kabel ausgestattet, welches das Instrument Uber die
Masse der Netzstromversorgung (Schutzleiter) erdet, wenn es an eine geeignete
Dreistift-Steckdose angeschlossen wird.

WARNUNG! Verwenden Sie mit diesem Instrument keinen 3-zu-2-Draht-Adapter.
Warnhinweise

Das Aufladen sollte in einem feuergeschiitzten Bereich, fern von einer entziindlichen
Umgebung erfolgen.

Das Aufladen sollte bei einer Umgebungstemperatur zwischen 4 °C und 30 °C
(39,2 °F — 86 °F) erfolgen.

Verwenden Sie nur das Originalnetzkabel von Belmont Medical Technologies,
das mit dem Erdungsstecker geliefert wurde.
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AuRere Elemente

Vorderseite
Legende — Vorderansicht des CritiCool MINI-Systems:

Touchscreen-Anzeige 8. Buchse fur

Funktionstasten Oberflachentemperaturfihler

Ein/Aus-Taste 9. Kern-Aus-Temperatur

10. Schnellkupplung

N o o s~ D=

Akkuanzeige fur Wassereinlass
Wechselstromanzeige 11. Schnellkupplung
Lautsprecher fir Wasserauslass
Buchse flr 12. Wasserstandsanzeige
Kerntemperaturfihler 13. Wassertank-Kappe

Abbildung 2: Vorderseite
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Ruckseite
Legende — Riickseite des CritiCool MINI-Systems:

1. Luftaustrittsgitter 4. Lufteintrittsgitter
2. Abdeckung der Rickseite 5. AC-Netzanschluss
3. Lufter 6. RS-232 Kommunikation

. &

]
‘IIIIIIIIIIIIIII]IIIIIIIIIIIIII'

I CRITICOOL MINI

Abbildung 3: Riickseite
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Wickeltuch/Wrap

Allgemein

Der Wrap ist eine einteilige Abdeckung mit Schlduchen zum Wassereinlass und
Wasserauslass, Uber die Wasser in den Wrap-Kanalen zirkuliert wird. Er ist fir
die einfache Umwicklung einzelner Kérperteile (Brust, Arme, Oberschenkel usw.)
konzipiert, damit eine maximale Oberflachenabdeckung erreicht wird.

Beschreibung und Verwendungszweck
Der Wrap ist:

Fiar den Einmalgebrauch
Biovertraglich

Latexfrei

Antistatisch

Anpassbar

Jedes Segment des Wraps wird separat um die entsprechende Koérperflache des
Patienten gewickelt, damit eine maximale Abdeckung der Kérperflache gewahrleistet
ist. Der Wrap soll locker sitzen. Weitere Informationen entnehmen Sie der dem Wrap
beigefiigten CureWrap-Gebrauchsanweisung.

Die Ein- und Ausflusspunkte flr das Wasser sind kurze Segmente der Schlauchleitung
mit integrierter Schnellkupplung, die an geeigneten Stellen an den Randern des Wraps
angeschweildt sind.

Dank des speziellen Designs des Wraps kann der Arzt eine grofitmaogliche Korperflache
nach Bedarf bedecken.

WARNUNG! Die Wraps sind nur flir die Verwendung bei jeweils einem Patienten
ausgelegt. Eine Wiederverwendung kann zu Kreuzkontamination
und/oder Reizungen fiihren.

Wrap-Material
e Patientenseite: Vlies aus Polypropylen
e Aullen: Geburstetes Schlingengewebe
Verwendungsdauer

e Der Wrap halt bis zu 5 Tage. Den Wrap austauschen, wenn
er schmutzig wird.
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Wahl des Wrap-Designs

Die Wraps sind in verschiedenen Grofien erhaltlich und werden basierend auf der
GrolRe des Patienten ausgewahlt.

Tabelle 2: CureWrap®

CureWrap® Teilenummer Gewicht des Patienten el el ()
des Wraps
CureWrap® Infant 508-03518 2,5-4,0 kg 0,659/0,448
CureWrap® Infant 508-03521 4,0-7,0 kg 0,698/0,602
® i 2,5-4,0 kg (X4) und 0,659/0,448
CureWrap Infant in PED-SM008 g (X4)
verschiedenen Grof3en 4,0-7,0 kg (X4) 0,698/0,602

DDT-320-000-DE Rev. 004

Zubehor
Fur die Verwendung mit dem CritiCool® MINI-System steht folgendes Zubehor
zur Verfugung.

Temperaturfuhler

Verwendungszweck

Kerntemperaturflhler werden fir die Messung der Kerntemperatur des
Patienten verwendet.

Oberflachentemperaturfihler werden zur Messung der Oberflachentemperatur
des Patienten an einer Stelle gemessen, die nicht vom Wrap bedeckt ist.

HINWEIS: Wiederverwendbare Temperaturfiihler sind auf dem Markt

in den USA und ausgewéhlten Mérkten nicht verfligbar.
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Wiederverwendbare Temperaturfiihler

Es gibt drei farbcodierte Temperaturfihler: Fuhler fir Kerntemperatur (grau) und
Oberflachentemperatur (griin) sowie fur die Kerntemperatur von Sauglingen (grau).
Sowohl die Kern- als auch die Oberflachentemperaturfiihler missen in das CritiCool®
MINI-Gerét eingesteckt werden. Der Kerntemperaturfiihler muss eingefiihrt und der
Oberflachentemperaturfihler am Patienten angebracht werden, damit das Gerat
ordnungsgemal funktioniert.

ACHTUNG! Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der wiederverwendbaren
Temperaturfiihler miissen geméal den Herstelleranweisungen erfolgen.
Weitere Details siehe die Bedienungsanleitung des Herstellers.

Kerntemperaturfiihler

Der Kerntemperaturfihler (grau) misst die Kérperkerntemperatur, wenn er in den Korper
des Patienten eingeflihrt ist. Der Stecker des Fuhlerkabels wird mit der grauen Buchse
fur den Kerntemperaturfiihler vorne am CritiCool® MINI-Gerat verbunden.

Kerntemperaturfihler fur Sauglinge

Der Kerntemperaturfihler fir Sauglinge (grau) misst die Kérperkerntemperatur
des Sauglings, wenn er in den Kdrper des Patienten eingefuhrt ist. Der Stecker
des Fihlerkabels wird mit der grauen Buchse fiir den Kerntemperaturfihler vorne
am CritiCool® MINI-Gerét verbunden.

Oberflachentemperaturfuhler:

Der Oberflachentemperaturfihler (griin) misst die Temperatur der Kérperoberflache,
wenn er auf der Haut des Patienten angebracht ist. Der Stecker des Fuhlerkabels
wird in die griine Oberflachentemperatur-Buchse vorne am CritiCool® MINI-Geréat
eingesteckt.

Hinweis: Sobald die Temperaturfiihler im System eingesteckt und
am Patienten befestigt wurden, betrégt die Reaktionszeit fiir
Temperatur-Feedback an das CritiCool MINI-System fiir alle
Temperaturfiihler weniger als 60 Sekunden.
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Einweg-Temperaturfiihler

Einweg-Temperaturfiuihler werden in zwei farbcodierte Adapter eingesteckt:

grau (Kerntemperatur) und griin (Oberflachentemperatur). Beide Adapter sind
wiederverwendbar. Fir eine ordnungsgemafie Funktionsweise des Gerats muss der
Kerntemperaturfuhler in den Patienten eingefihrt und der Oberflachentemperaturfuhler
an der Haut des Patienten angebracht werden.

ACHTUNG! Kontrollieren Sie vor der Verwendung die Verpackung und
das Verfallsdatum der Einweg-Temperaturfiihler. Wenn das
Verpackungssiegel beschédigt ist oder das Verfallsdatum der Fiihler
abgelaufen ist, nicht verwenden. Lesen Sie vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung und Kontraindikationen der Fiihler.

Einweg-Oberflachentemperaturfiihler

Der Einweg-Oberflachentemperaturfiihler wird an den wiederverwendbaren
Oberflachenadapter (grin) angeschlossen. Der Adapter wird in die griine Buchse
des Oberflachentemperaturfiihlers vorne am CritiCool® MINI-Geréat eingesteckt.
Der Temperaturfihler wird auf der Haut des Patienten angebracht und misst die
Temperatur der Kérperoberflache.

Einweg-Kerntemperaturfuhler

Der Einweg-Kerntemperaturfihler wird an den wiederverwendbaren
Kerntemperaturadapter (grau) angeschlossen. Der Adapter wird in die graue
Buchse des Kerntemperaturfiihlers vorne am CritiCool® MINI-Gerat eingesteckt.
Der Temperaturfihler wird in den Patienten eingefiihrt und misst dort die

Kdrperkerntemperatur.
Adapterkabel Einweg-Temperaturfiihler
Oberfldche
-
= Py
‘ﬁ - - f

Teilenr. 014-00324 Teilenr. 014-00323
Kern
Teilenr. 014-00028 Teilenr. 014-00035/014-00036

Abbildung 4: Anschluss der Einweg-Temperaturfiihler
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Tabelle 3:

Teilenummern fiir Einweg-Temperaturfiihler und zugehérige Kabel

Teilenummer Beschreibung

Oberflache

014-00324 Adapterkabel fir Einweg-Oberflachentemperaturfuhler, 3,5 mm (1/8”)
Mono-Buchse, grin

014-00323 Einweg-Oberflachentemperaturfihler, 3,5 mm (1/8”) Mono-Buchse (50 St.)

Kern

014-00028 Adapterkabel fir Einweg-Kerntemperaturfiihler, Molex, grau

014-00035 Einweg-Kerntemperaturfiihler, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20 St.)

014-00036 Einweg-Kerntemperaturfihler, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (40 St.)

Abnehmbares Stromkabel inkl. Stecker

Verwenden Sie das Netzkabel, um das Gerat mit Strom zu versorgen und zum Laden

des Akkus.

Verbindungsschlauche fiir Wraps

Zwei flexible,

2,5 m lange, wiederverwendbare Verbindungsschlauche verbinden den

Wrap mit dem CritiCool® MINI-Gerat, um einen Wasserkreislauf zwischen Gerat und
Wickeltuch herzustellen.

Die Schlauchleitungen werden als gekoppelte Einheit mit zwei Schnellkupplungs-
Stecknippeln fir das CritiCool® MINI-Gerat und zwei Schnellkupplungs-Buchsen
fur den Wrap geliefert.

Stecknippel zum Entleeren des Wassertanks

Der Stecknippel wird zum Entleeren des Wassertanks verwendet. Er wird an den
Abflussschlauch der Schnellkupplung der Verbindungsschlauche angeschlossen.

Ersatzwasserfilter

Der Ersatzwasserfilter wird beim jahrlichen Filterwechsel verwendet.

Technische Angaben zum System

Siehe die folgende Seite flr technische Daten des Systems.
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Technische Angaben zum CritiCool® MINI-System

CritiCool® MINI ist ein Temperaturregulierungssystem von Belmont Medical Technologies
zur Induzierung, Aufrechterhaltung und Umkehrung von Hypothermie auf effektive und
prazise Weise. Die gewiinschte Patiententemperatur wird vom Arzt aus einer méglichen
Bandbreite von Zieltemperaturen von Hypothermie bis zu Normothermie voreingestelit.

Das System besteht aus zwei Elementen, dem CritiCool MINI-Geréat und dem
CureWrap®-Wickeltuch. Das CritiCool® MINI-Gerit funktioniert als Kontrolleinheit,

die alle 133 Millisekunden konstant die Kerntemperatur des Patienten liberwacht, sowie
als Kiihl-/Heizgerat, das zirkulierendes Wasser mithilfe eines integrierten Algorithmus zur
Regulierung der Kérpertemperatur auf die erforderliche Temperatur erwarmt/abkiihlt.

Das CritiCool® MINI-System ist sowohl fiir den Einsatz am Krankenbett als auch als Gerit
zur Thermoregulation mit Akku-Notstromversorgung wéahrend des krankenhausinternen
Transports konzipiert. CureWrap® ist ein einteiliges flexibles Wickeltuch im 3D-Design,

in welchem das Wasser zirkuliert. Zur Optimierung des Energietransfers ist ein enger
Kontakt mit einer groBen Korperoberflache erforderlich.

Kontrolleinheit

Abmessungen 384 mm x 323 mm x 216 mm
(15,11 Zoll x 12,71 Zoll x 8,5 Zoll) (B x T x H)

Nettogewicht 11 kg/24 Ib

Umgebungsbedingungen beim Betrieb

Abgabetemperatur -5 °C bis +40 °C (41-104 °F)

Luftfeuchtigkeit 10 bis 93 %, nicht kondensierend

Hinweis: | Nicht fir die Verwendung in sauerstoffreichen Umgebungen
vorgesehen.

Nicht in einer Umgebung mit entziindlichen
Anasthesiegemischen verwenden.

Umgebungsbedingungen bei der Lagerung

Umgebungstemperatur | -15 °C bis +45 °C (5-113 °F)

Luftfeuchtigkeit 10 bis 93 %, nicht kondensierend

Service-Dauer 6 Jahre

Hardware

Eingangsspannung 100-240 VAC 50/60 Hz

Maximale Leistungsaufnahme 350 Watt

Akkuleistung Lithiumion, 14,8 V/10,4 A
Funktionsdauer im Akkubetrieb Bis zu 1 Stunde

Akkuladezeit 6 Stunden (internes Ladegerat)
Akkulebenszyklus Etwa 70 % Kapazitat nach 500 Zyklen
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Warmetauscher

Peltier-Technologie — Thermoelektrische Kiihlelemente (TECs)

Externe Anschliisse

3 isolierte serielle Anschliisse

GroRe LCD-Display

144,8 mm/5,7 Zoll Farbdisplay

Auflésung LCD-Display

320 x 240

Benutzeroberflache Kapazitiver Multi-Touchscreen
5 Beruhrungstasten
Systemsensoren 2 interne Temperaturfiihler: Wassereinlass/\Wasserauslass

2 Druckfihler

Sicherheitsfunktionen

Uberdruckschutz und -alarm
Schutz vor hoher Wassertemperatur und Alarm

Wassertyp: Steriles oder durch einen 0,22-Mikrometer-Filter gefiltertes
Wasser

Tankkapazitat: 1,2 Liter (0,317 Gallonen)

Pumprate: 1,2 I/Minute

Genauigkeit der Wassertemperatur:

+0,3 °C (0,54 °F)

Wassertemperaturbereich (Abfluss):

Patienten-Temperaturkanale

Patiententemperatur

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)

2 Kanéle:
1) Kern und 2) Oberflache

Genauigkeit des
Patiententemperaturfiihlers

Schnittstelle

Kern-Aus-Temperatur

+0,3 °C (0,54 °F)

Klinkenstecker

Isolation

3 kV

Genauigkeit des Kern-Aus-
Temperaturfiihlers

+0,2 °C (0,36 °F)

Bereich des Kern-Aus-Temperaturfiihlers

Betriebsmodi
(Kontinuierlich)

16-45 °C (61-113 °F)
Software

KUHLUNG — Gezieltes Temp.-Mngt.

Kontrolliert Erwarmung

Normothermie

Standby (keine Thermoregulation, nur Uberwachung)
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Patient Solltemperatur

Standard-Zieltemp. Kontrollierte Erwarmuna

36.5°C

Bereich Standardrate Kontrollierte
Erwarmung

0,05 °C-0,5 °C pro Stunde

Manuelle Aufwarmungsrate

In 0,1 °C-Schritten anpassbar

Verstellbare Alarmgrenzen

Hohe Patiententemp.
Niedrige Patiententemp.
Hohe Wassertemp.

Angezeigte Informationen

Englisch
Tschechisch
Danisch
Niederlandisch
Suomi

Grolenbereiche

Betriebsmodus

Pflegezeit

Systemstatus und Alarme

Patient Solltemperatur

Patient Zieltemperatur

Patient Kerntemperatur

Patient Oberflachentemperatur
Temp. Grafik

Anzeige im Modus , Techniker*
Wassertemperatur auf der Anzeige

Franzdsisch Portugiesisch

[ ]
Deutsch e Russisch
Italienisch e Spanisch
Norwegisch e Schwedisch
Polnisch e Turkisch

CureWrap®

44-60 cm

Nutzungsdauer

Bis zu 5 Tage, wenn nicht verschmutzt

Wrap Lagerung

Haltbarkeit

5 Jahre

Temperaturbedingungen

10 °C bis 27 °C

Feuchtigkeitsbedingungen

10-90 %

Wrap-Transport

Temperaturbedingungen

-20 °C bis +60 °C

Feuchtigkeitsbedingungen

20-95 %
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CliniLogger™

CliniLogger™ ist ein optionales Zubehor fiir
CritiCool® MINI-Thermoregulationssysteme
und dient zur Erfassung der Systemparameter
wahrend der Thermoregulation.

Hardware

DB9-Steckverbinder fiir die serielle Verbindung
mit dem CritiCool® MINI oder einem (iblichen PC

GroRe 35 x 65 mm

MSP4301611 Mikro-Controller mit folgenden
Leistungsmerkmalen:

Controller — Integrierter Flash und RAM
— Integrierter UART und SPI
— _Integrierter DMA-Controller

Steckverbinder

Speicher Kapazitat Flash-Speicher: 2 MB

5V DC lber das CritiCool® MINI-Gerat oder
einen Ublichen PC

Energiebedarf

— <20mA
— <100 mW
LED Zweifarbig (Grun/Rot)
Datenspeichergeschwindigkeit Jede Minute in den Flash-Speicher
RS232:
Serielle Kommunikation —19.200 bps an CritiCool® MINI

— 115.200 bps an PC
Temperatur: Sollwert, Kern, Oberflache
Zeit
Wasserkreislauf EIN/AUS
Wasser heizen/kihlen

Gesammelte Daten

Betriebsmodus
Fehler

CliniViewer-Software PC-Anwenduni
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Kapitel 3: Installation

Anforderungen vor der Installation

Anforderungen an Platzbedarf und Umgebung

Um die Beliiftung des CritiCool® MINI-Geréts nicht zu beeintrachtigen, muss es
mindestens 5 cm (2 Zoll) von anderen Gegenstanden entfernt aufgestellt werden.

Die folgenden Abmessungen sollten bei der Aufstellung des CritiCool® MINI-Gerats
bertcksichtigt werden:

384 mm x 323 mm x 212 mm (15,11 Zoll x 12,71 Zoll x 8,5 Zoll) (B x T x H)

Elektrische Anforderungen
100-240 V 50/60 Hz

WARNUNG! ZurVermeidung eines Stromschlagrisikos darf dieses Gerét
nur an ein Stromnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Ubersicht iiber die Ausriistung
Das CritiCool® MINI-System umfasst die folgenden Komponenten:

e CritiCool® MINI-Kontrolleinheit

o Netzkabel

o ErsatZfilter

e Benutzerhandbuch

e Kurzanleitung

e Zubehorkit fur CritiCool® MINI — eines der Folgenden:
o 200-00200 Zubehorkit mit wiederverwendbaren Temperaturfiihlern
o 200-00201 Zubehérkit mit Einweg-Temperaturfihlern
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Auspacken und Inspizieren

Die Einheit wurde vor der Auslieferung einer Qualitatssicherungsprifung unterzogen
und sollte im Lieferzustand betriebsbereit sein.

HINWEIS: Melden Sie Ihrem autorisierten Belmont Medical Technologies
Vertreter oder Handler jeden Schaden am Versandbehélter
vor dem Offnen oder jeden Schaden an der Einheit vor
dem Auspacken, Installieren oder Testen.

