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Uso del manual

El propdsito de este manual es ayudar al personal sanitario a comprender y manejar
el sistema. Es importante que lea este manual y se familiarice completamente con

su contenido antes de utilizar el sistema. Si no entiende alguna parte de este manual,
o si alguna parte resulta confusa o ambigua en modo alguno, péngase en contacto
con su representante de Belmont Medical Technologies para salir de dudas.

El sistema CritiCool® MINI que se describe en este manual ha sido disefiado para
cumplir los estandares internacionales de seguridad y rendimiento. Solo el personal
sanitario cualificado puede manejar el sistema. Estos operadores deben tener una
comprension total del funcionamiento correcto del sistema.

La informacién proporcionada en este manual no pretende sustituir los procedimientos
habituales de formacién médica.

Este manual debe guardarse siempre junto al sistema. Todo el personal cualificado
que utilice el sistema debe conocer la ubicacion del manual. Para obtener

copias adicionales de este manual, pdngase en contacto con su representante

de Belmont Medical Technologies.

Formacion

Belmont Medical Technologies o su distribuidor autorizado proporcionara formacion
para el usuario del sistema de acuerdo con el uso previsto del dispositivo o sistema.

Es responsabilidad de la gerencia del hospital garantizar que unicamente utilicen
el equipo los usuarios capacitados para manejarlo de manera segura.

Perfil del operador

Las conexiones y ajustes del dispositivo los debe realizar un profesional clinico
experto en termorregulacion.

Aviso importante

Ninguna parte de este manual puede copiarse ni reproducirse de cualquier forma
a través de ningun medio grafico, electronico o mecanico, incluidos sistemas de
fotocopiado, escaneado, escritura o recuperaciéon de informacion, sin el previo
consentimiento por escrito de Belmont Medical Technologies.
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Descargo de responsabilidad

NOTA: Todas las instrucciones relativas a las sondas de temperatura
reutilizables no son aplicables al mercado de EE. UU. ni a otros
mercados seleccionados.

Belmont Medical Technologies no es responsable de los dafios fortuitos o emergentes
ni de los gastos de cualquier naturaleza, deterioro o dafos a otros bienes causados
por lo siguiente:

a. Instalacién, uso y mantenimiento contrarios a las instrucciones,
notas o advertencias de Belmont Medical Technologies que se indican
en este manual.

b. Caso omiso de las advertencias, precauciones y medidas
de seguridad que se indican en este manual.

C. Sustitucion, reparacion o modificaciones no realizadas por personal
autorizado de Belmont Medical Technologies.

d. Uso de accesorios y otros componentes o equipos de otros
fabricantes, tengan o no la garantia de estos fabricantes, que
se hayan acoplado o conectado al sistema después de su instalacién,
a menos que tales accesorios y otros componentes hayan sido
suministrados y conectados o instalados por Belmont Medical
Technologies.

e. Uso del sistema de una manera contraria a la indicada en este
manual o uso del sistema para cualquier propoésito que no sea
el indicado en el manual.
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Definiciones

ADVERTENCIA Indica una situacion que puede poner en peligro al paciente
o al operador del sistema.

PRECAUCION Indica una situacién que puede dafar el equipo.

NOTA: Indica la forma en la que el funcionamiento del sistema puede
ser mas eficiente.

Uso previsto

El CritiCool® MINI es un sistema de termorregulacion, indicado para la monitorizacion
y el control de la temperatura del paciente.

Advertencias

1.

Se deben comunicar al médico las situaciones en que la temperatura del paciente
no responda correctamente, no se alcance la temperatura prescrita o cuando haya
un cambio en el intervalo de temperatura prescrito. Si no se informa al profesional
clinico, pueden producirse lesiones al paciente.

El uso incorrecto de los equipos de termorregulacién puede ser perjudicial para
el paciente.

No conecte sondas himedas a los enchufes del dispositivo CritiCool® MINI.

El usuario debe verificar que no haya liquidos en la unién piel/envoltura durante el
procedimiento. En caso contrario, pueden producirse lesiones en la piel del paciente.

Tras el uso, puede aparecer una marca parecida a la envoltura en la piel del
paciente durante un breve periodo de tiempo.

Es posible que aparezcan o se formen llagas cuando el tejido blando se comprime
entre una prominencia 6sea y la superficie externa. El uso del sistema CritiCool®
MINI no impide la aparicién de llagas.