CritiCool® MINI aus der Verpackung nehmen

Verstellen der Einheit — Vorbereitung
Vor dem Bewegen der Einheit:

1. Stellen Sie sicher, dass das CritiCool® MINI-Gerat ausgeschaltet ist, indem
Sie den EIN/AUS-Schalter drlcken.

2. Stellen Sie sicher, dass alle elektrischen Anschlisse ausgesteckt sind.

3. Stellen Sie sicher, dass die Wassertank-Kappe befestigt ist.
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Kapitel 4: Bedienungsanleitung
Funktionen des CritiCool® MINI-Systems

Das CritiCool® MINI-System wird fur die Thermoregulation von Patienten verwendet.

HINWEIS: Das System wird geméR den Einstellungen in einer
der zwei Funktionen gestartet (siehe

0 00 £

Pilegezeit KOHLUNG

Touch Screen: o Sprache: o

AUS EIM English

Standard SP: o: Grad: o

335 340 350 360 C F

Wiedererwarmung stufe: o I Std

gas 01 015 02 025 03 94 05

Abbildung 26: Einstellungsbildschirm 1).
Die Thermoregulation des Patienten umfasst die folgenden Modi:
e KUHLUNG: Gezieltes Temperaturmanagement
o Kontrollierte Erwarmung: langsame Erwarm.
o Normothermie

e Leer: Dieser Modus erscheint nur beim Start.
Er ist ansonsten im Service-Menu zu finden.

Steuerelemente, Funktionen, Anzeigen und Anschliusse

Hauptnetzschalter

Der Hauptnetzschalter, der sich auf der Vorderseite des Gerats befindet, dient zum
EIN- und AUSSCHALTEN des CritiCool® MINI-Gerats. Das Selbsttest-Bedienfeld wird
angezeigt (siehe Abbildung 5: Selbsttest-Bildschirm). Am Ende des Selbsttests wird
automatisch ein Alarm aktiviert.
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Steuerelemente des CritiCool® MINI-Bildschirms

Der Bildschirm des CritiCool® MINI-Geréats ist ein Touchscreen mit zusatzlichen
Schalttasten rechts neben dem Bedienfeld:

Tabelle 4: CritiCool® MINI-Bildschirmtasten

Symbol

Beschreibung

Hauptmen( und ESC

Diagramm anzeigen/Diagrammparameter andern

Alarmton EIN/AUS

Bedienfeld Einstellungen 6ffnen/Einstellung andern

Anderung tGibernehmen

HINWEIS:

Das Alarm-Symbol dient nur als Symbol zur Information.
Zum Stummschalten des Alarms muss der Benutzer die
Schalttaste fiir den Alarm rechts am Bedienfeld driicken.
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QCC - Schnellkupplung

Die Schnellkupplungen befinden sich vorne auf dem CritiCool® MINI-Gerat
(siehe eingekreisten Bereich unten). An die Kupplungen wird der Wrap mithilfe
der Verbindungsschldauche angeschlossen.

CRITICOOL MINI

o 3607 =
OK

Care Time TIM

Core:

33.4°

5ur€ace:32.7° L

335
Set Point

BELMONT
3 MEDICAL

TECHNOLOGIES

Schnellkupplungen
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So schlieBen Sie die Verbindungsschlauche an:

1. SchlieRen Sie die Verbindungsschlauche an, indem Sie die Metallenden der
Schlauche in jede Metallkupplung am Gerat driicken (siehe unten); wenn diese
einrasten, ist ein Klickton zu hdren.

2. Uberpriifen Sie, ob die Schlauche fest verbunden sind, indem Sie sie leicht
in lhre Richtung ziehen.

So trennen Sie die Verbindungsschlauche:

3. Dricken Sie auf den Metallflansch und ziehen Sie die Verbindungsschlauche
heraus.

Steckbuchsen fiir die Temperaturfiihler

Vorne am CritiCool® MINI-Gerat befinden sich drei Steckbuchsen
fur die Temperaturflhler:

4. Core — fur den Kerntemperaturfihler
5. Surface- flir den Oberflachentemperaturfihler

6. Core out — fur das Kern-Aus-Kabel (Temperatur-Ausgang)
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Thermoregulation des Patienten — Bedienung Schritt-fur-Schritt

Vorbereitung des Systems auf den Betrieb

So wird das System fiir den Betrieb vorbereitet:

1.

Platzieren Sie die Einheit unter Beachtung der Informationen im Abschnitt
»<Anforderungen an Platzbedarf und Umgebung“ in der gewiinschten Position.

Nehmen Sie die Abdeckung von der Wassertankzufuhr ab und fillen Sie nur
steriles Wasser bis zum maximal zulassigen Flllstand ein (Mindestwassertemperatur
13 °C/55,4 °F).

Achten Sie auf die Wasserstandsanzeige, damit der Wassertank nicht Gberfuillt wird.
Setzen Sie den Deckel wieder auf die Wassertankzufuhr.

SchlieRen Sie das CritiCool® MINI-Gerat ans Stromnetz an.

HINWEIS: Verwenden Sie nur steriles Wasser oder durch einen
0,22-Mikrometer-Filter gefiltertes Leitungswasser.

HINWEIS: Bei Uberfiillung siehe Tabelle 6: Technische Meldungen und Alarme.
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Bedienung des Systems
So schalten Sie das System ein:

1. Halten Sie den Netzschalter unten rechts auf der Vorderseite der Einheit gedrickt
(siehe Abbildung 2: Vorderansicht auf Seite 16). Das Selbsttest-Bedienfeld wird
angezeigt. Am Ende des Selbsttests wird der Alarm automatisch aktiviert.

CRITICOOL" =\

Selbsttest durchfihren
C )
ZH version: V2.2 CS=0x74EDB

Abbildung 5: Selbsttest-Bildschirm

2. Wenn der Selbsttest einen Zustand erkennt, der den Betrieb beeintrachtigen konnte,
tritt ein Stopp-Fehler auf. Nachstehend ist Stopp 4 als Beispiel gezeigt.

A

Stopp 4

Bitte neustarten

Abbildung 6: Stopp-Fehler

e Schalten Sie in diesem Fall das System aus, warten Sie
mindestens zehn Minuten und schalten Sie das System dann
wieder ein. Wenn der Stopp-Fehler beim Start erneut auftritt,
sollte das System von einem von Belmont geschulten
biomedizinischen Techniker untersucht und der Name des
Fehlers angegeben werden (,Stopp 4“ im obigen Beispiel).

e Das Servicehandbuch enthéalt weitere Informationen zur
Fehlerbehebung bei Stopp-Fehlern.
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3. Nach einem erfolgreichen Selbsttest beginnt das System automatisch mit der
Klhlung des Wassers durch den internen Kreislauf (wie im Standby-Modus)
(siehe Abbildung 11: Standby auf Seite 42).

4. Wahlen Sie einen geeigneten Wrap aus, nehmen Sie ihn aus der
Verpackung heraus und legen Sie ihn auf das Bett bzw. unter
denPatienten (siehe Tabelle 2. CureWraps).

ACHTUNG! Stromzufuhr unterbrochen

Das CritiCool® MINI-System verfiigt (iber eine akkubetriebene
Notstromversorgung, mit der der Betrieb bei aufgeladenem Akku
fir bis zu eine Stunde fortgesetzt wird, wenn das System nicht
an eine direkte Stromversorgung angeschlossen ist. Sollte

die Netzstromversorqgung innerhalb dieses Zeitraums nicht
wiederhergestellt werden, wird das System abgeschaltet.

Wenn die Netzstromversorgung erst nach dem Abschalten

des Systems wiederhergestellt wird, wird das System unabhéngig
von dem Modus vor der Abschaltung mit den Standardeinstellungen
aktiviert.

HINWEIS: Wenn das CritiCool MINI-System im Modus ,KUHLUNG* verwendet
wird, wird dringend empfohlen, das CritiCool® MINI-System vor
Anschluss der Temperaturfiihler und Schlduche laufen zu lassen,
damit das Wasser abkiihlen kann.

HINWEIS: Den Wrap zu diesem Zeitpunkt nicht am Patienten anlegen.
Der Wrap sollte erst um den Patienten befestigt werden,
wenn er mit Wasser gefillt wurde.
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Einsetzen und Anbringen der Temperaturfiihler

WARNUNG! Fiir die ordnungsgeméfe Verwendung des CritiCool®
MINI-Geréts miissen der Kerntemperaturfiihler eingefiihrt und
der Oberfldchentemperaturfiihler gemal3 der Gebrauchsanweisung
der Flhler am Patienten angebracht werden. Wo genau der
Oberflachentemperaturfiihler angebracht wird, obliegt der
Entscheidung des Arztes. Alle Temperaturfiihler messen
die Temperatur direkt.

1. Stecken Sie den Kerntemperaturfiihler oder das graue Adapterkabel
(wiederverwendbar oder Einweg) in die rechte Buchse vorne am Gerat mit der
Beschriftung ,CORE" und grauer Farbcodierung (siehe Vorderseite auf Seite 16).

2. Flhren Sie den Kerntemperaturflhler (wiederverwendbar oder Einweg)
in das Rektum oder die Speiserthre des Patienten.

3. Stecken Sie den Oberflachentemperaturfihler oder das griine Adapterkabel
(wiederverwendbar oder Einweg) in die mittlere Buchse vorne am Gerat mit
der Beschriftung ,SURFACE" und griner Farbcodierung.

4. Bringen Sie den Oberflachentemperaturfiihler (wiederverwendbar oder Einweg)
an einer freiliegenden Hautstelle mit einem Klebeband an. Wenn der Wrap
um den Patienten angelegt ist, sollte der Oberflachentemperaturfihler sich
nicht unter dem CureWrap befinden oder abgedeckt sein.

HINWEISE:

e Das CritiCool® MINI-Gerat beginnt erst mit der Thermoregulation,
wenn der Kerntemperaturfihler ordnungsgemaf im Patienten
positioniert wurde. Stellen Sie sicher, dass die Rickmeldung vom
Patienten stets Uberwacht wird.

¢ Die Einweg-Temperaturfihler missen an einen Adapter
angeschlossen werden. Stellen Sie sicher, dass der entsprechende
Flhler an seinen Adapter angeschlossen ist (beachten Sie die
Kennzeichnung am Adapter).

e Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des zu
verwendenden Temperaturfiihler, wobei insbesondere die
Indikationen und Kontraindikationen zu beachten sind.
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AnschlieRen der Wasserschlauche (Schlauche) an das CritiCool MINI
Die Schnellkupplungen (QCC) befinden sich vorne am CritiCool® MINI-Gerét.

So verbinden Sie die Wasserschlauche mit dem CritiCool® MINI:

1. Bevor Sie die Wasserschlauche anschliefl3en, driicken Sie die Metallspangen
an den Schnellkupplungen zusammen, um sicherzustellen, dass der
Steckverbinder ,gedffnet” ist.

2. Befestigen Sie die Verbindungsschlauche, indem Sie diese gegen die
Steckverbinder driicken. Das Einrasten der Schlauche in die Kupplungen
wird durch ein Klickgerausch angezeigt.

3. Kontrollieren Sie, ob die Schlauche fest verbunden sind, indem Sie sie leicht
zu sich ziehen.

4, Verbinden Sie die Wasserschlauche mit dem Wrap und dem
CritiCool® MINI-System. Offnen Sie gegebenenfalls die Klemmen
am Wrap, und der Wrap wird automatisch gefllt.

5. Wenn der Wrap gefillt ist, befestigen Sie den Wrap am Patienten.
Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen in der mit jedem Wrap
mitgelieferten Broschure.

HINWEIS: Wenn die Schlduche nicht ordnungsgemal mit dem Gerét
verbunden sind oder die Klemmen am Wrap geschlossen
sind, flie8t kein Wasser in den Wrap und das ,,OK*-Symbol
in der oberen linken Ecke verschwindet.

So nehmen Sie die Schlauche ab:

e Driicken Sie auf den Metallflansch und ziehen Sie die
Verbindungsschlauche heraus.

HINWEIS: Es kann Wasser aus den Einlassschlduchen des Wraps
tropfen. Achten Sie darauf, dass sich kein Elektrogerat und
keine Steckdose unter dem Wassereinlass des CritiCool®
MINI-Geréts oder den Wrap-Schlduchen befindet.
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Aktivieren des Systems

Nach dem Selbsttest erscheint der Bildschirm zur Auswahl des Modus,
auf dem der Modus ,KUHLUNG Gezieltes Temp.-Mngt.“ hervorgehoben ist.

€& Gerat ist in Standby =]

Bitte Modus wahlen:
EQ_HHU:JNG 4@ Normothermie
"Ieeﬁl:l;'llg.-?ﬁngt. !

Kontrolliert e LEET

" Erwarmung &

Langsame Erwarm.

Abbildung 7: Modusauswahl beim Start

HINWEIS: In Softwareversion 2.1 wird nach dem Selbsttest bei jedem
Einschalten des Geréts immer der Bildschirm zur Modusauswahl
angezeigt — unabhéngig von der vorherigen Abschaltsequenz.

Tippen Sie auf den gewiinschten Modus und tippen Sie dann auf OK.
Das Bedienfeld mit dem Hauptbildschirm fir die Thermoregulation wird angezeigt.

i 0:07 5

OK Pflegezeit KIOHLUNG

Kern:

36.7
Oberfliche: 36.1°

] ] ] ] ] ] [E 2 ] ] ] ] ] ] ] ]

Sohin E

Abbildung 8: Hauptbildschirm

Nach dem Einschalten des CritiCool® MINI-Geréats werden alle Betriebsfunktionen
Uber den LCD-Touchscreen gesteuert. Alternativ fihren Sie auch die Schalttasten
und visuellen Anzeigen des Bedienfelds durch jede Betriebsphase.
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Anlegen des Wraps am Patienten

Nachdem der gewiinschte Modus ausgewahlt und der Wrap mit Wasser gefullt wurde,
kann der CureWrap um den Patienten positioniert werden. Befolgen Sie beim Anlegen
des Wraps am Patienten die Gebrauchsanweisungen in der CureWrap-Broschire.
Achten Sie darauf, einen fingerbreiten Abstand zwischen dem Patienten und dem

Wrap zu lassen.

HINWEIS:

Bedienfeld

Uberpriifen Sie, ob der Wrap mit Wasser gefiillt ist, bevor Sie ihn
mit den Klettstreifen am Patienten befestigen.

®® 4007 ® 3]
OK

Pflegezeit KUHLUNG

Kern:

36.7§

Oberflache: 36.1°

o C
|

Abbildung 9: Bedienfeld

Auf dem Bedienfeld wird Folgendes angezeigt:

HINWEIS:

Kern- und Oberflachentemperatur des Patienten @)
Solltemperatur @

Modus des CritiCool® MINI €

Anzeige ,OK“— zeigt an, dass das System korrekt funktioniert @
Aktionssymbole und Bildschirmtasten @

N = Esc
Menl /Beenden

Alarm EINAUS &

Das Alarmsymbol wird nur angezeigt, wenn ein

Alarmzustand vorliegt.

Dieses Symbol dient nur zu Informationszwecken und ist keine
Aktionstaste (es handelt sich nicht um eine Berihrungstaste).

Grafik-Anzeige mit CritiCool® MINI-Parametern

Sollwert-/Zieltemperaturkontrolle

DDT-320-000-DE Rev. 004 Belmont Medical Technologies Seite 39 von 115



Kapitel 4: Bedienungsanleitung

Das Hauptmeni

Beruihren Sie das Menu-Symbol

Es wird eine Liste mit Optionen angezeigt:
Es stehen die folgenden Optionen zur Auswahl:

27 54 = Esc|

oK Pflegezeit KOHLUNG

Standby
Moduswahl
Temp. Grafik
Einstellungen

Service

Abbildung 10: Hauptmenii

e Standby

e Moduswahl

e Temperaturgrafik
¢ Einstellungen

e Service
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Standby-Modus

In diesem Modus zirkuliert kein Wasser in den Wrap und es findet keine
Thermoregulation statt. Das CritiCool® MINI-Gerat tiberwacht weiter die Temperatur
des Patienten, das Wasser wird intern zirkuliert und die Wassertemperatur wird
gehalten, damit das System bereit fiir die Wiederaufnahme des Modus ,KUHLUNG*
oder ,Normothermie* ist.

Im Standby-Modus wird eine Meldung angezeigt, die nur die Temperatur des
Patienten anzeigt.

HINWEIS: Im Standby-Modus erfolgt keine Temperaturregulierung.
Verwenden Sie diesen Modus, wenn Sie den Wrap austauschen
miissen, oder wenn der Wrap voriibergehend vom Gerét getrennt
werden muss (z. B. wédhrend des krankenhausinternen Transports
oder wahrend CT-/MRT-Bildgebungsverfahren).

So wird der Standby-Modus aktiviert:

1. Beriihren Sie das MENU-Symbol
2. Tippen Sie auf Standby.

O Gerat ist in Standby =]

kern:

36.1°

Oberflache: 356°

Kein Thermoregulation od. Wasserfl
Nur Uberwachung!

Abbildung 11: Standby
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Moduswahl
Im Bedienfeld ,MODUSWAHL" kann der Betriebsmodus ausgewahlt werden:
e KUHLUNG (Gezieltes Temperaturmanagement)

Verwenden Sie diesen Modus fiir das gezielte Temperaturmanagement. Dieser
Modus unterstutzt auRerdem Verfahren, bei denen mithilfe von Thermoregulation
die Temperatur des Patienten auf eine stabile Solltemperatur gebracht werden soll.

e Kontrolliert Erwarmung

In diesem Modus erfolgt eine schrittweise kontrollierte Erwarmung. Bei jedem Schritt
dieses Vorgangs wird die Solltemperatur Gber eine vordefinierte Dauer jeweils um
einen bestimmten kleinen Temperaturwert erhéht. Jeder Schritt bezieht sich auf die
Kerntemperatur, die im vorhergehenden Schritt erreicht wurde. Im Bildschirm
,Einstellungen® kdnnen Sie die Aufwarmrate auswahlen.

¢ Normothermie

Dieser Modus ist dazu bestimmt, schnell eine normale Kérpertemperatur zu erreichen.
Dieser Modus sollte nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen eine
Kuhlungstherapie vorgenommen wird.

HINWEIS: Beim Wechseln zu Normothermie behélt das System
den letzten Solltemperaturwert des vorhergehenden Modus bei.

So wahlen Sie einen Modus aus:

1. Beriihren Sie das MENU-Symbol

2. Tippen Sie auf Moduswahl, um das Bedienfeld zur Moduswahl anzuzeigen.

i

Bitte Modus wahlen:

®

KUHLUNG  ERSUUEICS N ormothermie
i Erwarmung

Temp.-Mnat. Langsame Erwarm.

Gerat ist in Standby

Abbildung 12: Bedienfeld ,,Moduswahl*

3. Tippen Sie auf das Symbol fur den gewlinschten Modus. Der ausgewahlte Modus
wird nun markiert.

4. Tippen Sie auf OK, um den Modus zu aktivieren.

HINWEIS: Das Symbol des ausgewéhlten Modus wird oben im
Hauptbildschirm angezeigt (siehe Abbildung 7: Hauptbildschirm).
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HINWEIS: Wenn nach 5 Minuten KEIN Modus ausgewéhlt wird, ertbnt ein
Alarm, der bei Stummschaltung alle 5 Minuten wiederholt wird.

Modus ,,KUHLUNG - Gezieltes Temp.-Mngt.“

Wenn der Betriebsmodus KUHLUNG ausgewahilt ist, erscheint eine standardmaRige
Solltemperatur (Sollwert) auf dem Hauptbildschirm. Die standardmaRig eingestellte
Temperatur liegt bei 33,5 °C (92,3 °F).

®® (007 &

OK Pflegezeit KUHLUNG
Kern:
36.7
Oberflache: 36.1°
1 | 1 1 | 1 K 3 1 ] | [] 1 1 1 1
33.5° c Pt
Sollwert

Abbildung 13: Modus ,,KUHLUNG“

ACHTUNG! Die Standardeinstellung dient zur Aufrechterhaltung der Kiihlung.
Der Standard-Sollwert kann von einem Arzt in der Option
sEinstellungen® gedndert werden.

Die Solltemperatur der KUHLUNG fiir den Patienten kann mithilfe des Symbols
,Sollwertkontrolle“ gedndert werden.

Der Arzt kann in diesem System eine Kérpertemperatur im Bereich von 30 °C bis 40 °C
(86 °F bis 104 °F) auswahlen.

ACHTUNG! Die gewlinschte Solltemperatur darf nur vom Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes eingestellt werden.

Nach dem Anpassen des Sollwerts wird das CritiCool® MINI-Gerat automatisch

auf der optimalen Stufe betrieben, um die gewiinschte Solltemperatur zu erreichen.
Die Solltemperatur sollte daher zu Beginn des Modus ,KUHLUNG* eingestellt und
nur dann geandert werden, wenn der Patient aufgewarmt werden sollte oder sich
die fir den Patienten gewlinschte Temperatur andert.

Befolgen Sie nach dem Einstellen der Solltemperatur die Anweisungen auf dem
Bildschirm und bedienen Sie das System wie angewiesen.

HINWEIS: Wenn die Solltemperatur von der Kerntemperatur abweicht,
beeinflusst eine weitere Absenkung der Solltemperatur die
Wassertemperatur im Wrap nicht.

HINWEIS: Voriibergehende Verdnderungen der Kerntemperatur wirken
sich nicht auf die Thermoregulation aus und werden vom
System ausgeglichen.

HINWEIS: Die Rate der Temperaturdnderung héngt von mehreren
klinischen Faktoren ab, einschliel3lich der Gro3e des Patienten,
verabreichter Medikamente und Gesundheitsindikatoren.
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Modus mit kontrollierter Erwarmung
Dieser Modus wird fir die langsame, allmahliche Erwarmung nach Kihlung verwendet.

Im Modus mit kontrollierter Erwarmung erhoht CritiCool® den Sollwert automatisch
in kleinen Schritten, bis eine normotherme Zieltemperatur erreicht ist.

In diesem Modus wird die normotherme Zieltemperatur als Zieltemperatur angezeigt.

Die nachste Erwarmungsstufe oder der virtuelle Erwarmungssollwert (RVSP) wird als
Nachste Stufe angezeigt.

HINWEIS: Alle thermoregulierten Patienten sollten stets engmaschig
liberwacht werden. Auch im Modus ,Kontrolliert Erwdrmung*
kénnen Anpassungen erforderlich sein.

HINWEIS: Wenn beim Aufrechterhalten der Patiententemperatur
unerwartete Temperaturschwankungen festgestellt
werden, wird entweder 1) eine genauere Uberwachung,
2) eine langsamere Erwdrmungsrate und/oder
3) ein manuelles Wiedererwdrmen empfohlen.

Die Schrittrate der Erwarmung wird wie unten abgebildet auf dem Bildschirm

.Einstellungen® konfiguriert. Es sind Raten von 0,05 °C bis 0,5 °C pro Stunde
in Schritten von 0,05 °C verflugbar.

So wird die Geschwindigkeit der Wiedererwarmung pro Stunde festgelegt:

1. Beriihren Sie das MENU-Symbol

2. Tippen Sie im Menu auf Einstellungen.

3. Geben Sie das Passwort ein und driicken Sie auf OK.

0 00 B4

Pflegezeit KUHLUNG

Touch Screen: @  Sprache: €
AUS EIN English
Standard SP: @) c Grad: P
335 340 350 60 c B

Wiedererwarmung stufe: @)  crsu

(el e b e el nleiat e et e

Abbildung 14: Auswéhlen einer Erwdrmungsstufe

4. Wahlen Sie die gewlinschte Geschwindigkeit der Erwarmung pro Stunde
(,Wiedererwarmung stufe®).

Die Dauer der Erwarmungsstufe hangt von der gewahlten Erwarmungsstufe ab:

¢ 30 Minuten: Wiedererwarmungsraten von 0,15 °C/Stunde oder schneller
e 1 Stunde: Wiedererwarmungsrate von 0,10 °C/Stunde
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e 2 Stunden: Wiedererwarmungsrate von 0,05 °C/Stunde

HINWEIS: Es werden langsamere Wiedererwdrmungsraten empfohlen.

5. Tippen Sie auf OK, um zum Hauptbildschirm zu wechseln.

HINWEIS: Wenn die Wiedererwdrmungsrate wéhrend der Wiedererwédrmung
geéndert wird, sollte der Benutzer den Modus ,,Kontrolliert
Erwdrmung® erneut starten, um die neue Wiedererwdrmungsrate
sofort umzusetzen, indem er ,Men(*, ,Moduswahl”, ,Kontrolliert
Erwdrmung® auswéhilt. In Version 2.1 flihrt dies dazu, dass die
Kerntemperatur fiir eine Erwdrmungsstufe aufrechterhalten wird.

Die ausgewahlte Wiedererwarmstufe wird auf dem Hauptbetriebsbildschirm
als T/h angezeigt.

® 147 s =]
[0]4 Pliegezeit  Wiedererwarm,
Nachste Stufe: 36.0° T/h:0.2
5o i)
35.2°
Oberflache:34.0°

365 R
Zieltemperatur

Niedrige Kerntemp.
! Thermoregulation wird fortgesetzt...

Abbildung 15: Erwdrmungsstufe auf dem Hauptbildschirm

Vorgang fur kontrollierte Erwarmung

Der Vorgang ,Kontrolliert Erwarmung“ beginnt mit einer leicht hypothermischen
Temperatur des Patienten.

Je nach den vordefinierten Stufen der Erwarmung erhdéht das System die Temperatur
des Patienten in jeder Erwarmungsstufe auf einen virtuellen Erwarmungssollwert
(Rewarming Virtual Set Point, RVSP). Der RVSP wird im Modus ,Kontrolliert
Erwarmung® auf dem Bildschirm als ,Nachste Stufe“ angezeigt.
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Beispiel:

Die Kerntemperatur des Patienten liegt bei 33,5 °C und die ausgewahlte
Temperaturstufe fiir die Erhéhung liegt bei 0,4 °C/Stunde.

Der virtuelle Erwarmungssollwert wird jede halbe Stunde um 0,2 °C erhéht.
33,5+ 0,2 = 33,7 °C, daher wirde das Ziel Uber einen Zeitraum von 30 Minuten
33,7 °C betragen.

Ausgehend davon, dass die Kerntemperatur von 33,7 °C nach 30 Minuten erreicht
ist, fugt der Algorithmus fir kontrollierte Erwarmung 0,2 °C zum letzten virtuellen
Sollwert hinzu. Der neue virtuelle Sollwert liegt nun Uber weitere 30 Minuten bei
33,7 °C + 0,2 °C = 33,9 °C. Dies wird so lange fortgesetzt, bis die Kerntemperatur
die Zieltemperatur erreicht hat.

HINWEIS: Die in den Einstellungen gewéhlte Aufwérmrate ist die
gewlinschte durchschnittliche Aufwédrmrate im Laufe der
Aufwédrmphase. Es wére nicht ungewobhnlich, wenn sich
ein Patient in einem Zeitraum mehr und in einem anderen
Zeitraum weniger erwérmt, da der Algorithmus basierend
auf der tatséchlichen Patiententemperatur eine Kompensation
durchfiihrt und mehrere Faktoren anpasst.

So starten (oder reaktivieren) Sie den Modus ,,Kontrolliert Erwarmung*:

1. Berlhren Sie das MENU-Symbol
2. Tippen Sie auf ,Moduswahl, um das Bedienfeld MODUSWAHL zu 6ffnen.

(1 Gerat ist in Standby

Bitte Modus wahlen:

KUHLUNG RSl Normothermie
Gerielies Erwarmung

Temp.-Mngt. Langsame Erwarm.

Abbildung 16: Auswahl des Modus ,,Kontrolliert Erwdrmung*.

3. Tippen Sie auf ,Kontrolliert Erwarmung®.
4. Tippen Sie auf OK.
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Es wird die folgende Meldung angezeigt:

Temperaturregelung pausiert

Umschalten auf
Autowiedererw. Modus

Kern in Stellung best. und OK driicken

Kern:335C

Abbildung 17: Umschalten auf Erwdrmungsmodus

5. Vergewissern Sie sich, dass die Kerntemperatur korrekt angezeigt wird, indem
Sie den Wert auf dem Bildschirm prifen. Stellen Sie dann sicher, dass der Fihler richtig
positioniert ist. Priifen Sie anschlieRend erneut den Wert auf dem Bildschirm. Es kann
bis zu zwei Minuten dauern, bis die Werte nicht mehr fluktuierend sind.

6. Sobald die Kerntemperatur stabil erscheint, bertihren Sie ,OK*, um den
Erwarmungsvorgang zu starten.

HINWEIS: Wenn ,,OK* gedriickt wird, bevor der Fiihler neu positioniert
worden ist oder bevor sich die Werte stabilisiert haben, kann
es sein, dass zur Berechnung des virtuellen Erwdrmungssollwerts
(RVSP) eine ungenaue Kerntemperatur verwendet wird.

7. Der Modus ,Kontrolliert Erwarmung“ wurde nun gestartet. CritiCool® MINI
setzt die Zirkulation fort.

8. Prufen Sie, ob die auf dem Bildschirm angezeigten
Korperkern- und Hauttemperaturen des Patienten korrekt sind.

9. Befolgen Sie die nachstehende Anleitung zum Andern der Zieltemperatur.

HINWEIS: Im Modus ,Kontrolliert Erwédrmung* &ndert sich die Anzeige
fuir den Sollwert zur ,Zieltemperatur mit einem Standardwert
von 36,5 °C.
Die Zieltemperatur ist die Temperatur, bei welcher der Vorgang
der kontrollierten Erwérmung endet.

HINWEIS: Nachdem der Schritt ,Kontrolliert Erwdrmung” ausgewéhlt wurde,
dauert es einige Zeit, bis das System den Ausgleich erreicht hat
und die Temperatur des Patienten an den in der Erwdrmungsstufe
programmierten Werts anpasst. Grund dafiir sind die Variabilitdten
bei der individuellen Patienfenmedikation, den jeweiligen
Gesundheitsindikatoren und der Umgebung.
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Wenn wahrend der Erwarmungsphase die Kerntemperatur mehr als 0,8 °C
unter die Zieltemperatur absinkt, wird die folgende Meldung angezeigt:

® 058 £

OK Pflegezeit KUHLUNG

31.5°

Oberflache: 28.3°

i ¢

Miedrige Kerntemp.
l Thermoregulation wird fortgesetzt..

Abbildung 18: Niedrige Kerntemp.

Wenn wahrend der Erwdrmungsphase die Kerntemperatur mehr als 2 °C
unter die Zieltemperatur absinkt, wird die folgende Meldung angezeigt:

Temperaturregelung pausiert

Kernanzeige zu niedrig

Sensorpos. bestatigen. OK driicken
um fortzufahren

Kern:30.8 C

Abbildung 19: Meldung ,,Temperaturregelung pausiert*

Kontrollieren Sie, ob der Kerntemperaturfiihler beim Patienten korrekt positioniert wurde,
und tippen Sie dann auf ,OK", um die Erwarmung fortzusetzen.

HINWEIS: Wéhrend dieser Bildschirm angezeigt wird, reguliert das
Geriét nicht die Temperatur des Patienten und es fliel3t auch
kein Wasser in den Wrap!
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Einstellen der Zieltemperatur

Im Modus ,Kontrolliert Erwarmung“ andert sich die Anzeige flir den Sollwert zu
LZieltemperatur®. Die Zieltemperatur ist die Temperatur, bei welcher der Vorgang
der kontrollierten Erwarmung endet.

74 07 ava

OK Pflegezeit  Wiedererwarm.

Nachste Stufe: 340° T/h:05%
Kern:

33.8°

Oberfléche:33.6°
36.5° C
Fieltemperatur E

Abbildung 20: Zieltemperatur
Die Zieltemperatur kann zwischen 32,0 °C (86,0 °F) und 38,0 °C (104,0 °F) eingestellt
werden, der Standardwert liegt bei 36,5 °C (97,7 °F).

HINWEIS: Auf dieses Bedienfeld kann nur im Modus ,Kontrolliert
Erwdrmung“ zugegriffen werden.

So dandern Sie die Zieltemperatur:

@s

1. Tippen Sie auf das Symbol ,Sollwert/Zieltemperatur® . .

2. Passen Sie die Zieltemperatur mit und a an.

HINWEIS: Mit dem Symbolen und a kdnnen Sie die Temperatur
um 0,1 °C &ndern.

Jeder Skalenpunkt in der Werkzeugleiste entspricht einer Verdnderung um 1 °C.

27:51 a Esc|

OK Pflegezeit Wiedererwarm.

36.5°

.IIIIIII'IIII

Zieltemperatur auswahlen

L

Abbildung 21: Bedienfeld zum Einstellen der Zieltemperatur
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Tippen Sie zum Bestatigen auf OK.

Die Zieltemperatur sollte nun korrekt angezeigt werden.

Der erste Schritt von ,,Kontrolliert Erwarmung“ (nur Softwareversion 2.1
und 2.2)

Das Flusssymbol beginnt sich zu bewegen und die Meldung ,Kerntemperatur
fur den ersten Schritt der Erwarmung halten® wird angezeigt.

®® 72:39 a

QK Pflegezeit Wisdererwarm,
Nachste Stufe: 335" T/h:05°
Kern:
33.5°
Oberfliche: 32.5°

36.5 ol -
Zieltemperatur
Kerntemperatur flr den ersten Schritt
l der Erwarmung halten

Abbildung 22: Kerntemperatur fiir den ersten Schritt der Erwdarmung halten

Die Meldung auf dem Bildschirm und die Kerntemperatur bleiben flir den
gesamten ersten Schritt der Erwarmung erhalten. Wahrend dieser Zeit wird
der virtuelle Erwarmungssollwert (RVSP) auf die aktuelle Kerntemperatur eingestellt.

Wie lange die Temperatur gehalten wird, hangt von der in den Einstellungen
ausgewahlten Erwarmungsstufe ab (siehe Abbildung 14).

Nach der ersten Stufe von ,Kontrolliert Erwarmung® (Alle Versionen):

Nach Abschluss der ersten Erwarmungsstufe setzt das System den RVSP basierend
auf der aktuellen Kerntemperatur zuriick und erhdht anschlieRend den RVSP, bis die
Zieltemperatur erreicht ist. Fur eine ordnungsgemafie Thermoregulation ist eine genaue
Messung der Kerntemperatur von entscheidender Bedeutung. Bei der Thermoregulation,
insbesondere beim Erwarmen, ist auerdem eine genaue Uberwachung erforderlich.
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Abschluss der kontrollierten Erwarmung

Wenn die Kerntemperatur die Zieltemperatur erreicht, wird die Meldung ,Zieltemperatur
wurde erreicht® angezeigt (nur Softwareversion 2.1 und 2.2). Die Meldung bleibt
60 Minuten lang stehen. Siehe Abbildung unten.

@ 80:14 A%

QK Pflegezeit Wiedererwarm,
Nachste Stufe: 335" T/h:05°
Kern:
36.5°
Oberfléche: 35.8°

36.5 ol -
Zieltemperatur

Zieltemperatur wurde erreicht |

Abbildung 23: Zieltemperatur wurde erreicht

Bei der Softwareversion 2.0 und alteren Versionen wird keine Meldung angezeigt.

CritiCool® MINI halt die Kérpertemperatur weiterhin entsprechend der Zieltemperatur
aufrecht.

e Wenn die Thermoregulation mit dem CritiCool® MINI abgeschlossen ist,
beachten Sie die Hinweise zur Vorbereitung von CritiCool® MINI fiir die
Lagerung (Kapitel 6, Abschnitt Vor der Lagerung).

1. Wenn eine kontinuierliche Thermoregulation gewilinscht ist, sollte der
Normothermie-Modus verwendet werden.

2. Wahlen Sie ,Men(*, ,Moduswahl“ und dann den Modus
,Normothermie®.

3. Wabhlen Sie die gewlinschte Solltemperatur aus.

Fehlerbehebung im Modus ,,Kontrolliert Erwarmung*
Neupositionierung/Bestatigung der Positionierung des Kerntemperaturfiihlers

Wenn das Erwarmen ungewdhnlich erscheint, vergewissern Sie sich zunachst, dass der
Kerntemperaturfihler richtig eingefiihrt und sicher ist und dass die Anzeige genau und
stabil ist. Es kann bis zu zwei Minuten dauern, bis sich die Anzeige stabilisiert.

Wenn Sie den Patienten tGiberwachen oder wenn sich der Kerntemperaturflihler im
Patienten 16st, tberprifen Sie den Kerntemperaturflihler, lesen Sie dann den Bildschirm
des CritiCool® MINI ab und vergleichen Sie die Kerntemperatur mit der Nachsten Stufe.

HINWEIS: Im Hauptbildschirm gibt die ,Nachste Stufe*
(virtueller Erwdrmungssollwert) die Richtung der
Kerntemperatur in der unmittelbaren Zukunft an.
Bei den meisten Wiedererwdrmungsraten entspricht
sie der Zielkerntemperatur fiir die nachsten 30 Minuten.
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Aktivieren/Reaktivieren des Modus ,,Kontrolliert Erwarmung*

Wenn ,Nachste Stufe” nicht korrekt erscheint, starten Sie den Modus ,Kontrolliert
Erwarmung“ erneut, indem Sie ,Menu*, ,Moduswahl®, ,Kontrolliert Erwarmung*
auswahlen und die Kerntemperatur erneut bestatigen, wenn die Meldung
,Umschalten auf Wiedererwarmen* erscheint. Dadurch wird der RVSP neu
berechnet. In Version 2.1 wird dadurch auch die Kerntemperatur fir die nachste
Erwarmungsstufe aufrechterhalten.

»Kernanzeige zu niedrig“ im Modus ,,Kontrolliert Erwarmung*“

Wenn wahrend der Aufwarmphase die Kerntemperatur mehr als 2 Grad unter
die Zieltemperatur absinkt oder die Erwarmung erheblich langsamer als erwartet
voranschreitet, wird die folgende Meldung angezeigt:

Temperaturregelung pausiert

Kernanzeige zu niedrig

Sensorpos. bestatigen. OK drucken
um fortzufahren

Kern:26.8 C

Abbildung 24: Meldung ,,Temperaturregelung pausiert*

HINWEIS: Wéhrend dieser Bildschirm angezeigt wird, reguliert das Geréat
nicht die Temperatur des Patienten. Alarme sollten umgehend
geprtift und behoben werden.

HINWEIS: Wenn diese Meldung mehrmals blinkt, reaktivieren Sie den
Modus ,Kontrolliert Erwdrmung®.

Uberpriifen Sie, ob der Kerntemperaturfiihler richtig in den Patienten eingefiihrt
ist und warten Sie dann, bis sich die Kerntemperaturanzeige auf dem Bildschirm
stabilisiert. Das kann bis zu zwei Minuten dauern. Beriihren Sie OK, um die
Erwarmung fortzusetzen.
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Erwarmung mit einer unerwarteten Rate

Gehen Sie zur Fehlerbehebung bei schnellerer oder langsamerer Erwarmung
als gewinscht folgenderweise vor:

Folgen Sie den Hinweisen flir den Modus ,Kontrolliert Erwarmung* auf Seite 44.

2. Prufen Sie, ob die Kerntemperaturfuhleranzeige auf dem Bildschirm korrekt
erscheint, indem Sie die Kern- und Oberflachenwerte vergleichen.