Para prevenir las llagas, deberan prestarse los cuidados habituales durante
los largos procedimientos de termorregulacion.

No levante ni traslade al paciente utilizando la envoltura. Esto puede provocar
el rasgado y pérdidas de agua.

Tenga cuidado al colocar los electrodos EEG para evitar perforar las envolturas.

. Evite utilizar elementos de aislamiento térmico, como una almohada u otros

articulos, entre la envoltura y el cuerpo del paciente.
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

11. No aplique calentamiento/enfriamiento a las extremidades inferiores durante
el pinzamiento transversal de la aorta. Pueden producirse lesiones térmicas
si el calentamiento/enfriamiento se aplica a las extremidades isquémicas.

12. Las envolturas no pueden colocarse sobre parches transdérmicos.
13. Las envolturas no deben entrar en contacto con heridas abiertas.

14. No toque el cable plano detras de la pantalla y el paciente simultaneamente.

Precauciones

15. Siga las notas de advertencia indicadas en las diferentes secciones de este manual.

16. Unicamente puede utilizar el sistema CritiCool® MINI el personal capacitado y
familiarizado con todos los procedimientos operativos del sistema y que haya
recibido la certificacion de Belmont Medical Technologies o sus agentes autorizados.

17. Si se detectan fugas o humedad en la manguera de conexion o en la envoltura,
apague el dispositivo CritiCool® MINI, desconecte el cable de la fuente de
alimentacion y corrija el problema antes de continuar.

18. Si el dispositivo emite una alarma o presenta una pantalla distinta de la pantalla
estandar de Belmont Medical Technologies, el operador debe proceder segun
el mensaje en pantalla o las instrucciones de solucion de problemas
(consulte Capitulo 7: Solucién de problemas.).

19. Evite los pliegues en la envoltura, ya que pueden obstruir el flujo de agua.

20. No bloquee las rejillas de ventilacion del dispositivo CritiCool® MINI. El aire
debe poder fluir libremente hacia dentro y fuera para enfriar la unidad.

21. Utilice agua estéril o filtrada 0,22 um. No use agua desionizada o agua creada
por ésmosis inversa ya que puede promover la corrosiéon de los componentes
metalicos del sistema.

22. Cuando se obtienen imagenes de rayos X en un paciente que lleva una envoltura,
pueden aparecer las sombras de la envoltura en la pelicula radiografica.

23. No inserte ningun objeto afilado entre el paciente y la envoltura.

24. L ea todas las instrucciones de los fabricantes relacionadas con las sondas
de temperatura o los adaptadores de la sonda de temperatura suministradas
por Belmont Medical Technologies.

Seguridad de compatibilidad electromagnética

Para garantizar un uso seguro del CritiCool® MINI, es necesario mantenerlo a una
distancia segura de los dispositivos que emitan energia de radiofrecuencia (RF).

Consulte en el Anexo B las distancias de separacidén recomendadas entre el CritiCool®
MINI y la fuente de RF.

Uso inadecuado

El uso incorrecto del sistema CritiCool® MINI puede provocar lesiones en la piel, riesgos
de descarga eléctrica y cambios intensos de la temperatura corporal.
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Etiquetas
Etiquetas del dispositivo CritiCool® MINI

BELMOMT
%MEDIEAL CRITICOOL® MINI C €
200-00336 e XXX A ® S
YYYYMMXOXOXXCM
100-240 VAC 50/60Hz, 350Watt R Cnly E
BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD, BILLERICA, MAD1821 LISA

USA: 1855 397 AT4A5 WORLOWIDE: +1 STR.&683.0212
WAW.BELMONTMEDTECH COM 20YY-MM-DD

EMERGO EURDOPE BY MEDENWOY SWITZERLAND
WESTERVODRTSEDIJK 50 GOTTHARDS TRASEE 28
BI0E DG

SEET AT ARNHEM

THE RETHERLANDS SWITZERLAND

[uoi] - s

01 OT2S0T07 S8 3 TR

Y I AR R TR eIy

CRITICOOL MINI

28 3607 %
(Cara Time. T

fulls

BELMONT
j MEDICAL
TECHNOLOGIES

Figura 1: Ubicacién de las etiquetas del dispositivo CritiCool® MINI
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Simbolos de las etiquetas
Tabla 1: Etiquetas y simbolos

Descripcién Simbolo
La marca de conformidad CE indica que el producto ha recibido
la aprobacion europea para la Directiva de productos sanitarios c €
93/42/CEE.