3. Prifen Sie, ob die in den Einstellungen ausgewahlte Erwarmungsrate pro
Stunde angemessen ist (siehe Seite 44).

4. Vergewissern Sie sich, dass keine Umgebungsfaktoren dazu beitragen
(Deckenheizung, Raumtemperatur usw.).

5. Vergewissern Sie sich, dass der Wrap richtig um den Patienten gelegt ist.
Erwégen Sie nach der Uberpriifung der vorstehenden Punkte die folgenden Optionen:

Bleiben Sie im Modus ,Kontrolliert Erwarmung“ und halten Sie die aktuelle
Kerntemperatur eine Zeit lang aufrecht, indem Sie die Zieltemperatur entsprechend
andern (siehe Einstellen der Zieltemperatur auf Seite 48).

Starten Sie den Modus ,Kontrolliert Erwarmung® erneut, indem Sie ,Men(*,
.Moduswahl“, ,Kontrolliert Erwarmung“ auswahlen und die Kerntemperatur

erneut bestatigen, wenn die Meldung ,Umschalten auf Wiedererwarmen* erscheint.
Dadurch wird der RVSP neu berechnet. In Version 2.1 und 2.2 wird dadurch auch
die Kerntemperatur fur die nachste Erwarmungsstufe aufrechterhalten.

Erwarmen Sie den Patienten manuell mithilfe des Modus KUHLUNG.

Manuelle Erwarmung

Verwenden Sie flr die manuelle Erwarmung des Patienten den KUHLUNG-Modus
und wahlen Sie eine Zieltemperatur aus, die leicht Uber der Kerntemperatur liegt
(siehe Modus mit kontrollierter Erwarmung auf Seite 44). Warten Sie, bis die
Kerntemperatur die neue Zieltemperatur erreicht. Erhéhen Sie die Zieltemperatur
um einen weiteren Schritt und warten Sie, bis die Kerntemperatur den nachsten
Schritt erreicht hat.

HINWEIS: Die Erwdrmungsstufe und die Dauer von jeder Stufe hdngen
von klinischen Protokollen ab.

HINWEIS: Es wird empfohlen, wdhrend der Erwdrmungsphase Schritte
zwischen 0,2 °C und 0,3 °C auszuwéhlen.
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Normothermie-Modus

Verwenden Sie den Modus ,Normothermie“ zum Erwarmen oder Kiihlen eines Patienten,
um Normothermie zu erreichen oder aufrechtzuerhalten. Der Standard-Sollwert im
Normothermie-Modus betragt 36,5 °C.

Das CritiCool® MINI-Gerat wird auf der optimalen Stufe betrieben, um die gewiinschte
Solltemperatur zu erreichen.

Uberschreitung des Normothermie-Bereichs

Wenn die gewiinschte Solltemperatur auf einen Wert aul3erhalb des
Normothermie-Bereichs eingestellt wurde (36—-38 °C/96,8-100,4 °F),
wird die Meldung AUS NORMOTHERMIE BEREICH angezeigt.

® 02 * Esc|

Pflegezeit Maormothermie

Aus Normothermie Bereich

38.1°

.IIIIIIIII'II

Sollwert wahlen

Abbildung 25: Meldung ,,Aus Normothermie Bereich*

Die Solltemperatur des Patienten kann auf Werte zwischen 30 °C und 40 °C
eingestellt werden.

Fenster ,,Einstellungen”

Das Fenster ,Einstellungen® ist in finf Bereiche unterteilt. Der Bediener
kann hier verschiedene Parameter konfigurieren.

HINWEIS: Das Fenster ,Einstellungen® ist passwortgeschditzt. Die Einstellungen
dlirfen nur von autorisiertem Personal gedndert werden.

Der Zugangscode fiir den Einstellungsbildschirm lautet 6873.

So nehmen Sie die Vorkonfigurierung der Einstellungen vor:
Wabhlen Sie im Meni-Panel die Option Einstellungen aus.
Geben Sie das Passwort ein. Es wird das Fenster ,Einstellungen“ angezeigt:

Tippen Sie auf die Seitennummern, um durch die Seiten zu blattern.

w0 bnp =

Tippen Sie auf OK, um die Anderungen der Einstellungen zu bestatigen
und zum Hauptmen( zurlickzukehren.

DDT-320-000-DE Rev. 004 Belmont Medical Technologies Seite 54 von 115



Kapitel 4: Bedienungsanleitung

Einstellungsbildschirm 1

0 00 B

Pflegezeit KUHLUNG

Touch Screen: o Sprache: o

AUS EIM English

Standard SP: o:: Grad: o

33.5 340 350 360 C F

gaos 01 015 02 025 03 94 05

Abbildung 26: Einstellungsbildschirm 1
Der Einstellungsbildschirm 1 enthalt:
e Aktivieren oder Deaktivieren des Touchscreens €)
e Sprache @
e Standard-Solltemperatur @
e Temperaturskalen (Celsius/Fahrenheit) @

e Erwarmungsstufe im Modus ,Kontrolliert Erwarmung” @

Einstellungsbildschirm 2

Der Einstellungsbildschirm 2 enthalt die folgenden verstellbaren Alarmgrenzen:

e Hohe Patiententemperatur €
e Niedrige Patiententemperatur @
e Hohe Wassertemperatur @

0 00 £

Pflegezeit KUHLUNG
Verstellbare Alarmgrenzen

Hohe Patiententemp.: o o
SE@ 365 3@ 375 380 355

Niedrige Patiententemp: e C
31.0 320 330 340 350 360

HoheWassertemp.:e C
360 370 380 391 400 410 420

Abbildung 27: Einstellungsbildschirm 2
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Einstellungsbildschirm 3
Der Einstellungsbildschirm 3 enthalt Uhrzeit und Datum:

000 ®

Pilegezeit KUHLUNG
Datum und Uhrzeit einstellen

05|01 | 2025

Abbildung 28: Einstellungsbildschirm 3

Einstellungsbildschirm 4

Der Einstellungsbildschirm 4 enthalt eine Funktion zur Anpassung der System-1D
des CritiCool® MINI (z. B. MINI 12345).

135
OK Care Time

System ID

MINI 12345

Abbildung 29: Einstellungsbildschirm 4

0:07 3k

oK Pflegezeit KUHLUNG

Kern:

36.7
Oberflache: 36.1°

] ] ] I ] ] K A ] ] ] ] ] ] I 1

33.5° c It

Sollwert

Abbildung 30: Hauptbedienfeld mit System-ID
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Einrichten von Sollwert/Zieltemperatur

Der Sollwert ist die in den Modi ,KUHLUNG* und ,Normothermie“ ausgewahlte
Temperatur, auf die das Thermoregulationssystem den Kdorper des Patienten
abklhlt oder aufwarmt.

Die Zieltemperatur ist die im Modus ,Kontrolliert Erwarmung® ausgewahlte Temperatur,
auf die das Thermoregulationssystem den Koérper erwarmt, um den Patienten wieder
zu einer normothermen Temperatur zurtickzubringen.

HINWEIS: Beim Start des Systems betragt der Standard-Sollwert flir den
KUHLUNG-Modus 33,5 °C (92,3 °F). Beim Start des Systems
betragt der Standard-Sollwert flir den Normothermie-Modus
36,5 °C (97,7 °F).

Nach dem Start des Systems kénnen sowohl der Sollwert als auch die Zieltemperatur
geandert werden.

So wird der Sollwert/die Zieltemperatur geandert

1. Tippen Sie auf das Symbol fiir Sollwert/Zieltemperatur, um das Bedienfeld
des Einstellungsbildschirms von Sollwert/Zieltemperatur anzuzeigen.

0:29  ® Esc

OK Pflegezeit Mormothermie

Aus Normothermie Bereich

38.1°

.IIIIIIIIIII

Sollwert wahlen

Abbildung 31: Bildschirm Sollwerteinstellung

2. Verwender]_ Sie a und , um die Soll-/Zieltemperatur so einzustellen,
dass eine Anderung von 0,1 °C erreicht wird. Jeder Strich auf der Skala
entspricht einer Anderung von 1,0 °C.

3. Wenn Sie fertig sind, tippen Sie auf OK.
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Temp. Grafik

Verwenden Sie das Symbol fir die Temperaturgraﬁk im Menufenster,
um die grafische Anzeige der aktuellen oder letzten Sitzung anzuzeigen.

1.

Das CritiCool® MINI-Gerat zeigt die Parameter des aktuellen Falls an.

Sind der Wrap oder die Temperaturfihler nicht angeschlossen, wird
der letzte Fall angezeigt.

HINWEIS: Die Temperatur-Diagramme ,Oberfldche” (Oberf) und
Wasserausgang (WOut) kénnen ein- oder ausgeblendet werden.

HINWEIS: Wasserausgang (WOut) wird nur in Softwareversion 2.1
und 2.2 angezeigt.
@@ 1 2735 2 A @
O|{ Pflegezeit Wiedererwarm.
33 - Sol W —
32 A Kern ——
(Oberf —]
fwout—]
" Rekord
0 ; 4 Zeit
1320 1330 1340 1350 1400 r°1 20
(M __«__ BETN sstd ) [k

Abbildung 32: Temp. Grafik

Das Datum ist Uber dem Diagramm angegeben.
Die Zeit ab dem Beginn des Verfahrens wird auf der X-Achse angezeigt.

Die Temperatur ist auf der Y-Achse aufgetragen. Bewegen Sie sich
mit den Pfeiltasten um die Zeit des angezeigten Diagramms vor oder zurlick.

@ 13:10 13:20 13:30 13:40 13:50 @

Auf dem Bildschirm kénnen 1 Stunde, 6 Stunden, 12 Stunden oder 24 Stunden
angezeigt werden. Verwenden Sie die Doppelpfeile, um den Zeitbereich
auszuwahlen.

[« I > )
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Service

Die Option ,Service” befindet sich im Menl-Bedienfeld. Es sind die folgenden
Serviceoptionen verfligbar:

o Leer

e Systemprifung

e Techniker

e Thermische Desinfektion

Die Serviceoptionen Systemprifung, Techniker und Thermische Desinfektion werden
unter ,Wartung“ behandelt.

13:59 Esc|

0] 4 Pflegezait KUHLUNG

Bitte Service wahlen:

e Leer Q’Techniker
v p

System &, Thermische
«prUfung ‘dDesinfektion

Abbildung 33: Service auswahlen
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Leer

Mit dieser Auswahl kénnen Sie restliches Wasser aus dem System entfernen,
bevor Sie das CritiCool® MINI-Gerat verstauen. Dies wird zwischen Fallen empfohlen.

So leeren Sie den Wassertank:
1. Wechseln Sie in den Standby-Modus.
Trennen Sie den Wrap vom System. Den Wrap entsorgen.

3. Schliel3en Sie einen Stecknippel zum Entleeren an den ,Wasserauslass*®
des CritiCool® MINI-Gerats an und flihren Sie den Schlauch zum Ablassen
des Wassers in ein Becken oder einen 2-Liter-Behalter.

4. Tippen Sie auf das MENU-Symbol

Tippen Sie auf ,Service®.

— Tippen Sie auf Leer. Es wird der folgende Bildschirm angezeigt.

6. Wenn Sie den Vorgang starten mochten, tippen Sie auf Start. Es wird der folgende
Bildschirm angezeigt.

0 Keine Thermoregulation @

Wasser entleerung

===

J

Zur ausfuhren. Start drucken

Abbildung 34: Bedienfeld zum Starten der Entleerung.
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0 Keine Thermoregulation

Wasser entleerung
Durchfuhrung

A

2
o

Stopp

Abbildung 35: Bedienfeld ,,Wasserentleerung*.

7. Warten Sie, bis das Wasser aus dem System abgelassen ist. Wenn das Wasser

vollstandig abgelassen wurde, wird die Meldung angezeigt, dass das CritiCool®
MINI-Geréat jetzt bis zum nachsten Verfahren verstaut werden kann.

Wechseln des Wraps

WARNUNG! Vermeiden Sie es, die Verbindungsschlduche (iber elektrischen
Geréten zu l6sen, da ein leichtes Heraustropfen beim Abtrennen
der Schlduche maoglich ist.

So wird ein Wrap gewechselt:

1.

Wechseln Sie zu STANDBY und warten Sie eine Minute, damit das Wasser
zurtick zum System flieRen kann.

SchlieRen Sie alle Klemmen am Wrap, damit kein Wasser auslaufen kann.
Trennen Sie die Verbindungsschlauche vom Wrap.

Entfernen Sie den verwendeten Wrap und entsorgen Sie ihn gemaf
Krankenhausvorschriften.

Platzieren Sie den neuen Wrap (befolgen Sie die Anweisungen in der mit jedem
Wrap mitgelieferten Broschire)

Verbinden Sie die Verbindungsschlauche wieder mit dem neuen Wrap.

Beim Anlegen des Wraps am Patienten befolgen Sie die Anweisungen
in der mit jedem Wrap mitgelieferten Broschuire.
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Meldungen und Alarme des Bedienfelds

Wenn die Schlauche vom Wrap mit dem Gerat verbunden sind, die Temperaturfiihler
eingesetzt wurden und die Kerntemperatur gemessen wurde, startet das System
den Wasserkreislauf ohne weitere MaRnahme durch den Benutzer. Wenn eine

der oben erwahnten Bedingungen jedoch nicht erfillt wurde, werden im

Meldebereich des Bedienfelds technische und/oder klinische Meldungen
mit einem Symbol /N eingeblendet.

HINWEIS:

HINWEIS:

Die klinischen Alarme sind Alarme mittlerer Prioritat, wéhrend
die technischen Meldungen Alarme niedriger Prioritét darstellen.

Die Alarme haben bei einem Abstand von 10 cm einen

Schalldruck von 67,5 dBA.

Daueralarme treten bei folgenden Zustanden auf:

Stopp-Zustand
Modusauswahl-Bildschirm

Die folgenden Meldungen sollten liberpruft und bestatigt werden:

HINWEIS:

Niedrige Kerntemp. Thermoregulation wird fortgesetzt
Kernanzeige zu niedrig

Aus Normothermie Bereich
Patiententemp. oberhalb XX.X °C (*)
Patiententemp. unterhalb YY.Y°C (*)
Wassertemp. zu hoch:(*)

Nur autorisierte Benutzer kbnnen die Bereiche der Alarme &ndern,
die im Bildschirm ,Einstellungen® mit einem (*) markiert sind. Der
Benutzer muss das Passwort eingeben, um auf das Bedienfeld
sEinstellungen® zuzugreifen und die Alarmgrenzen zu &ndern.

0 00 &

Pflegezait KUHLUNG
Verstellbare Alarmgrenzen

Hohe Patiententemp.. ()
B0 3|/S5 3F0 3f5 3_O 3FBS

0

Niedrige Patiententemp: &) C
310 320 330 340 350 360

Hohe Wassertemp.: © i
360 370 380 390 400 410 420

Abbildung 36: Verstellbare Alarmgrenzen
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Sicherheitsmeldungen und Alarme

WARNUNG! Wahrend eine Sicherheitsmeldung angezeigt wird, wird die
Thermoregulation angehalten.

Sicherheitsmeldungen weisen den Arzt darauf hin, dass das Wasser vom System
entweder zu stark gekihlt oder zu stark erwarmt wurde.

Es kdnnen die folgenden Sicherheitsmeldungen angezeigt werden:
e WASSERTEMPERATUR ZU NIEDRIG

Temperaturregelung pausiert

Wassertemp. zu niedrig.

Bitte warten Sie, bis Temperatur im
Bereich sein wird

Kern:35.0C

e WASSERTEMPERATUR ZU HOCH

Temperaturregelung pausiert

Wassertemp. zu hoch.

Bitte warten Sie, bis Temperatur im
Bereich sein wird

Kern:36.2 C

Wenn ein solcher Zustand eintritt, sollte der Benutzer das System abschalten
und nach der Ursache fiir das Problem suchen.
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Klinische Meldungen und Alarme

Klinische Meldungen machen den Bediener (Arzt oder medizinische Fachkraft) auf den
Zustand des Patienten aufmerksam oder erfordern die Bestatigung der Einstellung durch
den Benutzer, indem die Taste OK bertihrt wird.

Es kdnnen die folgenden klinischen Meldungen angezeigt werden:

Tabelle 5: Klinische Meldungen

Meldung

Kernanzeige zu niedrig

Bildschirmmeldung

Temperaturregelung pausiert

Kernanzeige zu niedrig

Sensorpos. bestatigen. OK drucken
um fortzufahren

Kern:30.8 C

Beschreibung

Diese Meldung wird
angezeigt, wenn die
Kerntemperatur mindestens
2 °C unter dem Sollwert liegt
oder sich die Kerntemperatur
unter 31 °C befindet.

Es ertdnt ein Alarm und

der Wasserfluss

wird angehalten.

Umschalten auf
Autowiedererw.-Modus

Temperaturregelung pausiert

Umschalten auf
Autowiedererw. Modus

Kern in Stellung best. und OK driicken

Kern:335C

Der Alarm kann fur
5 Minuten stummgeschaltet
werden.

Temperatur des
Patienten liegt Uber
38,5°C

OK Pflegezeit

114 £

KUHLUNG

Kern:

39.0°

Oberfléche: 386°

0

[ih.

Patiententemp. ist aberhalb
! 385C

[ T I T T R T R

36.0° C

Sollwert

=]
]

Es ertdnt ein Alarm, aber
die Thermoregulation wird
fortgesetzt.

Der Alarm kann fir
30 Minuten stummgeschaltet
werden.
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Meldung

Niedrige Kerntemp.

Bildschirmmeldung

@ 058 =

OK Pflegezeit KUHLUNG

31.5°

Oberfléche: 28.3°
] ] ] 1 1 ] - ] ] 1 1 ] ] ] ] 1
33.0° cC
Sollwert

Beschreibung

Diese Meldung wird
angezeigt, wenn die
Kerntemperatur > 0,8 °C
unter dem Sollwert liegt,
oder gemaf’ den
Einstellungen fir diesen
Alarm.

Patiententemp. ist
unterhalb XX,X °C

Niedrige Kerntemp.
[m_ Thermoregulation wird fortgesetzt..

®® 110 B

OK Pflegezeit KOHLUNG

Kern:
34.8°

Oberfliche:35.2°
] ] ] ] 1 1 1 ] ] I= ] ] ] ] ] 1
6.5° o -
Sollwert ‘;L

Patiententemp. ist unterhalb
l 350C

Es ertdnt ein Alarm, aber
die Thermoregulation wird
fortgesetzt.

HINWEIS:

Der Bereich fiir einige dieser Alarme kann auf dem Bildschirm
sEinstellungen® geé&ndert werden. Der Benutzer kann auswéhlen,
bei welchen Temperaturen die Alarme ,Hohe Patiententemp.”
und ,Niedrige Patiententemp.“ ausgeldst werden.
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Technische Meldungen und Alarme

Die folgenden technischen Meldungen kénnen angezeigt werden: Befolgen Sie zur
Behebung des Problems die Anweisungen der technischen Meldungen. Beispiele sind:
,Bei Bedarf Wasser hinzufugen® oder , Temperaturfiihler anschlieRen, wenn diese nicht
angeschlossen sind®.

Tabelle 6: Technische Meldungen und Alarme

Meldung Bildschirmmeldung

N

Temperaturregelung pausiert

Schlieen Sie den Kerntemperaturfiihler an .
Kernsensor anschliessen.

N

Temperaturregelung pausiert

Kerntemperaturfihler Gberprifen ..
Kernsensor prufen

N

Temperaturregelung pausiert

Wasserverbindungsschlauche anschlielRen . .
Verbinden Wasserrohren
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Meldung

Bildschirmmeldung

Wasserschlauche prifen

Temperaturregelung pausiert

Prufen Wasserrohren

Kern:33.0C

Low Battery. Connect to Power Supply

Thermoregulation wird
fortgesetzt. ..

Schwache Batterie. An
Strom anschlielten

Kern:33.0C

Wasser zufiigen

Temperaturregelung pausiert

Wasser zufligen

Kern:33.5C

Tank ist leer

Temperaturregelung pausiert

Tank ist leer

Kern:36.0 C
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Informationsmeldungen

Informationsmeldungen geben den Status des Gerats an.

Diese Meldungen dienen nur zu Informationszwecken und erfordern keine Malnahmen
durch den Benutzer. Die Meldung wird unten im Hauptbildschirm angezeigt.

Es kdnnen die folgenden Informationsmeldungen angezeigt werden:

Tabelle 7: Informationsmeldungen

Meldung

Bildschirmmeldung

Beschreibung

Kdrpertemp. im zulassigen
Bereich

@ 0140 &

OK Pflegezeit KUHLUNG
Kern:
33.0°
Oberfliche: 32.0°
] 1 ] ] 1 ] - 1 ] ] ] 1 ] [] 1 ]
33.0° C
Sollwert @
Karpertemp. im zulassigen Bereich

Diese Meldung wird
angezeigt, wenn
die Kerntemperatur
eine zulassige
Kerntemperatur
erreicht.

Thermoregulation wird
fortgesetzt...

00 1451 7

OK Pflegezeit Wiedererwarm.
Nachste Stufe: 356.2° T/h:0.4°
Kern:

35.0°
Oberfléche:§29.8°

5° C

Zieltemp'eratur

Diese Meldung wird
nach der Bestatigung
einer niedrigen
Kerntemperatur fur flnf
Sekunden angezeigt.

Kerntemperatur fur
den ersten Schritt der
Erwarmung halten

Diese Meldung wird nur
in Softwareversion 2.1
angezeigt.

l Thermoregulation wird fortgesetzt... |

9% 72:39 Va

(0] 4 Pflegezeit

Wiedererwarm.

Nachste Stufe: 335° T/h:05°
Kern:
33.5°
Oberflache:325°

[ [ [ I [ [ [ [ I K ] I [ [ I

36.5° c s
Zieltemperatur

Kerntemperatur fur den ersten Schritt
I der Erwarmung halten

Diese Meldung wird
beim Starten des
Modus ,Kontrolliert
Erwdrmung“ angezeigt,
nachdem die Meldung
,Umschalten auf
Autowiedererw. Modus’
angezeigt wurde.
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Meldung

Bildschirmmeldung

Beschreibung

Zieltemperatur wurde
erreicht

Diese Meldung wird nur
in Softwareversion 2.1
angezeigt.

80:14 %

OK Pflegezeit Wiedersrwarm.
Nachste Stufe: 33.5° T/h:0.5°
Kern:

36.5°

Oberflache::35 8°

] 1 1 [ [l 1 ] ] 1 Twi ] 1 ] ] 1

_ 5° C
Zieltemperatur

Zieltemperatur wurde erreicht

Diese Meldung wird

im Modus ,Kontrolliert
Erwdrmung“ angezeigt,
wenn die
Kerntemperatur die
Zieltemperatur erreicht.

AufRerhalb Normothermie-
Bereich

0:29 *

Pflegezeit Mormothermie

OK

Aus Normothermie Bereich

-
T N S Sy

Sollwert wahlen

Diese Meldung
erscheint, wenn eine
Solltemperatur < 32 °C
oder > 38,0 °C
(auBerhalb des
Normothermie-Bereichs)
ausgewahlt wird.

Durch Tippen auf OK
wird die neue
Solltemperatur bestatigt

und die Meldung
verschwindet

Kein Akku angeschlossen

Diese Meldung wird nur
in Softwareversion 2.1
angezeigt.

H

KUHLUNG

007

0K Pflegezeit

Kern:

36.7

Oberflache: 36.1°
I=I :j ] 1 I ] 1 I 1
33.5 G

Sollwert

)

Wird angezeigt,
wenn kein Akku
angeschlossen ist;
keine Funktion im
Akkubetrieb.
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Meldungen im Modus ,,KUHLUNG*
Das Thermoregulationssystem kann sich in einem von drei Zustanden befinden:

1. Die Kerntemperatur liegt iiber dem Sollwert [Tc >= Tsp -0,8 °C]

In diesem Zustand startet die Temperaturkontrolle ohne weitere MalRnahme
durch den Benutzer.

2. Die Kerntemperatur liegt iiber 31 °C, aber um 0,8 °C unter dem Sollwert
[31 °C < Tc < (Tsp - 0,8)] oder die Kerntemperatur ist niedriger als der
voreingestellte Alarm fiir niedrige Patiententemperatur.

In diesem Zustand wird die Temperaturregulierung fortgesetzt, und der Patient
wird auf den Sollwert aufgewarmt.

Es wird eine Informationsmeldung angezeigt und es ertdnt ein akustischer Alarm.
Durch Dricken auf STUMM wird der Alarm fir 30 Minuten stummgeschaltet.
Die schriftliche Meldung auf dem Bildschirm wird nur entfernt, wenn A <= 0,6 °C.

® 058 E 2

oK Pflegezeit KUHLUNG

Kem:
31.5

Oberflache: 28.3°

] ] ] ] ] I w1 ] ] ] ] ] ] ] ]

Sohich ‘

Miedrige Kerntemp.
l Thermoregulation wird fortgesetzt...

Abbildung 37: Alarm fiir niedrige Kerntemperatur

*

=

3. Die Kerntemperatur liegt mehr als 2 °C unter dem Sollwert
(A(Tsp- Tcore) > 2 °C) oder Tc < 30,8 °C

Diese Meldung kann darauf hinweisen, dass der Kerntemperaturfihler
mdglicherweise verrutscht ist.
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Es wird die folgende Meldung angezeigt: ,Temperaturregelung pausiert. Kernanzeige
Zu niedrig. Sensorpos. bestatigen. OK driicken, um fortzufahren.”

Es ertont aulRerdem ein akustischer Alarm.

Temperaturregelung pausiert

Kernanzeige zu niedrig

Sensorpos. bestétigen. OK driicken
um fortzufahren

Kern:30.8 C

Abbildung 38: Meldung ,, Temperaturregelung pausiert — Kernanzeige zu niedrig“.

)

Durch Dricken der Schalttaste neben dem Alarm-Symbol wird der Alarm
fur fiinf Minuten stummgeschaltet, aber die Meldung wird weiterhin auf dem
Bildschirm angezeigt.

HINWEIS: Wenn die Temperatur unter 30,5 °C liegt, kann der Alarm
nicht stummgeschaltet werden.
HINWEIS: Wenn der Benutzer die Meldung ignoriert und nach 30 Minuten

immer noch nicht auf OK getippt hat, kann der Alarm nicht mehr
stummgeschaltet werden.

Solange die Meldung angezeigt wird, wird die Thermoregulation angehalten und
das Gerat wechselt in den Standby-Modus (es flie3t kein Wasser mehr in den Wrap).

Kontrollieren Sie, ob der Kerntemperaturfihler richtig sitzt und die niedrige Temperatur
tatsachlich der Temperatur des Patienten entspricht. Tippen Sie dann auf OK, um die
Temperaturkontrolle erneut zu aktivieren.

Wenn auf OK getippt wird, wird der Hauptbildschirm wieder angezeigt, und es erscheint
5 Sekunden lang die folgende Meldung.

®® 720 £

oK Pflegezeit KOHLUNG

Kern:

30.8°
Oberflache: 347°

] ] ] ] ] I w1 ] ] ] ] ] ] ] ]

S ‘

l Thermoregulation wird fortgesetzt... |

Abbildung 39: Meldung ,,Thermoregulation wird fortgesetzt”,
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Diese Meldung gibt an, dass das Wasser jetzt in den Wrap flie3t und die
Thermoregulation fortgesetzt wird.

Nach Tippen auf OK erscheint die Meldung ,, Temperaturregelung pausiert®
alle 30 Minuten erneut, wenn die Alarmbedingungen erfullt sind.

Meldungen im Modus ,,Kontrolliert Erwarmung“
Wahrend der kontrollierten Erwarmung kénnen zwei Zustande auftreten:
1. Virtuelle Solltemperatur (VSP) — Kerntemperatur > 0,8 °C und < 2 °C:

In diesem Fall erscheint eine Meldung mit einem Alarm, aber die Thermoregulation
wird fortgesetzt.

®® 14:5] A%

OK Pflegezeit Wiedererwarm.
Machste Stufe: 352" T/h:0.4°
Kerm: !
35.0°
Oberfliche: 29.8°

] ] ] ] ] ] ] ] ] K 2 ] ] ] ] ]

36.5° o -
Zieltemperatur

l Thermoregulation wird fortgesetzt... |

Abbildung 40: Alarm fiir niedrige Kerntemperatur

2. Kerntemperatur des Patienten < Zieltemperatur und (AVirtueller Sollwert-
Kerntemp) > 2 °C

Das bedeutet, dass der Kerntemperaturfiihler sich wahrscheinlich nicht im Kérper
befindet. Es wird die folgende Meldung angezeigt und ein akustischer Alarm ertdnt:

Temperaturregelung pausiert

Kernanzeige zu niedrig

Sensorpos. bestatigen. OK driicken
um fortzufahren

Kern:30.8 C

Abbildung 41: Meldung ,,Kernanzeige zu niedrig“.

Durch Driicken auf STUMM wird der Ton deaktiviert. Der Alarm ertént nach
5 Minuten erneut.

Wahrend die Meldung ,Kernanzeige zu niedrig“ angezeigt wird, reguliert das Gerat nicht
die Temperatur des Patienten und es wird auch kein Wasser durch den Wrap gepumpt.

DDT-320-000-DE Rev. 004 Belmont Medical Technologies Seite 72 von 115



Kapitel 4: Bedienungsanleitung

Kontrollieren Sie, ob der Kerntemperaturfiihler richtig sitzt und die niedrige Temperatur
tatsachlich der Temperatur des Patienten entspricht. Tippen Sie dann auf OK, um die
Temperaturkontrolle erneut zu aktivieren.

HINWEIS: Wenn der Benutzer die Meldung ignoriert und nach 30 Minuten
immer noch nicht auf OK getippt hat, kann der Alarm nicht mehr
stummgeschaltet werden.

Wenn auf OK getippt wird, wird der Hauptbildschirm wieder angezeigt, und es erscheint
5 Sekunden lang die folgende Meldung.

®0 1451 A%

OK Fflegezeit ‘Wiedererwarm.
Nachste Stufe: 35.2° T/h:0.4°
Kerm:
35.0°
Oberflache:29.8°

DDT-320-000-DE Rev. 004

l Thermoregulation wird fortgesetzt.. |

Abbildung 42: Meldung ,,Thermoregulation wird fortgesetzt”.

] ] ] ] ] ] ] ] ] K 2 ] ] ] ] ]

36.5° cC W&
Zigltemperatur
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Kapitel 5: Bestellinformationen

Ausrustung und Zubehor

Samtliche Ausristungs- und Zubehérteile kénnen direkt bei Belmont Medical
Technologies oder bei Ihrem autorisierten Handler vor Ort bestellt werden.
Geben Sie bei der Bestellung von Teilen die in diesem Kapitel aufgeflihrten
Teilenummern sowie die Seriennummer |hres CritiCool® MINI-Gerats an.

Verfligbare Wraps

Es sind verschiedene Wrap-Modelle erhaltlich. Siehe unten.

Tabelle 8: Bestellinformationen fiir den Wrap

Teilenummer Anzahl Wraps pro Patientengrof3e/- Lange/Breite
Packung gewicht (m) des Wraps
CureWrap® Infant 508-03518 8 St. 2,5-4,0 kg 0,659/0,448
508-03521 8 St. 4,0-7,0 kg 0,698/0,602
CureWrap® PED-SM008 8 St. 4/2,5-4,0 kg 0,659/0,448
Infant (sortiert) 500-03518 4 St. 4/4,0-7,0 Kg 0,698/0,602
500-03521 4 St.
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Verfligbares Zubehor

Mit jedem Gerat wird ein Zubehorkit geliefert. Das CritiCool® MINI-Zubehdrkit ist

in zwei Konfigurationen verfligbar: ein Kit mit wiederverwendbaren Temperaturfihlern
(Teilenr. 200-00200) und ein Kit mit Adapterkabeln zur Verwendung mit
Einweg-Temperaturfiuhlern (Teilenr. 200-00201). Siehe Tabelle 9 und Tabelle 10.

Einweg-Temperaturflihler missen separat bestellt werden. In Tabelle sind gangige
Zubehdrartikel aufgeflihrt, die einzeln bestellt werden kénnen.

Tabelle 9: CritiCool® MINI-Zubehérkit mit wiederverwendbaren Fiihlern

Sub-Teilenr. Beschreibung Gelieferte Anzahl
014-00005 W!edgrvenNendbarer Kerntemperaturfihler flr 1
Sauglinge, grau
Wiederverwendbarer
014-00021 Oberflachentemperaturfiihler, griin 1
200-00109 Wasserverbindungsschlauche, 2-mal 2-Wege 1
200-R0130 Filtereinheit (intern) 1
Adapter fir wiederverwendbaren
014-00012 Temperaturfiihler 1
® _ e o .
DDT320002 CRITICOOL MINI — Schritt-fur-Schritt-Anleitung, 1
Englisch
405-00021 CritiCool MINI Kit zur Desinfektion 1

Tabelle 10: CritiCool® MINI-Zubehdrkit fiir Einweg-Fiihler

Sub-Teilenr. Beschreibung Gelieferte Anzahl
Adapterkabel fir Einweg-Kerntemperaturfihler,
014-00028 grau, Molex 1
Adapterkabel fir Einweg-
014-00324 Oberflachentemperaturfthler, 3,5 mm (1/8”) 1
Mono-Buchse, grin
200-00109 Wasserverbindungsschlauche, 2-mal 2-Wege 1
200-R0130 Filtereinheit (intern) 1
014-00012 Adapter fir v_\(lederverwendbaren 1
Temperaturflhler
® B . e .
DDT320002 CRITICOOL MINI — Schritt-flir-Schritt-Anleitung, 1
Englisch
405-00021 CritiCool MINI Kit zur Desinfektion 1
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Tabelle 11: Zubehor

Teilenummer Beschreibung

014-00035 Einweg-Kerntemperaturfihler, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20 St.)

014-00036 Einweg-Kerntemperaturfihler, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (40 St.)

014-00323 Einweg-Oberflachentemperaturfihler, 3,5 mm (1/8”) Mono-Buchse (50 St.)

002-00069 Stecknippel zum Entleeren des Wassertanks (25 St.)

200-R0130 Filtereinheit (intern)

017-00250 CliniLogger™ Set

200-00109 Wasserverbindungsschlduche, 2-mal 2-Wege

014-00005 Wiederverwendbarer Kerntemperaturfihler fir Sauglinge, grau

014-00021 Wiederverwendbarer Oberflachentemperaturfihler, grin

014-00028 Adapterkabel fir Einweg-Kerntemperaturfiihler, grau, Molex

014-00324 Adapterkabel fir Einweg-Oberflachentemperaturfiihler, griin, 3,5 mm (1/8”)
Mono-Buchse
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Kapitel 6: Wartung
Einfiihrung

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick iber die Anweisungen zur Wartung des CritiCool®
MINI-Systems. Geschultes Krankenhauspersonal kann die routinemafigen
Wartungsarbeiten Gibernehmen, soweit nicht anders angegeben.

WARNUNG! Die Reparatur und Wartung des CritiCool® MINI-Systems dtirfen nur
durch Belmont Medical Technologies oder autorisierte Vertreter von
Belmont Medical Technologies erfolgen.

Service-Informationen

Geben Sie bei der Kommunikation mit autorisierten Vertretern von Belmont Medical
Technologies bezlglich des CritiCool® MINI-Systems stets die Softwareversion

und Seriennummern an, die auf dem Typenschild an der Rickwand des

CritiCool® MINI-Gerats angegeben sind.

Geben Sie bei der Kommunikation bezuglich der Wraps die Chargennummer
auf dem Etikett auf der Wrap-Verpackung an.

Der Akku sollte nur durch einen zertifizierten Servicetechniker von Belmont Medical
Technologies ausgetauscht werden.
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Routinewartung und vorbeugende Wartung

Das CritiCool® MINI-Geréat sollte gemaR Tabelle 12 inspiziert und gewartet werden,

um vor der Verwendung einen optimalen Zustand zu gewahrleisten.

Tabelle 12: Empfohlener Plan fiir die routineméBige Inspektion und Wartung

DESINFEKTION®

Haufigkeit Inspektion/Wartung Durchgefihrt von
Vor jedem Gebrauch e Reinigen Sie die Verbindungsschlduche und die | Arzt oder
Schnellkupplung mit einem feuchten Tuch. Krankenhauspersonal
e Flhren Sie eine Sichtinspektion auf
mechanische Defekte an Fihlern,
Verbindungsschlauchen und Stromkabel durch.
e Nehmen Sie eine Sichtinspektion des AuReren
des CritiCool® MINI-Geréts vor.
Gemal Krankenhaus-/ e RoutineméaRige Reinigung und Desinfektion Arzt oder
Klinikprotokoll der AuRenflachen. Krankenhauspersonal
e Verbindungswasserschlauche
(Teilenr. 200-00109) regelmaRig austauschen.
Nach Anweisung in e Wasserumwalzsystem desinfizieren. Arzt oder
.2.HAUFIGKEIT DER Krankenhauspersonal

Jahrlich

Jahrliche Wartung
Filter ersetzen *
Thermische Desinfektion (optional)

Autorisierter
Techniker von
Belmont Medical
Technologies

* Ein Filterwechsel kann bei Bedarf haufiger als einmal jahrlich durchgefiihrt werden
(je nach Wasserqualitat).

Uberblick iiber die routinemiRige Wartung

Die Reinigung und Desinfektion der Au3enflachen und des Wassertanks des Systems
sollten vor jedem Einsatz des Gerats vorgenommen werden. Die Systemkomponenten
kénnen wahrend der Verwendung und Aufbewahrung des Gerats durch eine Vielzahl

von Faktoren kontaminiert werden.

ACHTUNG!

Verwenden Sie keinerlei Art von Birste auf dem Touchscreen
des Gerats oder dessen Zubehorteilen.
Das Gerat nicht in Flussigkeit tauchen.
Waschen Sie die Netzsteckdose nicht ab.
Verwenden Sie keinerlei Kochsalzlésungen oder Spulflissigkeiten.
Keine Esterlosungen verwenden.

Befolgen Sie die Herstelleranweisungen der wiederverwendbaren Temperaturfihler
und Uberprifen Sie die Temperaturflhler immer vor und nach der Reinigung auf Kratzer
und Risse. Fuhler NICHT verwenden, wenn er beschadigt ist.

HINWEIS:

des Produkts.
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Reinigung und Desinfektion der AuBenflachen

Erforderliche Hilfsmittel zum Reinigen der AuBenflachen

o PSA (Personliche Schutzausristung) geman
Herstelleranweisungen des Desinfektionsmittels.

e Fusselfreie Tlcher.

Empfohlene Desinfektionsmittel fiir AuBenflachen

e Chlorbleichlésung
(5,25 % Natriumhypochloritkonzentrat)

e Quartdre Ammoniumverbindungen
(Ammoniumchlorid als aktiver Bestandteil)

Vor jedem Gebrauch

ACHTUNG! Wenden Sie nur Fingerdruck an. Es sollten keine externen
Instrumente verwendet werden, da sie zu starken Druck
auf den Bildschirm ausiiben.

1. Verwenden Sie die PSA gemal Herstellerangaben des Desinfektionsmittels.
2. Stellen Sie sicher, dass das System ausgeschaltet und vom Netz genommen wurde.

Befreien Sie mit einem fusselfreien, mit sterilem Wasser getrankten Tuch die
Auflenflachen des Gerats und den LCD-Bildschirm von allen Verunreinigungen.