Tensiéon de CA /\/

Fusible —|— 1
El numero de serie de este producto SN
Numero de pieza del catalogo REF
Representante europeo autorizado EC|REP
Representante autorizado de Suiza CH|REP

Precaucion: Consulte el manual del usuario

Equipo de tipo BF

Reciclaje segun las normas de RAEE

Fecha de fabricacion Ml
XXIXXIXXXX

Nombre del fabricante

1) > B>

E
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Capitulo 1: Precauciones de seguridad

Descripcién Simbolo

Pais de fabricacion @I
No empujar @
Consultar el manual/folleto de instrucciones @

La venta y el uso de este instrumento se restringen R
exclusivamente a personal médico cualificado. Only

Identificador Unico del dispositivo U DI

Instrucciones de uso

No contiene latex de goma natural @

Dispositivo médico D
No reutilizar ®
No es seguro si se realiza una RM @
Utilice exclusivamente agua estéril o agua filtrada a 0,22 pym. % ?9
El uso de agua del grifo no esta permitido. D

Instrucciones de uso electrénicas (e-IFU)
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

Capitulo 2: Descripcidn del sistema

El CritiCool® MINI es un sistema de termorregulacion, indicado para la monitorizacion
y el control de la temperatura del paciente.

El CritiCool® MINI esta basado en el sistema CritiCool® y ofrece ventajas adicionales
gracias a su tamario reducido y su movilidad.

El sistema CritiCool® MINI realiza el control de temperatura objetivo (Enfriamiento)
de forma precisa y eficaz. El médico preajusta la temperatura deseada con un posible
rango de temperaturas objetivo, desde hipotermia hasta normotermia.

El sistema esta formado por dos componentes: el dispositivo CritiCool® MINI

y la envoltura. El dispositivo CritiCool® MINI funciona como una unidad de control

y como una bomba de refrigeracion/calentamiento que hace circular el agua. La unidad
de control monitoriza la temperatura central del paciente a través de sondas especificas
y, mediante un algoritmo de control de la temperatura corporal integrado, suministra
agua para alcanzar la temperatura en el punto de ajuste deseado. La bomba de
enfriamiento/calentamiento ajusta el agua a la temperatura adecuada y la hace circular
a través de CureWrap® especialmente disefiado.

CureWrap® tiene un disefio en 3D flexible de una sola pieza por el que circula el
agua. Esta disefiada para estar en contacto cercano con una superficie corporal
grande, lo que permite optimizar la transferencia de energia.

ADVERTENCIA La envoltura de Belmont Medical Technologies es un componente
propiedad exclusiva de Belmont Medical Technologies y es la tnica
envoltura aprobada para utilizarse con el sistema CritiCool® MINI. El uso
de cualquier otra envoltura con el sistema puede danar al paciente.

Sistema CritiCool® MINI

El sistema CritiCool® MINI consta de los siguientes elementos:
e Dispositivo CritiCool® MINI
e CureWrap®
e Accesorios

Dispositivo CritiCool® MINI

El dispositivo CritiCool® MINI lleva un microprocesador que controla la temperatura

del agua que fluye dentro de la envoltura utilizada por el paciente. La temperatura del
agua se controla y se mantiene en el punto de ajuste deseado midiendo la temperatura
real del paciente (central y de superficie) y ajustando la temperatura de la envoltura

en consonancia.

El flujo de agua en la envoltura esta regulado por pausas temporizadas del flujo
durante el funcionamiento clinico.

En los modos de enfriamiento y normotermia, durante la fase inicial de la regulacion,
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Capitulo 2: Descripcion del sistema

el ciclo del flujo es de 12 minutos activado y 1 minuto desactivado. En el modo
de recalentamiento controlado, el ciclo de flujo es de 12 minutos activado
y 1 minuto desactivado.

En el estado estable (cuando la temperatura central esta dentro del rango del punto
de ajuste), el ciclo es de 12 minutos activado y 12 minutos desactivado.

Bateria del CritiCool® MINI

El CritiCool® MINI esta equipado con una bateria recargable de iones de litio

que permite que el sistema funcione sin una fuente de alimentacién externa durante
un maximo de 60 minutos. La bateria viene de fabrica con una carga del 30 %

y debera cargarse por completo antes del primer uso.

Conexion del cable de alimentacion

Conecte el cable de alimentacion a una toma de corriente de grado hospitalario.