4. Bereiten Sie die Desinfektionslésung nach den Angaben des Herstellers vor und
befolgen Sie die Herstelleranweisungen in Bezug auf Dauer und Konzentration.

5. Desinfizieren Sie mit einem fusselfreien Tuch, das mit Desinfektionsmittel
angefeuchtet wurde, die AuRenflachen des Gerats, den LCD-Bildschirm
und die Schlauche.

6. Verwenden Sie zum Abwischen von Desinfektionsmittelriickstanden ein neues
fusselfreies Tuch, das mit sterilem Wasser angefeuchtet wurde. Wenden Sie das
Tuch auf den AuRenflachen des Systems, dem Bildschirm und den Schlduchen an.
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Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der wiederverwendbaren
Temperaturfuhler
Befolgen Sie zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der wiederverwendbaren
Temperaturfuhler die Anweisungen des Herstellers.

Einweg-Fuhler dirfen nicht wieder verwendet werden. Eine unsachgemafe
Verwendung kann zu Kreuzkontamination und Verschlechterung der Sicherheit flhren.

Anleitung zur Desinfektion des Wasserumwalzsystems

1. FUR DIE DESINFEKTION ERFORDERLICHE

HILFSMITTEL

CritiCool® MINI Kit zur Desinfektion
(Teilenr. 405-00021) enthalt:

A. Bypass-Schlauch mit
2 Steckverbindern

Temperatursimulator Teilenr. 017-00245

Teilenr. 200-00181

PSA (Personliche Schutzausristung) gemal}

B. Herstelleranweisungen der NaDCC-Tablette.
| @Puriabs = Natriumdichlorisocyanurat(NaDCC)-
C. ‘ llare Tabletten in der empfohlenen

Konzentration

D. | Medizinische Desinfektionsticher

Steriles Wasser/durch 0,22 um gefiltertes Wasser
(insgesamt ca. 2 Liter)

HINWEIS: Kein entionisiertes oder durch Umkehrosmose gewonnenes Wasser
verwenden, da dies zur Korrosion der Metallkomponenten des Systems fUhren
kénnte.

2. HAUFIGKEIT DER DESINFEKTION

Vor dem erstmaligen Gebrauch

Mindestens alle 14 Tage

Vor der Langzeitlagerung

Vor dem Gebrauch nach mehr
als 14-tagiger Langzeitlagerung
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EMPFEHLUNGEN ZUR NADCC-KONZENTRATION

Erforderliche Anzahl an Tabletten, um eine NaDCC-Konzentration

von mindestens 5382 ppm zu erreichen

PurTabs® (3,3 g)

Klorsept® 17 (3,4 g)

6 Tabletten je 1 Liter W.

asser

6 Tabletten je 1 Liter Wasser

3. VORBEREITUNG UND DESINFEKTION DES GERATS

Bis ca.
1,5 cm
von
oben
fisllen

=

S

Das Gerat muss AUSGESCHALTET sein. Fullstand
des Wassertanks Uberprifen. Steriles Wasser mit
Raumtemperatur oder durch 0,22 um gefiltertes
Wasser einfillen, bis der Wasserstand ca. 1,5 cm
unterhalb der Oberkante der FUllstandsanzeige
liegt, um sicherzustellen, dass sich 1 Liter in der
Maschine befindet.

HINWEIS: Alternativ kann diese Desinfektionslésung in einem
separaten Behdlter nach den Anweisungen des Herstellers der
NaDCC-Tabletten vorbereitet werden.

PSA erforderlich

Geeignete personliche Schutzausristung gemal}
den Anweisungen des Herstellers der NaDCC-Tabletten
verwenden.

NaDCC zugeben

Die Kappe vom Wassertank des Gerats abnehmen.

6 der entsprechenden NaDCC-Tabletten in den
Wassertank des Gerats geben (siehe vorstehend).

15min

Die Tabletten 15 Minuten aufldsen lassen.
Wahrend des Auflosens der Tabletten die
verbleibenden Mallnahmen in Schritt C durchfGhren.

HINWEIS: Die Losung mit den aufgeldsten Tabletten nicht Idnger
als 20 Minuten im Wassertank des Gerdts lassen.

Bypass-Schlauch mit
2 Steckverbindern

Deckel mit
medizinischen
Desinfektions-
tUuchern abwischen
und anschliellend
wieder anbringen.

Teilenr. 200-00181

Die blauen Schlauche (Teilenr. 200-00109) mit
der Bypass-Schlaucheinheit mit 2 Steckverbindern
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(Teilenr. 200-00181) verbinden. Die anderen Enden
der blauen Schlauche mit dem Gerat verbinden.

Das Gerat einstecken, EINSCHALTEN und warten, bis der Selbsttest

D. abgeschlossen ist.
E Normofhermia Den Normothermie-Modus auswihlen und starten.
* ,Q Den Patienten-Sollwert auf 37 °C einstellen.
Den Temperatursimulator (Teilenr. 017-00245) in die
E Kerntemperatur-Buchse an der Vorderseite des Gerats

stecken und am Drehknopf auf 36,0 °C + 0,3 einstellen
(Display beobachten).

G. 5_6min

Die Losung mindestens 5 Minuten bis maximal
6 Minuten zirkulieren lassen, um das
Wasserumwalzsystem des Gerats zu desinfizieren.

Das Gerat nach Abschluss des Vorgangs in den
Standby-Modus schalten.

Die Bypass-Schlaucheinheit vom angeschlossenen blauen Schlauchsatz

H. | entfernen. Die Losung nach den Anweisungen in Kapitel 4 - So leeren Sie den

Wassertank:" aus dem Wassertank des Gerats ablassen.

l. Spulzyklus

Mit Abschnitt 4 ,SpUlzyklus" fortfahren, um den
Desinfektions- und Reinigungsvorgang abzuschlielRen.
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4. SPULZYKLUS

HINWEIS: Das Gerat MUSS gespult werden. Wenn das Gerat nicht gespult wird,
konnen die internen Komponenten des Gerdts beschadigt werden.
A. Das Gerat mit 1| sterilem oder durch 0,22 um
gefiltertem Wasser auffillen (ohne NaDCC).
Die Bypass-Schlaucheinheit wieder an die
B. noch mit dem Gerat verbundenen blauen
Schlduche anschliellen.
Das Gerat wieder in den
Normothermie-Modus bringen,
Normothermia wobei der Temperatursimulator
C i 5 weiterhin auf 36,0 °C + 0,3
y <!> 4min eingestellt ist. Das Wasser
Y mindestens 5 Minuten zirkulieren
. lassen, bevor das Gerat in den
Standby-Modus gebracht wird.
Die Bypass-Schlaucheinheit vom angeschlossenen blauen Schlauchsatz
entfernen. Die Losung nach den Anweisungen in Kapitel 4 - So leeren Sie
b den Wassertank:" aus dem Wassertank des Gerats ablassen.

" | Das Gerat erneut mit 1,2 | sterilem Wasser mit Raumtemperatur oder durch
0,22 um gefiltertem Wasser auffillen, wenn es wieder in Betrieb genommen
werden soll. Soll das Gerat eingelagert werden, den Tank leer lassen.

E Das Gerat AUSSCHALTEN, ausstecken und die blauen Schlauche entfernen.

* | Den Temperatursimulator (Teilenr. 017-00245) entfernen und aufbewahren.

DAS GERAT IST NUN BEREIT FUR DIE EINLAGERUNG

ODER FUR DEN NACHSTEN PATIENTEN

HINWEIS: Das vorliegende Dokument ersetzt das Lesen des gesamten
Benutzerhandbuchs des Gerats nicht. Vollstandige Anweisungen zu Betrieb,
Wartung und Reinigung sind dem Benutzerhandbuch des Gerdts zu entnehmen.
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Vorgang ,,Thermische Desinfektion*“ (Selbstreinigung)

Mit dieser Funktion wird eine optionale thermische Desinfektion des Wassertanks
und der internen Schlauchleitung durchgeflihrt.

Die thermische Desinfektion von CritiCool® MINI ist eine integrierte Funktion,
die das zirkulierende Wasser im System erhitzt und auf diese Weise die internen
Wasserleitungen des Systems, einschlieBlich des Wassertanks, desinfiziert.

Benotigte Ausristung

o Bypass-Schlauch Teilenr. 200-00181 oder Teilenr. 200-00096
e Bis zu 1,2 Liter steriles oder durch 0,22 um gefiltertes Wasser

So wird die thermische Desinfektion durchgefihrt:

Stellen Sie sicher, dass der Wassertank gefiillt und der Bypass-Schlauch
angeschlossen ist.

1. Wahlen Sie im Hauptmenu die Service - Option aus.

® 1359 = Esc|

OK Fflegezeit KUOHLUNG

Bitte Service wahlen:

a=s Leer J&ﬁ' Techniker
J &

System &, Thermische
« prufung MDesinfektion

Abbildung 43: Auswahl der Serviceoption ,,Thermische Desinfektion*

0 Keine Thermoregulation @

Thermischer Desinfektionsmodus

Uberpriifen Sie das Folgende
und dricken Sie OK

1. Tank ist mit 1,2 |
sterilem Wasser gefullt.

2. Bypass-Schlauch ist mit dem
Gerat verbunden.

Abbildung 44: Einleiten der thermischen Desinfektion

2. Tippen Sie auf Thermische Desinfektion und dann auf OK.

3. Der Vorgang ist passwortgeschitzt. Geben Sie das Passwort ein.
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4. Tippen Sie auf OK. Es wird die folgende Bestatigungsmeldung angezeigt:

5. Uberprifen Sie, ob der Tank voll ist. SchlieRen Sie den Umgehungsschlauch an und
tippen Sie auf ,OK“. Die thermische Desinfektion wird gestartet. Auf dem Bildschirm
wird ein Countdown angezeigt.

Der Vorgang nimmt etwa 2 bis 3 Stunden in Anspruch.

0 Keine Thermoregulation

Thermischer Desinfektionsmodus

Vorwarmzustand mit interner Zirkulation

Restlaufzeit: 00:41:29
Achtung! Heilk Wasser!
Micht Maschine berthren

Abgehen

Abbildung 45: Modus ,,Thermische Desinfektion*

ACHTUNG! Beriihren Sie wéhrend des Selbstreinigungsprozesses
nicht das Gerét oder die Schlduche. Sie sind HEISS!

HINWEIS: Weitere Informationen finden Sie im Wartungshandbuch.

Verwenden Sie nur steriles Wasser oder durch einen
0,22-Mikrometer-Filter gefiltertes Leitungswasser.

Lassen Sie nach der thermischen Desinfektion immer das Wasser ab.
Dienst Systemkontrolle
Der Service ,Systemprufung” wird Gber das Menu ,Service* aufgerufen.

Mit dem Service ,Systemprifung” erfolgt eine vollstandige Kontrolle des Systems,
wobei die Funktionalitat der folgenden Komponenten Uberprift wird:

¢ Bildschirm und Signaltongeber

e Pumpe

o Wrap-Anschluss

e Druckmesser

e Heiz- und Kihleinheit

e Temperatur des ein- und ausflielenden Wassers

Wenn der Service ,Systemprifung“ erfolgreich ausgefiihrt werden konnte,
ist das CritiCool® MINI-Gerat betriebsfahig.

HINWEIS: Wenn das CritiCool® MINI-Gerét iiber einen ldngeren Zeitraum
nicht verwendet wurde, wird die Durchfiihrung einer vollstéandigen
Systempriifung empfohlen.
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So wird die Systemprifung durchgefiihrt:

HINWEIS: Stellen Sie vor dem Ausflihren der Systempriifung sicher,
dass der Wassertank gefiillt ist.

1. Wahlen Sie im Hauptmenu die Service - Option aus. Es wird das folgende
Fenster angezeigt.

% Gerat ist in Standby Esc|

Bitte Service wahlen:

2=z Leer \ﬁr Techniker
J &

System ¢, Thermische
ﬂ/ prufung W Desinfektion

Abbildung 46: Auswahl von Systempriifung

2. Wahlen Sie auf dem Bildschirm ,Service” die Option Systempriifung aus
und klicken Sie dann zum Bestétigen auf OK. Es wird eine Meldung angezeigt.
Bestatigen Sie, dass Sie die Systemprifung starten méchten.

3. Tippen Sie auf Start.

0 Keine Thermoregulation @
System prufung
4

Zur ausfuhren. Start drucken

Abbildung 47: Ausfiihrung der Systempriifung

Die Systemprifung wird gestartet. Eine Fortschrittsleiste auf dem Bildschirm
zeigt den Fortschritt des Prozesses an. Die Systemprifung nimmt etwa
10 Minuten in Anspruch.

Wenn der Vorgang abgeschlossen ist, wird die Meldung ,SYSTEMKONTROLLE
ABGESCHLOSSEN" auf dem Bildschirm angezeigt.

4. Wechseln Sie zum Betriebsmodus-Bildschirm.
5. Schalten Sie das CritiCool® MINI-System aus.
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Filterwechsel

Der Filter ist fur die Filterung von harten Feststoffen oder gro3en Partikeln bestimmt
und nicht dafir, das Wasser von bakterieller Kontamination zu befreien.

Der Filter muss mindestens alle zwdlf Monate ausgetauscht werden.

HINWEIS: Der Filter darf nur von Mitarbeitern/Biomedizintechnikern
ausgetauscht werden, die von Belmont Medical Technologies
autorisiert wurden. Siehe das Servicehandbuch beziiglich der
Anweisungen zum Austausch.
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Kapitel 7: Fehlerbehebung

Allgemein

Das CritiCool® MINI-Gerat ist mit Selbsttest-Routinen ausgestattet, die laufend den
Systembetrieb tGberwachen. Tritt ein Systemfehler auf oder wird eine Funktionsstérung
entdeckt, erscheint eine Fehlermeldung. Im Falle eines Funktionsfehlers ziehen Sie bitte
den Abschnitt ,Hilfe bei der Fehlersuche® zurate.

Hilfe bei der Fehlersuche

Tabelle 13: Funktionsstérung des CritiCool MINI-Systems (keine Meldung) —
Hilfe bei der Fehlersuche listet einige mégliche Szenarien auf, die auf eine Fehlfunktion,
ihre Ursache und empfohlene MalRnahmen hinweisen kdnnen.

Tabelle 14: Uberfiillung des Wassertanks listet Schritte zur Fehlersuche bei Uberfiillung
des Wassertanks auf.

Tabelle 15: CritiCool MINI Systemmeldung — Hilfe bei der Fehlersuche enthalt eine
Liste von Fehlermeldungen, die auf dem Bildschirm des CritiCool® MINI-Geréats
angezeigt werden.
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ACHTUNG!

Die Reparatur und Wartung des CritiCool® MINI-Systems diirfen nur

durch Belmont Medical Technologies oder autorisierte Vertreter von

Belmont Medical Technologies erfolgen.

Tabelle 13: Funktionsstérung des CritiCool MINI-Systems (keine Meldung) —

Hilfe bei der Fehlersuche

Beobachtung

Mogliches Problem

Zu ergreifende MaBRnahme

Der Netzschalter des CritiCool®
MINI-Geréts ist auf ,EIN“ gestellt,
aber das Gerét lauft nicht und das

Bedienfeld ist leer.

Das CritiCool® MINI-Gerat
ist nicht angeschlossen.

Kontrollieren Sie die
Stromkabelanschlisse.

Keine Netzspannung.

Benachrichtigen Sie die
Abteilung Biomedizin.

Wrap lauft aus.

Wahrend des Betriebs wurde
versehentlich ein Loch in den
Wrap gerissen.

Schalten Sie das

CritiCool® MINI-Gerat aus und
lassen Sie das Wasser in den
Tank zurticklaufen.

Tauschen Sie den Wrap nach
Moglichkeit aus.

Wasser lauft aus dem
Steckverbinder zwischen Wrap
und Verbindungsschlauch.

Die Verbindungsschlauche
sind nicht richtig versiegelt.

SchlielRen Sie die Klemmen
am Wrap. Trennen Sie die
Verbindungsschlauche und
schliel3en Sie sie erneut an.
Bei einer ordnungsgemafen
Verbindung ist ein Klicken
zu horen.

Die Verbindungsschlauche
sind beschadigt.

Tauschen Sie die
Verbindungsschlduche aus.

Die Schnellkupplung
ist beschadigt.

Benachrichtigen Sie die
Abteilung Biomedizin.

Wasser lauft zwischen
Verbindungsschlauchen und

dem CritiCool® MINI-Geréat aus.

Die Verbindungsschlduche
sind nicht richtig
angeschlossen.

Nehmen Sie die
Verbindungsschlauche vom
Gerat ab und schlieen Sie
sie erneut an, bis das
Klickgerausch zu héren ist.

Die Verbindungsschlauche
sind beschadigt.

Tauschen Sie die
Verbindungsschlduche aus.

Die Schnellkupplung
ist beschadigt.

Benachrichtigen Sie die Abteilung

Biomedizin.
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Tabelle 14: Uberfiillung des Wassertanks
Beobachtung | Zu ergreifende MaBnahme

Wassertank ist | Es ist notwendig, den Wassertank nach jeder Verwendung zu leeren,
Uberfullt. um ein Uberfilllen zu vermeiden:

1 SchlieRen Sie ein Ende der CureWrap®-Verbindungsschlauche an die rechte
Schnellkupplung an.

oder

SchlieRen Sie das graue Ende des CureWrap®-Verbindungsschlauchs an die rechte
Schnellkupplung an.

2 Verbinden Sie den speziellen Stecknippel mit dem Verbindungsschlauch
(siehe unten).

3 Schalten Sie das CritiCool® MINI-Gerat ein.
Wabhlen Sie unter Service die Option Leer aus.

Lassen Sie Uberschissiges Wasser in ein Gefal3, einen Eimer oder
ein Becken ab.

6 Wenn der gewlinschte Wasserstand erreicht wurde, schalten Sie das CritiCool®
MINI-Gerat aus.
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Tabelle 15: CritiCool MINI Systemmeldung — Hilfe bei der Fehlersuche

Meldung Problemursache Zu treffende Anmerkungen
MaRnahme
W)
Zeigt an, dass ein Alarm aktiviert ist
Tank ist leer Kein Wasser im Offnen Sie die

Temperaturregelung pausiert

Tank ist leer

Kern:36.0 C

Tank. Schwimmer
im Wassertank
steckt fest.

Wassertank-Kappe.

Fullen Sie den
Wassertank bis
zum Maximum auf.

Stecken Sie einen
langen Gegenstand
hinein, um den
Schwimmer zu
befreien.

Wasser zufiigen

Der Wasserstand

Fillen Sie den

Der Alarm kann

ist zu niedrig Wassertank bis fur unbegrenzte Zeit
zum Maximum auf. | stummgeschaltet
werden.
Temperaturregelung pausiert
Wasser zufugen
Kern:335C
Wasserschlauche anschlielen | Die Verbindungs- SchlieRen Sie die | * Durch Dricken auf die

Temperaturregelung pausiert

Prufen Wasserréhren

Kern:33.0 C

schlduche sind nicht
angeschlossen.

Verbindungs-
schlduche an.

Stellen Sie sicher,
dass keine Knicke
oder Falten
vorliegen oder
Gegenstande den
Wasserkreislauf im
Wrap behindern.

Uberpriifen Sie die
Klemmen.

Alarm-Stummschalttaste
wird der Signaltongeber
30 Minuten lang
stummgeschaltet.

SchlieRen Sie den
Kerntemperaturfihler an

Temperaturregelung pausiert

Kernsensor anschliessen.

Es ist kein
Kerntemperaturfihler
in die entsprechende
Buchse eingesteckt.

SchlieRen Sie den
Kerntemperatur-
fihler an

* Durch Driicken auf die
Alarm-Stummschalttaste
wird der Signaltongeber
30 Minuten lang
stummgeschaltet.
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Meldung

Problemursache

Zu treffende
MaRnahme

Anmerkungen

Wasserschlauche priifen

Temperaturregelung pausiert

Priifen Wasserrohren

Kern:33.0 C

Der Wrap ist aufgrund
einer falschen
Umwicklung blockiert.
Die Klemmen

des Wraps sind
geschlossen.

Stellen Sie sicher,
dass keine Knicke
oder Falten
vorliegen oder
Gegenstande den
Wasserkreislauf im
Wrap behindern.
Uberpriifen Sie die
Klemmen.

* Durch Dricken auf die
Alarm-Stummschalttaste
wird der Signaltongeber
30 Minuten lang
stummgeschaltet.

Kerntemperaturfihler
Uberprifen

Temperaturregelung pausiert

Kernsensor prufen

Der
Kerntemperaturfihler
ist nicht richtig in die
Kerntemperatur-
buchse eingesetzt.

Der Adapter des
Kerntemperatur-
fihlers ist am
CritiCool®
MINI-Gerat ohne den
Temperaturflhler
angeschlossen.

Setzen Sie den
Kerntemperatur-
fuhler in die richtige
Buchse ein.
Verbinden Sie

den Einweg-
Temperaturfiihler
mit dem Adapter
und fihren ihn in
den Patienten ein.

Dieser Alarm kann
nicht stummgeschaltet
werden.

Low Battery. Connect to Power
Supply

Thermoregulation wird
fortgesetzt...

Schwache Batterie. An
Strom anschlielRen

Kern:33.0 C

Der Akku des
CritiCool® MINI

ist leer.

Das CritiCool®
MINI-Gerat sollte
an eine
Stromversorgung
angeschlossen
werden.

Dieser Alarm kann
nicht stummgeschaltet
werden.

Kernanzeige zu niedrig

Temperaturregelung pausiert

Kernanzeige zu niedrig
Sensorpos. bestatigen. OK driicken

um fortzufahren

Kern:30.8 C

Die Kerntemperatur
liegt mindestens

2 °C unter dem
Sollwert — oder die
Kerntemperatur ist
niedriger als 31 °C.

Bestatigen Sie

die Position des
Kerntemperaturfiihl
ers. OK driicken,
um fortzufahren.

Ein Alarm ertont und die
Thermoregulation wird
angehalten. Der Alarm
kann fir 5 Minuten
stummgeschaltet
werden.

HINWEIS: Wenn

Sie diese Meldung
ignorieren und nach

30 Minuten immer noch
nicht auf ,OK* getippt
haben, kann der Alarm
erst wieder
stummgeschaltet
werden, wenn auf

die Schaltflache ,OK"
getippt wurde.

Wenn auf ,OK*

getippt wird, wird der
Hauptbildschirm wieder
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Meldung Problemursache Zu treffende Anmerkungen
MaRnahme

angezeigt, und es
erscheint 5 Sekunden
lang die Meldung, dass
die Thermoregulation
wieder aufgenommen

wurde.
Umschalten auf Autowiedererw.| Bestatigung der Bestatigen Sie die | Dieser Alarm kann
Modus Kerntemperatur des Temperatur des nicht stummgeschaltet
Patienten vor dem Patienten. werden.

Wechsel in den

Modus ,Kontrolliert Driicken Sie nach

Temperaturregelung pausiert ) Erwérmung“. der BeStatlgung
auf OK, um
Umschalten auf fortzufahren.

Autowiedererw. Modus
Kern in Stellung best. und OK dricken

Kern:335C

Kerntemperatur fiir den ersten | Diese Meldung wird Verfolgen Sie die In Softwareversion 2.1

Schritt der Erwarmung halten | beim Starten des Temperatur des und 2.2 wird die
90 7239 4% = Modus ,Kontrolliert Patienten. Kgrntemperatur
Nhste eWrarm Erwarmung" Wahrend der eI'Sten

e angezeigt, nachdem Erwarmungsstufe,
3.5 die Meldung die 0,5 bis 2,0
B che 225" ,Umschalten auf Stunden dauert,
s R Autowiedererw. aufrechterhalten und
Zelomporatur Modus" angezeigt diese Meldung wird
Kerntemperatur fir den ersten Schritt wurde. 30 Minuten lang

l der Erwarmung halten angezeigt.

Diese Meldung
wird nur in
Softwareversion 2.1
und 2.2 angezeigt.

Zieltemperatur wurde erreicht Diese Meldung Informieren Diese Meldung

= ; wird im Modus Sie den Arzt. wird 30 Minuten
A 8 JKontrolliert Wenn die lang angezeigt.
Nachste Stufe: 335° T/h:0.5° Erwarmung . .
Kem: angezeigt, wenn die Thermoregulation | Diese Meldung
65 Kerntemperatur die fortgesetzt wird, wird nur in

starten Sie Softwareversion 2.1
den Modus und 2.2 angezeigt.
,Normothermie*

°
| uber ,Moduswahl®.

Oberflache:358°

L
o

Zieltemperatur
erreicht.

Zieltemp'eratur

Zieltemperatur wurde erreicht
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Meldung Problemursache Zu treffende Anmerkungen
MaRnahme
Wassertemp. zu niedrig Die Wassertemperatur| Die Der Alarm kann

Temperaturregelung pausiert

Wassertemp. zu niedrig.

Bitte warten Sie, bis Temperatur im
Bereich sein wird

Kern:35.0C

im System ist niedriger
als 10 °C (50 °F).

Thermoregulation
wird angehalten.

Schalten Sie das
System

3 Sekunden lang
auf ,AUS" und
dann wieder auf
LEIN“. Wenn das
Problem
weiterbesteht,

schalten Sie das
CritiCool® MINI-
System AUS und
wenden Sie sich an
einen Vertreter von
Belmont Medical
Technologies.

fir unbegrenzte
Zeit stummgeschaltet
werden.

Wassertemp. zu hoch

Temperaturregelung pausiert

Wassertemp. zu hoch.

Bitte warten Sie, bis Temperatur im
Bereich sein wird

Kern:36.2 C

Die Wassertemperatur
im System ist héher
als 42 °C (107,6 °F).

Die
Thermoregulation
wird beendet, bis
das Wasser
abgekihlt ist
oder das System
pausiert wird.

Schalten

Sie das System
3 Sekunden lang
auf ,AUS" und
dann wieder auf
LEIN“. Wenn das
Problem
weiterbesteht,

schalten Sie das
CritiCool® MINI-
System AUS und
wenden Sie sich
an einen Vertreter
von Belmont
Medical
Technologies.

Der Alarm kann flr
unbegrenzte Zeit
stummgeschaltet
werden.
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Meldung

Problemursache

Zu treffende
Malnahme

Anmerkungen

Patiententemp. ist oberhalb
XX, X °C

%? F‘;I\»sg;lzjt Kuﬁne E
39.0°
Oberﬂa;h{z: 386°

il ©

Patiententemp. ist oberhalb
l 385C

Der Alarm fur ,Hohe
Patiententemp® kann
unter ,Einstellungen®
eingerichtet werden.
Der Alarm und eine
Meldung werden
geman der
ausgewabhlten
Alarmgrenze
ausgegeben.

Die verfligbaren Werte
sind: 36 °C, 36,5 °C,
37 °C,37,5°C,38°C
und 38,5 °C

Kontrollieren

Sie, ob der
Kerntemperatur-
flhler richtig
eingeflihrt wurde
und Uberwachen
Sie die Temperatur
des Patienten.

Informieren
Sie den Arzt.

Die Thermoregulation
wird fortgesetzt.

Der Alarm kann
fir 30 Minuten
stummgeschaltet
werden.

Niedrige Kerntemperatur.
Thermoregulation wird
fortgesetzt...

o>
OK

B

KUHLUNG

0:58

Pilegezeit

Kern:

31.5°

Oberflache: 28:3°

[ I N S I S B R B S S R

33.0° c

Sollwert

G

Niedrige Kerntemp.
I Thermoregulation wird fortgesetzi...

Diese Meldung wird
angezeigt:

1. Wenn die
Kerntemp.

> 0,8 °C unter
dem Sollwert liegt.

2. Gemal
Alarmeinstellungen.

Kontrollieren Sie,
ob der
Kerntemperatur-
fuhler richtig
eingefihrt wurde,
und Uberwachen
Sie weiterhin die
Temperatur des
Patienten.

Es ist keine
MaRnahme
erforderlich.

Bei manueller
Erwarmung:
Versuchen Sie
nicht, die
Temperatur mehr
als 0,8 °C uber
die tatsachliche
Kerntemperatur
zu erhohen.

Bei dieser Meldung
ertdnt ein Alarm, aber
die Thermoregulation
wird fortgesetzt.

Der Alarm kann
fir 30 Minuten
stummgeschaltet
werden.

Patiententemp. ist unterhalb
XX, X °C

®® 110 H
OK Pflegezeit KUHLUNG
Kermn: )
34.8° -
Oberflichei352°
1 1 1 1 1 1 1 1 I IE 2 1 1 1 1 1
36.5° C
Sollwert m
Patiententemp. ist unterhalb
350¢C

Die Kerntemperatur
liegt unter der im
Bedienfeld
»Einstellungen®
voreingestellten
Alarmgrenze.

Der Alarm und eine
Meldung werden
gemal der
ausgewahlten
Alarmgrenze
ausgegeben. Die
verfigbaren Werte
sind: 31 °C, 32 °C,
33°C,34°C,35°C
und 36 °C.

Kontrollieren

Sie, ob der
Kerntemperatur-
fuhler richtig
eingeflhrt wurde,
und Uberwachen
Sie die Temperatur,
des Patienten.

Informieren
Sie den Arzt.

Die Thermoregulation
wird fortgesetzt.

Der Alarm kann
fir 30 Minuten

stummgeschaltet werden.
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Meldung

Problemursache

Zu treffende
MaRnahme

Anmerkungen

Korpertemp. im zulassigen
Bereich

@ o040 i

OK Pflegezeit KUHLUNG

Kern:

33.0°

Oberflache: 32.0°

0° o

Sollwert

l Korpertemp. im zulassigen Bereich |

Die Kerntemperatur
erreicht eine
zulassige
Kerntemperatur.

Die Meldung wird
5 Sekunden lang
angezeigt.

Thermoregulation wird

Das CritiCool MINI

Bestatigen Sie die

Die Meldung wird

fortgesetzt... hat einen Temperatur des 5 Sekunden lang
~ & Alarmzustand Patienten. angezeigt.
0K FZn}l;lezzeoit KUHLUNG E verle_lssen und ist
L Zu einem normalen
3%” 8o Betriebsmodus
. zuruckgekehrt.
Oberflache: 347°
Sollwert c ’m’
Thermoregulation wird fortgesetzt
| E
Aus Normothermie Bereich Die Solltemperatur Dricken Sie Kein Alarm.
— fur Normothermie ist | auf ,OK",
g{ F?ﬁ:lgr:agﬂ N-:-rn'.lmarmie @ < 32 OC Und um dle neue
' > 38,0 °C. Solltemperatur

Aus Normothermie Bereich

38.1°

.III\IIII{‘II

Sollwert wahlen

Fir diese Meldung
wird die
Thermoregulation
nicht unterbrochen.

zu bestatigen
und die Meldung
zu eliminieren.

Kein Akku angeschlossen

®® o007 B4
0K Pflegezeit KOHLUNG
Kern:
36.7
Oberfliche 36.1°
1 1 1 1 Twl 1 1 I I 1 1 1 1
5 c g
Sollwert "&

q:

Kein Akku
angeschlossen;
keine Funktion im
Akkubetrieb.

Vergewissern Sie
sich, dass der
Akkusteckver-
binder fest
angeschlossen ist.
Sollte er sich
gel6st haben,
stecken Sie ihn
wieder fest ein,
um die Funktionen
im Akkubetrieb
wiederher-
zustellen.

Kein Alarm, keine
Meldung auf dem
Bildschirm, es ist
lediglich das
Akkusymbol
durchgestrichen.

Dieses Symbol fur einen
nicht angeschlossenen

Akku wird nur in
Softwareversion 2.1
und 2.2 angezeigt.
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Kapitel 8: Installations- und Bedienungsanleitung fur
CliniLogger™

Ubersicht und Installation

Einfihrung

Der Zweck des optionalen CliniLogger™-Gerats ist die Speicherung wichtiger Daten
der CritiCoo® MINI/CritiCool®/Allon®-Systeme zur spateren Bezugnahme. Mithilfe der
CliniLogger™ Viewer-Software kann der Benutzer diese gespeicherten Daten auf einem
externen PC Uberprifen.

Verwendung der CliniLogger™-Anwendung

Das CliniLogger™-Gerat wird fir die Datentibertragung an den seriellen RS-232-
Steckverbinder hinten am CritiCool®-Gerat angeschlossen. Wahrend das Gerat
angeschlossen ist, werden die Daten jede Minute einmal gespeichert.

Schlieken Sie das CliniLogger™-Gerat vor Beginn des medizinischen Verfahrens
an das CritiCool® MINI-Gerat an.

Belmont Medical Technologies empfiehlt die Aufzeichnung der CritiCool®
MINI-Geratedaten flr jeweils einen Patienten. Am Ende des Verfahrens trennen
Sie den CliniLogger™ wieder vom Thermoregulationsgerat und schlie3en ihn
an einen PC an. Laden Sie die Daten vom Gerat herunter und schlief3en Sie
den CliniLogger™ dann wieder an das Thermoregulationsgerat an, damit

er bereit fur das nachste Verfahren ist.

Die CliniLogger™-Software

Das CliniLogger™-Gerat wird mit der CliniLogger™ Viewer-Software auf CD geliefert.
Die Software wird auf einem PC installiert, um die von dem CritiCool® MINI-Geréat
gespeicherten Daten herunterzuladen und anzuzeigen. Um die Software online
herunterzuladen, fordern Sie alternativ den Link vom technischen Serviceteam von
Belmont unter techsupport@belmontmedtech.com an.
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Installieren der Software
So wird die CliniLogger™-Software installiert:
1. Doppelklicken Sie auf lhrem PC auf Dieser PC und 6ffnen Sie das CD-Laufwerk.
2. Doppelklicken Sie auf den Ordner Installer.
3. Doppelklicken Sie auf den Ordner Volume.
4

Doppelklicken Sie auf setup. Das CliniLogger™-Installationsfenster wird angezeigt.

4 CliniLogger - O X

Itis strongly recommended that you exit all programs befare unning this | |
installer. Applications that run in the background, such as vins-scanning |
utilities, might cause the installer to take longer than average to complete. ]

Please wat while the installer initializes

Cancel

Abbildung 48: Initialisierung von CliniLogger™

Wenn die Initialisierung abgeschlossen ist, wird der folgende Bildschirm angezeigt.

e ]

Destination Directory
Select the primary installation directory.

All software will be installed in the following locations. To install software into &
different location, click the Browse button and select another directary.

Directory for CliniLogger
|C:-.Fmgram Files (x86)\CliniLogger®. |

Browse.

Directory for Mational Instiuments products

|c- Program Files (<B6J\National Instruments" | Browse.

<< Back Mext>> LCancel

Abbildung 49: Installation von CliniLogger™
5. Sie kdnnen den Installationspfad andern, indem Sie auf ,Browse* klicken und einen

neuen Speicherort auswahlen. Klicken Sie auf ,Next“. Das Fenster mit der
Lizenzvereinbarung wird angezeigt.
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6. Wahlen Sie ,| accept the above License Agreement(s)” und klicken Sie auf ,Next".
Das Fenster ,Start Installation“ wird angezeigt.

173 CliniLogger - o X

Start Installation
Review the following summary before continuing.

Cannot install
* NIVISA 5.4 [higher version already installed)
Fun Time Support (higher version alieady installed)

Adding o1 Changing
* CliniLogger Files

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

Save File... << Back Next > Cancel

Abbildung 50: Installation starten

7. Klicken Sie auf Next. Der Fortschritt der Installation wird auf einer Fortschrittsleiste
angezeigt, bis der Vorgang abgeschlossen ist.

¥ CliniLogger - O x

Overall Progiess: 858% Complete

<< Back Mext »>
Abbildung 51: Installationsfortschritt
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Wenn die Installation abgeschlossen ist, wird das Fenster Installation
Complete angezeigt:

147 CliniLogger - O X

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

<< Back Mewt >»

Abbildung 52: Installation abgeschlossen

8. Klicken Sie auf Finish, um die Softwareinstallation abzuschlieRen und das Fenster
zu schliefRen.

9. Kopieren Sie den Ordner ,User Ver XX* von der CD auf lhren Desktop.

10. Sie kénnen jetzt den Ordner ,User Ver XX.“ 6ffnen und zum Starten der Anwendung
auf die Datei ,Clinilogger.exe” klicken.
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Verwenden der CliniLogger™ Viewer-Anwendung
Daten herunterladen

Sie kénnen Daten vom CliniLogger™-Gerat in die CliniLogger™ Viewer-Anwendung
auf dem PC herunterladen.

So wird die CliniLogger™-Anwendung gestartet:
1. Klicken Sie im Windows Start-Menl auf ,Programs*” > CliniLogger.
2. Klicken Sie auf das CliniLogger™-Symbol. Das CliniLogger™-Fenster wird angezeigt.

@ CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger ]

Load Logger data

Clear logger

Load stored data

aum

WYersion 1.6.3

Abbildung 53: Das CliniLogger™-Anwendungsfenster
3. Verbinden Sie das CliniLogger™-Gerat mit dem seriellen COM1-Anschluss des PCs.

HINWEIS:  Uberpriifen Sie, ob das CliniLogger™-Gerét mit COM-Anschluss
1—-10 verbunden ist. Alternativ kbnnen Sie das Gerét liber einen
USB-Anschluss mit dem RS232-Adapter verbinden.

4. Klicken Sie auf Connect to Logger. Die Software Uberprift den COM-Port, mit dem

der CliniLogger™ verbunden ist. Warten Sie, bis die Meldung [ EafifEcEsd

angezeigt wird.

5. Klicken Sie auf Load Logger data und warten Sie, bis die Meldung ' Cemplete 2
angezeigt wird.

6. Klicken Sie auf Store data und wahlen Sie einen Dateinamen und einen
Speicherort aus.

7. Klicken Sie auf View data, um das Diagramm zu 6ffnen.

8. Sie konnen auch auf Convert to Excel klicken, um die Daten im Excel-Format
anzuzeigen.

9. Klicken Sie auf Clear logger, nachdem Sie die Daten gespeichert haben,
um das Gerat fur die ndchste Verwendung vorzubereiten.
HINWEIS: Sie miissen die Daten auf dem CliniLogger™ nach jedem
Patienten manuell I6schen, da der CliniLogger™ ansonsten die
Daten vom friihesten Patienten im Datensatz des CliniLogger™
weiter sichert.
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Heruntergeladene Daten anzeigen
So zeigen Sie heruntergeladene Daten an:

1. Doppelklicken Sie auf das CliniLogger™ Viewer-Symbol. Das CliniLogger™-Fenster
wird geoffnet.

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger l

Load

Wersion 1.8.3

Abbildung 54: Das CliniLogger™-Fenster

2. Klicken Sie auf Load stored data und wahlen Sie die Datei aus, die Sie
anzeigen mdchten.

@ Choose or Enter Path of File X
Lookin: [ || DATA sl e BckEr
;g]’ Mame . Date modified Type
§ [ BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/201910:54 AM  DAT File
Quick access
Desktop
Libraries
This PC

Abbildung 55: Fenster zur Auswahl der CliniLogger™-Datei.
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DDT-320-000-DE Rev. 004

Nach dem Laden der Daten wird die Meldung ,,Complete” angezeigt

CliniLegger

>

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger i

Load Logger data
Store data
View data |

Convert to Excel i

Clear logger

| Load stored data i Complete

| QuIT |

Data is loaded from file: ChUsers\CVu'\Desktop',

Abbildung 56: Meldung ,,Complete“.