Conexion a tierra del sistema

Para proteger al paciente y al personal del hospital, es necesario conectar a tierra el
sistema CritiCool® MINI. Por ello, el sistema esta equipado con un cable extraible de
3 conectores que conecta el instrumento a la linea de toma a tierra (toma de tierra
de proteccion) cuando se enchufa en la toma de 3 clavijas correspondiente.

ADVERTENCIA No utilice un adaptador de 3 a 2 cables con este instrumento.

Advertencias

La carga debe realizarse en una zona a prueba de incendios, alejada de entornos
inflamables.

La carga debe realizarse a una temperatura ambiente de entre 4 °C y 30 °C
(39,2 °F - 86 °F).

Utilice unicamente el cable de alimentacién original de Belmont Medical Technologies
suministrado con el enchufe de conexion a tierra.
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Caracteristicas externas

Vista delantera
Clave — Vista frontal del CritiCool MINI:

1. Pantalla tactil 9. Salida para temperatura
2. Botones funcionales central
3. Boton d dido/ q 10. Conector de acoplamiento
- boton de encendidoiapagado rapido de entrada de agua
4. Indicador de la bateria 11. Conector de acoplamiento
5. Indicador de CA rapido de salida de agua
6. Altavoz 12. Indicador de nivel de agua
7. Enchufe de sensor interno 13. Tapa del depdsito de agua
8. Enchufe del sensor

de superficie

eo

Figura 2: Vista delantera
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Vista trasera
Clave — Vista trasera del CritiCool MINI:

1. Rejilla de salida de aire 4. Rejilla de entrada de aire
2. Cubierta de la parte trasera 5. Enchufe de alimentacion CA
3. Ventilador 6. Comunicacion RS-232

S &

E—
N

JEAL CRITICOOL MINI
Wk i)
£
=

AC <IN

1oov-240v 4

somowz /1
3 TSARZSOV

Figura 3: Vista trasera
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Cobertor/Envoltura

Descripcion general

La envoltura es un cobertor de una pieza con tubos de entrada y salida de flujo

que hacen circular el agua en los canales de la envoltura. Esta disefada para facilitar
la envoltura de las partes individuales del cuerpo (pecho, brazos, muslos, etc.)

para maximizar la cobertura de la superficie.

Descripcion y uso previsto
La envoltura es:

Desechable
Biocompatible
Libre de latex
Antiestatica
Ajustable

Cada seccion de la envoltura permite envolver por separado el area adecuada del
paciente para asegurar la maxima cobertura de la superficie corporal. La envoltura
esta disefada para ajustarse holgadamente. Para mas informacion, revise el folleto
de instrucciones de uso de CureWrap suministradas con la envoltura.

Los puntos de entrada y salida del agua son secciones cortas de tubos que incluyen
un conector de acoplamiento rapido (CAR), y estan soldadas a lugares convenientes
en los bordes de la envoltura.

El disefio de la envoltura permite al médico cubrir una superficie maxima segun
sea necesario.

ADVERTENCIA Las envolturas estan disefiadas para uso en un solo paciente.
La reutilizaciéon puede causar contaminacion cruzada y/o irritacion.

Material de la envoltura

¢ Lado del paciente: polipropileno no tejido
o Exterior: tejido de rizo peinado

Tiempo de uso

e La envoltura puede utilizarse un maximo de 5 dias. Se recomienda
sustituir la envoltura si se ensucia.
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Diseino de envoltura seleccionado

Las envolturas estan disponibles en diversos tamafios y se seleccionan en funcion
del tamafio del paciente.

Tabla 2: CureWrap®

Largo/ancho (m)

CureWrap® NiUmero de pieza | Peso del paciente de Ia envoltura
CureWrap® para bebé 508-03518 2,5-4,0 kg 0,659/0,448
CureWrap® para bebé 508-03521 4,0-7,0 kg 0,698 /0,602

® i 2,5-4,0 kg (X4 0,659/0,448
CureWrap® de varios PED-SM008 g (X4)y
tamarios para bebés 4,0-7,0 kg (X4) 0,698 / 0,602

Accesorios

Los siguientes accesorios estan disponibles para utilizarse junto con el sistema

CritiCool® MINI.

Sondas de temperatura

Uso previsto

Las sondas de temperatura central se utilizan para medir la temperatura central

del paciente.

Las sondas de temperatura de superficie se utilizan para medir la temperatura
de superficie del paciente en una ubicaciéon que no esté cubierta por la envoltura.

NOTA: Las sondas de temperatura reutilizables no se comercializan
en los EE. UU. ni en otros mercados seleccionados.
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Sondas de temperatura reutilizables

Hay tres sondas de temperatura codificadas por colores: central (gris), superficie
(verde) y central para bebés (gris). Las sondas de temperatura, tanto centrales como
de superficie, deben conectarse al dispositivo CritiCool® MINI. La sonda de temperatura
central debe introducirse en el paciente y la sonda de temperatura de superficie debe
fijarse al paciente para que el dispositivo funcione correctamente.

PRECAUCION La limpieza, desinfeccion y esterilizacién de las sondas de
temperatura reutilizables deben realizarse segun las instrucciones
del fabricante. Consulte la guia del usuario del fabricante
para obtener mas detalles.

Sonda de temperatura central

La sonda de temperatura central (gris) mide la temperatura corporal interna cuando
se introduce en el cuerpo del paciente. El conector del cable de la sonda se inserta
en el enchufe gris central situado en la parte delantera del dispositivo CritiCool® MINI.

Sonda de temperatura central para bebé

La sonda de temperatura central para bebé (gris) mide su temperatura corporal
interna cuando se introduce en el cuerpo del paciente. El conector del cable de
la sonda se inserta en el enchufe gris central situado en la parte delantera del
dispositivo CritiCool® MINI.

Sonda de temperatura de superficie

La sonda de temperatura de superficie (verde) mide la temperatura de la superficie
del cuerpo cuando se fija a la piel del paciente. El conector del cable de la sonda
se inserta en el enchufe verde de temperatura de superficie situado en la parte
delantera del dispositivo CritiCool® MINI.

Nota: El tiempo de respuesta del CritiCool MINI para ofrecer los resultados
de todas las sondas de temperatura una vez conectadas y aplicadas
al paciente es inferior a 60 segundos.
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Sondas de temperatura desechables

Las sondas de temperatura desechables estan conectadas a dos adaptadores
diferenciados por color: gris (central) y verde (superficie). Ambos adaptadores
son reutilizables. Para que el dispositivo funcione correctamente, la sonda

de temperatura central debe introducirse en el paciente y la sonda de temperatura
de superficie debe fijarse al paciente.

PRECAUCION Antes de utilizarlas, compruebe el envase y la fecha de caducidad
de las sondas de temperatura desechables. Si el precinto del
envase no esta intacto o las sondas han superado la fecha
de caducidad, no las utilice. Revise las instrucciones de uso
y las contraindicaciones de las sondas antes de utilizarlas.

Sonda de temperatura de superficie desechable:

La sonda de temperatura de superficie desechable se conecta al adaptador de
temperatura de superficie reutilizable (verde). El adaptador se conecta al enchufe
verde de temperatura de superficie situado en la parte delantera del dispositivo
CritiCool® MINI. La sonda de temperatura se fija a la piel del paciente y mide la
temperatura de la superficie corporal.

Sonda de temperatura central desechable

La sonda de temperatura central desechable se conecta al adaptador de temperatura
interna reutilizable (gris). El adaptador se conecta al enchufe gris de temperatura central
situado en la parte delantera del dispositivo CritiCool® MINI. La sonda de temperatura
se introduce en el paciente y mide la temperatura corporal central.

Cable adaptador Sonda de temperatura desechable
Superficie
A
_,// i
e —

PN# 014-00324

PN# 014-00323

Interna

PN# 014-00028

PN# 014-00035 / 014-00036

Figura 4: Conexién de las sondas de temperatura desechables
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Tabla 3: Sondas de temperatura desechables y cables asociados

Numero de pieza | Descripcion

Superficie

014-00324 Cable adaptador para sonda de temperatura de superficie desechable, enchufe
mono de 3,5 mm (1/8”), verde

014-00323 Sonda de temperatura de superficie desechable, conector mono de 3,5 mm (1/8”)
(50/paquete)

Interna

014-00028 Cable adaptador para sondas de temperatura central desechables, Molex, gris

014-00035 Sonda de temperatura central desechable, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/paquete)

014-00036 Sonda de temperatura central desechable, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(40/paquete)

Cable de alimentacién extraible y enchufe

Use el cable de alimentacion para alimentar el dispositivo y cargar la bateria.

Tubos de conexidén para las envolturas

Dos tubos de conexion flexibles reutilizables de 2,5 m de largo conectan
la envoltura al dispositivo CritiCool® MINI para permitir el flujo de agua entre ellos.