3. Klicken Sie auf View data, um das Diagramm zu 6ffnen.

4. Klicken Sie fur die Excel-Konvertierung auf Convert to Excel. Die Daten werden

im Excel-Format angezeigt.
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CliniLogger™-Anzeigefenster

Startzeit- und -datum

CliniLogger Viewer

SW-Version des Gerats  Schlief3en

TECHNOLOGIES

' Y

BELMONT
MEDICAL Dateand Time 2019/7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1

46.5+

400

- E
15.0°

10.07

5.0

0.0-
00:00

35.0—5 )
£ 507
£ 0]

Time (hour:min)

! Full Time Scale

l

Core 0] ’K el
Surface =] ’K 3.8
Set-point [m][.". || 335

| W ow |

Bring cursor to center

== ETEY

0.5+

=&

T.st

1.

Error [
T.Step,C |o =

Cooling Neonate

4
Heat ]|
Cool

Garment On/Off | [
y———F

Garment Heat ™
Garment Cool  |™m

Abbildung 57: CliniLogger™-Anzeige-Panel

Im CliniLogger™Anzeigefenster werden die folgenden Daten angezeigt:

e Startzeit und -datum, die vom Thermoregulationsgerat
(CritiCool® MINI) tibermittelt wurden

o Softwareversion des Thermoregulationsgerats

e Schaltflache ,Close window"

¢ Funktionsauswahlbereich: Steuerungstasten

o Grafik-Anzeigebereich mit einer grafischen Darstellung
der Variablen vom Thermoregulationssystem.
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Grafik-Anzeigebereich

Cursor-Linile
46.5= I
40.0—:
S, —
35.0—; [N P n
‘:”30.0—; ]‘
23.0—;
20.0—5
- :
15.0—:
10.0—5
5.0—2
0.0—:, .
00:00 273:03
Time in)
s 1l
%‘ g lm @l B
O s TP s + SR W
Heat |

Abbildung 58: Grafik-Anzeigebereich
Der Grafik-Anzeigebereich umfasst drei Abschnitte:

¢ Temperaturgrafiken: Sollwert, Kern- und Oberflachentemperatur
als Zeitfunktion

¢ Modi- und Fehlerbereich: Thermoregulationsmodi,
Erwarmungsstufe und Fehler als zeitliche Funktion

e Bereich fir Gerate-Funktionsstatus: ,Heat/Cool*
(Aufwarmen/Abkuhlen) und ,Pump On/Off* (Pumpe Ein/Aus)
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Funktionsauswahlbereich

Teme

| 273
Surface E‘A 29

Set-point [m] I 35
B8 Patient T\ 00:00

Bring cursor to center

Bl 2o

Core Ol

[ FulTimescale |
| Modes Table ‘| Errors ‘

Error ,ﬁ
TStepC 0 |
Powerlp Cooling Adutt
Garment Heat ,x
Garment Cool ,ﬁ
Garment On/Off l_

=

Abbildung 59: Beispiel: Bereich fiir Funktionsstatus

Der Funktionsauswahlbereich umfasst Tasten, mit denen der Grafik-Anzeigebereich
verandert werden kann, z. B. durch Vergréfiern und Verkleinern, Hin- und Herwechseln
zwischen Zeitbereichen und Einblenden von Detailinformationen zu angezeigten Daten.

Steuerungsschaltflachen des Temperatur-Diagramms:

Mit diesen Schaltflachen definieren Sie die Form der Kurven im Temperatur-
Diagrammbereich, das Heizen/Kihlen-Schaubild und das Wasserdurchfluss-Schaubild.

Core O Garment Heat S ™ .
rrors ™
Surface O P Garment Cool e . e I_
emp.step, ™
Set-point [m] Garment Onfoff "—

Temperatureinstellungen Wrap-Einstellungen  Fehler/Temp.-Stufen- Einstellungen

Abbildung 60: Beispiel: Modi- und Fehlerbereich

Mit den Steuerungsschaltflachen des Temperatur-Diagramms kann die Anzeige
der einzelnen Temperatur-Diagramme verandert werden.
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Schaltflachen zum Ein-/Ausblenden

Verwenden Sie die Schaltflachen zum Umschalten der Temperatureinstellungen,
um die einzelnen Temperatur-Diagramme ein- oder auszublenden.

Farbschaltflichen |
Mit diesen Schaltflachen kénnen Sie die Merkmale der Grafik und die Farben anpassen.

HINWEIS: Es wird empfohlen, die Standardeinstellungen beizubehalten.

Schaltflachen zum Anpassen der Anzeige
Unterhalb der Temperaturschaltflachen werden drei Schaltflachen angezeigt

Bl el

Hand — Klicken Sie mit der Maus auf die Handschaltflache E und bewegen Sie den
Hand-Cursor in den Temperatur-Diagramm-Bereich. ,Greifen“ Sie die Kurve, indem Sie
die linke Maustaste dricken und die Maus verschieben.

Durch Bewegen der Maus in der Horizontalen werden die Diagramme horizontal,
d. h. im Zeitverlauf, bewegt. Durch Bewegen der Maus in der Vertikalen werden die
Diagramme vertikal, d. h. Gber den Temperaturbereich, bewegt.

Zoom — Durch Klicken auf die Zoom-Schaltflache werden 6 Zoom-Modi angezeigt:

Tabelle 16. Zoom-Werkzeug-Schaltflichen

Schaltflache | Darauf klicken, um ... So wird die Funktion verwendet ...

zur Grafikanzeige in
der Standardeinstellung
(ohne Zoom)

zurtckzukehren
1‘, symmetrisch auf der Klicken Sie auf diese Zoom-Werkzeugtaste.
A X- oder Y-Achse zu Bewegen Sie den Cursor mit der Maus auf das
verkleinern Temperatur-Diagramm. Das Symbol des

Cursors andert sich in das Symbol der
Schaltflache. Klicken Sie nun zum Verkleinern
die Maustaste. Sie kénnen mit jedem Klick
mehr verkleinern.

DDT-320-000-DE Rev. 004 Belmont Medical Technologies Seite 107 von 115



Kapitel 8: Installations- und Bedienungsanleitung fir CliniLogger™

Schaltflache | Darauf klicken, um ... So wird die Funktion verwendet ...
e symmetrisch auf Klicken Sie auf diese Zoom-Werkzeugtaste.
* der X- oder Y-Achse Bewegen Sie den Cursor mit der Maus auf

zu vergroflern das Temperatur-Diagramm. Das Symbol

des Cursors andert sich in das Symbol der
Schaltflache. Klicken Sie nun zum Vergrofern
die Maustaste. Sie kénnen mit jedem Klick

mehr vergrofiern.

eine VergrolRerung Klicken Sie auf diese Zoom-Werkzeugtaste.

der XY-Achse in
einem Feld zu
erstellen

Bewegen Sie den Cursor mit der Maus auf
das Temperatur-Diagramm. Das Symbol
des Cursors andert sich in das Zoom-Symbol.

Drucken Sie die linke Maustaste und wahlen
Sie das Kastchen im Diagramm aus, um die
Ansicht zu vergroRern. Wenn Sie die Maustaste
loslassen, wird die vergrof3erte Ansicht
angezeigt.

auf der X-Achse
im Zeitverlauf zu
vergréfern

Klicken Sie auf diese Zoom-Schaltflache,
bewegen Sie den Zoom-Cursor mit der Maus
zum gewdunschten Zeitpunkt, klicken Sie darauf,
um die Linie flr das untere Limit einzugeben,
halten Sie die linke Maustaste gedrickt und
ziehen Sie die Maus horizontal bis zum Ende
des gewinschten Zeitraums. Wenn Sie die
Maustaste loslassen, wird die vergréRerte
Ansicht angezeigt.

Bewegen Sie den Zoom-Cursor mit der Maus
zur gewlinschten unteren Temperaturgrenze,
klicken Sie darauf, um die untere Grenzlinie
einzugeben, halten Sie die linke Maustaste
gedrickt und ziehen Sie die Maus vertikal.

auf der Y-Achse im
@I Temperaturverlauf
zu vergroflern

Lassen Sie die Maustaste los, um die
vergroRerten Temperatur-Diagramme in dem
gewahlten vertikalen Bereich anzuzeigen.

So kehren Sie nach dem VergréRern zur gesamten Zeitskala zuriick:

1. Klicken Sie auf | Full Tmescale |,

Das Diagramm kehrt zum gesamten Zeitbereich zuruck, ohne dass
sich die Temperaturskala verandert.

HINWEIS: Klicken Sie zum Wiederherstellen der urspriinglichen Ansicht

auf die Schaltflache zum Aufheben des Zooms ERE|.
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Kapitel 8: Installations- und Bedienungsanleitung fir CliniLogger™

Cursor-Linie

Die Temperaturwerte auf der Cursor-Linie erscheinen im Fenster neben
dem Kurven-Farbfenster.

Core 0O I_
Surface O W
Set-point  [m] l_

I Bl Cursor 20:32 f

Sie kénnen die Zeit der Cursor-Linie auf der Grafik andern (siehe Cursor-Linie
im Grafikanzeigebereich).

So stellen Sie die Zeit am Cursor ein:

1. Verwenden Sie die Tastatur, um die erforderliche Zeit im Textfeld Cursor
einzugeben. Achten Sie darauf, dass Sie die Zeit wie im Diagramm angezeigt
eingeben (und im Format HH:MM).

2. Drucken Sie die EINGABETASTE.

Der Cursor bewegt sich nun zum ausgewahlten Zeitpunkt und es werden
die Temperaturen dieses neuen Zeitpunkts unter ,Temperaturen® angezeigt.

So bewegen Sie die Cursor-Linie im Zeitverlauf (entlang der X-Achse):

3. Klicken Sie mit dem Cursor auf das Symbol -

4. Bringen Sie das Pluszeichen (+) auf die Cursorposition. Das + verwandelt
sich in eine Doppellinie.

5. Bewegen Sie nun die Doppellinie mit der Maus auf eine neue Cursorposition.

HINWEIS: Die Temperaturwerte an der Cursorposition erscheinen im Fenster neben
dem Kurvenfarben-Fenster.

Modi- und Fehlerbereich

In diesem Bereich werden die folgenden Informationen angezeigt:

Systemmodus, gekennzeichnet durch Buchstaben (siehe Tabelle Modus-Codes),
und eine vertikale Linie.

Erwarmungsstufen zwischen 0 °C und 0,5 °C, wie im pink unterlegten Beispiel
dargestellt (die Stufe betrug zuerst 0,4 °C und anderte sich dann zu 0,2 °C).

Fehler: Zeitraum ohne Regulierung, im Beispiel, weil das System angehalten
wurde (gelbe Markierungen).

Abbildung 61: Beispiel fiir Modi- und Fehlerbereich
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Kapitel 8: Installations- und Bedienungsanleitung fir CliniLogger™

Tabelle 17: CliniLogger Modus-Codes

Code Bedeutung

A Hochfahren Kahlen Erwachsene
B Hochfahren Kahlen Neonatal

C Hochfahren Erwarmung Erwachsene
D Hochfahren Erwarmung Neonatal

E Hochfahren Wiedererwdrmung Erwachsene
F Hochfahren Wiedererwarmung Neonatal

G Hochfahren Standby

H Hochfahren Moduswahl Erwachsene
I Hochfahren Moduswahl Neonatal

J Kahlen Erwachsene

K Kuhlen Neonatal

L Erwarmung Erwachsene

M Erwarmung Neonatal

N Wiedererwarmung Erwachsene

O Wiedererwarmung Neonatal

P Standby

Q Modusauswahl Erwachsene
R Modusauswahl Neonatal

DDT-320-000-DE Rev. 004 Belmont Medical Technologies Seite 110 von 115



Kapitel 8: Installations- und Bedienungsanleitung fir CliniLogger™

Bereich fur Funktionsstatus — ,,Heat/Cool“ und ,,Pump On/Pump Off*

Die Grafiken zeigen den Status des Wraps an: Die Modi Heat/Cool (Warmen/Kuhlen)
sowie die Einstellung On/Off (Ein/Aus) fur den Wasserkreislauf im Wrap.

Garmenk Heat

F™ |
Garment Cool =
i

Garment OnJiOFf

oo INIENDE  WID SNSRI I N Y I
Cool -

|

IR0 O N 1 i

Heat/Cool — Wenn CritiCool® MINI das Wasser im Tank kihlt, ist die Linie blau. Wenn
das Gerat das Wasser im Tank erwarmt, ist die Linie rot.

Pump On/Off (Pumpe ,Ein/Aus®) — Wenn die Pumpe Wasser in den Wrap pumpt,
ist die Linie griin. Wenn das Wasser im CritiCool® MINI-Gerét intern zirkuliert
(d. h. im Standby-Modus), ist die Linie weil3.
Zu Excel konvertieren
Sowird in eine Excel-Datei konvertiert:

1. Wabhlen Sie im Menufenster von CliniLogger™ die Option Convert to Excel
aus. Es wird eine Excel-Datei mit zwei Optionen gedffnet:

Messwerttabelle (Blatt 1)

A B C D E F G
1 Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point.  Mode Errors
BT 20237 6129 1620712 M| 3B 329 33T
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
1163|2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
1164|2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
1165|2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
1166|2023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
1167|2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
1168|2023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 328 335K
1169|2023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
1170|2023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
1171|2023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
1172|2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 331 335K
1173|2023/ 8/29 16:32:32 19:31 336 332 335K
1174|2023/ 8/29 16:33:32 19:32 3386 332 335K
1175|2023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
1176|2023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
1177|2023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
1178|2023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
1179|2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
1180|2023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K

Abbildung 62: Abschnitt der Excel-Tabelle.
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Grafikdiagramm

Auf der zweiten Seite der Excel-Datei wird eine grafische Darstellung der Excel-Tabelle
angezeigt, wobei die Y-Achse die Temperaturen und die X-Achse die Excel-
Tabellenzeilen angibt.

365 q

i A, e A A

355

13 s 7 ‘e\ 1 13 15 1«" 19 21 23 :z’ 27 29 31 35 39 ““. 43 45 47 49 51 53 55 57 50 61 63 65 67 69
Abbildung 63: Abschnitt des Grafikdiagramms
Beenden einer Anzeigesitzung
So wird eine Sitzung beendet:

Klicken Sie im Hauptmenu( auf Quit, um die Anzeigesitzung zu verlassen.

Technikersoftware

HINWEIS: Die Techniker-Software lauft erst nach vollsténdiger Installation
der Benutzersoftware. Siehe den Abschnitt ,Installieren der
Software” flir weitere Informationen zu diesem Vorgang.

Installationsvorgang:

e Kopieren Sie den Ordner ,900-00350 CliniLogger Viewer
Software_Tech v1.6.3" von der CD an einen Speicherort
auf dem gewilinschten PC.

e Fuhren Sie die Anwendung ,CliniLogger tech.exe® aus.
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Anhang A: Informationen zu EMS/EMV

WARNUNG!

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere
VorsichtsmaBBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV) und missen gemaR den Angaben zur EMV in den
Begleitdokumenten installiert und in Betrieb genommen werden.

WARNUNG!

Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten nicht ndher als 30 cm
an irgendeinem Teil des Gerats verwendet werden, da dies zu einer
Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerits fiihren kann.

HINWEIS: Die EMV-Tabellen und andere Richtlinien, die im
Bedienerhandbuch enthalten sind, liefern dem Kunden
oder Benutzer Informationen, die fiir die Bestimmung der
Eignung des Geriéts oder Systems fiir die elektromagnetische
Gebrauchsumgebung und fiir das Management der
elektromagnetischen Gebrauchsumgebung unerlésslich sind,
damit das Geréat oder System seinen Verwendungszweck
erfiillen kann, ohne andere Geréte und Systeme oder nicht-
medizinische elektrische Geréte zu stéren.

Die wesentlichen Leistungsmerkmale von CritiCool MINI sind die Genauigkeit des
Temperaturmesssystems, die Wassertemperatursteuerung, Alarme bei unerwarteter
Kerntemperatur und Stoppbedingungen fir den Fall, dass eines der Elemente des
Steuermechanismus ausfallt.

Tabelle 18: Leitlinien und Herstellererkldrung — Emissionen

CritiCool® MINI ist fuir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen.

Der Kunde/Benutzer von CritiCool® MINI sollte sich vergewissern, dass das Gerét in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung Konformitat Elektromagnetische Vertraglichkeit — Richtlinie

Das Gerat darf nicht mit anderen Geraten gestapelt
werden. Die Verwendung von anderen als den von
Belmont angegebenen Zubehdrteilen und Kabeln
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1, Klasse A kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen
oder verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerats und zu einem
unsachgemafien Betrieb fluhren.

Harmonische Emissionen Klasse A Konform
IEC 61000-3-2

Flicker-Emissionen IEC Konform Konform
61000-3-3
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Tabelle 19: Leitlinien und Herstellererkldrung — Storfestigkeit

CritiCool® MINI ist fir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung

vorgesehen.

Der Kunde/Benutzer von CritiCool® MINI sollte sich vergewissern, dass das Gerat in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Prifung der Storfestigkeit

IEC 60601 Konforme Parameter

IEC 61000-4-2

Elektrostatische Entladungen
(ESD)

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

IEC 61000-4-3
Abgestrahlte HF

10 V/im
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

IEC 61000-4-3

Storfestigkeit des
N&herungsfeldes

385 MHz bei 27 V/m, 18 Hz Pulsmodulation

450 MHz bei 28 V/m, 1 kHz Frequenzmodulation + 5 kHz
Abweichung

810 MHz, 870 MHz und 930 MHz bei 28 V/m, 18 Hz Pulsmodulation
710 MHz, 745 MHz und 780 MHz bei 9 V/m, 217 Hz Pulsmodulation

1720 MHz. 1845 MHz und 2450 MHz bei 28 V/m, 217 Hz
Pulsmodulation

5240 MHz, 5500 MHz und 5785 MHz bei 9 V/m, 217 Hz
Pulsmodulation

IEC 61000-4-4

Schnelle transiente elektrische
Storgréfken (Burst)

+ 2 kV fir Wechselstromversorgungsleitungen

100 kHz Wiederholungsfrequenz

IEC 61000-4-5
StofRspannungen (Surge)

+ 1 kV Leitung-zu-Leitung
+ 2 kV Leitung-zu-Erde

IEC 61000-4-6
Leitungsgefiihrte HF

3 Vrms von 150 kHz bis 80 MHz
6 Vrms bei ISM-Bandern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

IEC 61000-4-8

Magnetfelder der Netzfrequenz
50/60 Hz

30 A/m

IEC 61000-4-11

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen

100 % Einbruch fir 0,5 Zyklus bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

100 % Einbruch fir 1 Zyklus
30 % Einbruch fur 25 Zyklen
100 % Einbruch fir 5 Sekunden
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Anhang B: Elektro- und Elektronikaltgerate (WEEE)

Das durchgestrichene Milltonnensymbol auf dem Produkt, in der Literatur oder

auf der Verpackung erinnert Sie daran, dass alle elektrischen und elektronischen
Produkte, Batterien und Akkumulatoren am Ende ihrer Lebensdauer einer separaten
Mullsammlung zugeflihrt werden muss. Diese Anforderung gilt fiir die Europaische
Union und andere Standorte, an denen getrennte Sammelsysteme verfiigbar sind.

Um mogliche Umwelt- oder Gesundheitsschaden durch unkontrollierte Abfallentsorgung
zu verhindern, diese Produkte bitte nicht als unsortierten Siedlungsabfall entsorgen,
sondern an einer offiziellen Sammelstelle zum Recycling abgeben.
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