Los tubos se suministran como unidad emparejada, con dos conectores de
acoplamiento rapido macho para el dispositivo CritiCool® MINI y dos conectores
de acoplamiento rapido hembra para la envoltura.
Conector macho para vaciar el depésito de agua
El conector macho sirve para vaciar el depésito de agua. Se conecta a la manguera
de desague del conector de acoplamiento rapido situado en los tubos de conexion.
Filtro de agua de recambio

El filtro de agua de recambio sirve para la sustitucion anual del filtro.

Especificaciones del sistema

Consulte las especificaciones del sistema en la pagina siguiente.
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Especificaciones técnicas de CritiCool® MINI

El dispositivo CritiCool® MINI, uno de los sistemas de termorregulacién de Belmont Medical
Technologies, permite la induccién, el mantenimiento y la inversion de la hipotermia de
forma precisa y eficaz. El médico preajusta la temperatura deseada para el paciente con
un posible intervalo de temperaturas de destino, desde hipotermia leve hasta normotermia.

El sistema esta formado por dos componentes: el dispositivo CritiCool y el cobertor
CureWrap®. El dispositivo CritiCool® MINI funciona como una unidad de control que
monitoriza continuamente la temperatura central del paciente cada 133 milisegundos,

y como un dispositivo de enfriamiento/calentamiento que ajusta el agua en circulacion a la
temperatura deseada mediante un algoritmo de control de la temperatura corporal integrado.
CritiCool® MINI esta disefiado para su uso a pie de cama, o bien como un dispositivo de
tratamiento de termorregulacién con la reserva de la bateria durante traslados en el hospital.
La envoltura CureWrap® es una prenda flexible en 3D de una sola pieza por la que circula el
agua. Esta disenada para estar en contacto cercano con un area corporal grande para
optimizar la transferencia de energia.

Unidad de control

Dimensiones fisicas 384 mm anchura x 323 mm fondo x 216 mm altura
(15,11 x 12,71 x 8,5 pulg.)

Peso neto 11 kg/24 1b

Condiciones ambientales de funcionamiento

Temperatura | De 5 °C a 40 °C (41-104 °F)

Humedad 10 a 93 %, sin condensacion

Nota: No esta indicado para utilizarse en un entorno rico

en oxigeno.

No utilizar en una atmdsfera con mezclas de anestésicos
inflamables.

Condiciones ambientales de almacenamiento

Temperatura ambiente De -15°C a +45 °C (5-113 °F)

Humedad 10 a 93 %, sin condensacion

Vida atil 7 anos

Hardware

Potencia de entrada de electricidad 100-240 VCA 50/60 Hz

Consumo maximo de potencia 350 vatios

Potencia de la bateria lones de litio, 14,8 V/ 10,4 A

Tiempo util en la bateria Hasta 1 hora

Tiempo de carga de la bateria 6 horas (cargador interno)

Ciclo de vida de la bateria Aproximadamente el 70 % de la capacidad después de 500 ciclos
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Intercambiadores térmicos

Tecnologia Peltier - Enfriadores termoeléctricos (ETE)

Puertos externos

3 Puertos en serie aislados

Tamafio de la pantalla LCD

Pantalla a color de 144,8 mm/ 5,7"

Resolucion de la pantalla LCD

320 x 240

Interfaz de usuario

Pantalla capacitiva multitactil
5 botones fisicos

Sensores del sistema

2 sensores de temperatura interna: Entrada/Salida de agua
2 sensores de presion

Medidas de seguridad

Tipo de agua:

Proteccién y alarma de sobrepresion
Proteccién y alarma de alta temperatura del agua

Agua estéril o agua filtrada a 0,22 micras

Capacidad del depésito:

1,2 litros (0,317 gal.)

Caudal de la bomba:

1,2 l/minuto

Exactitud de la temperatura del agua:

10,3 °C (0,54 °F)

Rango de temperatura del agua
(flujo de salida):

Canales de temperatura del paciente

Temperatura del paciente

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)

2 canales: 1) Internay 2) Superficie

Exactitud del sensor de temperatura del
paciente

Salida p

Interfaz

10,3 °C (0,54 °F)

ara temperatura central

Clavija telefonica

Aislamiento

3KV

Exactitud del sensor de salida
de temberatura central

10,2 °C (0,36 °F)

Rango del sensor de salida
de temperatura central

Modos de funcionamiento
(continuo)

1645 °C (61-113 °F)

Control de temperatura de destino (Enfriamiento)
RECALENTAMIENTO CONTROLADO
Normotermia

Espera (sin termorregulacion, solo monitorizacién)
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Temperatura del punto de ajuste del paciente

Temp. objetivo predeterm. de recalentam.
controlado

36,5 °C

Rango de tasa predeterm. de recalentam.
controlado

0,05 °C - 0,5 °C por hora

Tasa de recalentam. manual

Ajustable en incrementos de 0,1 °C

Limites de alarma ajustables

Temperatura alta del paciente
Temperatura baja del paciente
Temperatura alta del agua

Informacion mostrada

Gama de tamafos

e Inglés e Francés e Portugués
e Checo e Aleman e Ruso

e Danés e [taliano o Espafiol

e Holandés e Noruego e Sueco

e Finés e Polaco e Turco

Modo de funcionamiento

Tiempo de atencién

Estado del sistema y alarmas

Temperatura del punto de ajuste del paciente
Temperatura de destino del paciente
Temperatura central del paciente
Temperatura de superficie del paciente
Gréfica de temperatura

Modo de técnico y pantalla

Temperatura del agua (flujo de salida)

CureWrap®

44 cm - 60 cm

Tiempo de uso

hasta 5 dias a menos que se manche

Almacenamiento de la envoltura

Vida util

5 anos

Condiciones de temperatura

De 10°Ca 27 °C

Condiciones de humedad

10-90 %

Transporte de la envoltura

Condiciones de temperatura

De -20°Ca60 °C

Condiciones de humedad

20-95 %
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CliniLogger™

CliniLogger™ es un accesorio opcional para los sistemas de
termorregulacion CritiCool® MINI y se utiliza para recopilar
los parametros del sistema durante el procedimiento de
termorregulacion.

Hardware

Conector DB9 para interfaz en serie con CritiCool® MINI

Conector o PC general

Tamaio 35 x 65 mm

Microcontrolador MSP4301611 con las siguientes
caracteristicas:

Controlador — Memorias Flash y RAM integradas
— UART y SPI integrados
— Controlador DMA integrado

Memoria Capacidad de la memoria Flash: 2 MB
5 voltios CC suministrados desde el CritiCool® MINIo el PC
Requisito de general
alimentacion — <20mA
— <100 mW
LED Bicolor (Verde/Rojo)
Tasa de almacenamiento Cada minuto en la memoria Flash
de datos
RS232:

Comunicacién -
en serie — 19200 bps a CritiCool® MINI

— 115200 bps al PC
Temperatura: punto de ajuste, interna, superficie

Tiempo

Circulacion de agua activada/desactivada

Datos recogidos . I
Calentamiento/enfriamiento del agua

Modo de funcionamiento

Errores

Software Aplicacion de PC
CliniViewer
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Capitulo 3: Instalacion

Requisitos previos a la instalacién

Requisitos ambientales y de espacio

El dispositivo CritiCool® MINI debe estar ubicado a no menos de 5 cm (2") de otros
objetos para evitar que se obstaculice la ventilacion del dispositivo CritiCool® MINI.

Cuando se coloque el dispositivo, deben tenerse en cuenta las dimensiones
siguientes del CritiCool® MINI:

384 mm anchura x 323 mm fondo x 212 mm altura (15,11 x 12,71 x 8,5 pulg.)

Requisitos eléctricos
100-240 V 50/60 Hz

ADVERTENCIA Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una red de suministro eléctrico con toma de tierra
protectora. (PE).

Lista del equipo
El sistema CritiCool® MINI incluye los siguientes elementos:

e Unidad de control CritiCool® MINI
e Cable de alimentacion

e Filtro de repuesto

e Manual del operador

e (Guia de referencia rapida

¢ Kit de accesorios para el CritiCool® MINI,
uno de los siguientes:

o Kit de accesorios 200-00200 con sondas
de temperatura reutilizables.

o Kit de accesorios 200-00201 para sondas
de temperatura desechables.
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Desembalaje e inspeccién

La unidad ha sido sometida a pruebas completas de control de calidad antes del envio
y debe estar en funcionamiento en el momento de la entrega.

NOTA: Notifique a su representante autorizado o a su distribuidor de
Belmont Medical Technologies cualquier dafio en el contenedor
antes de abrirlo, o cualquier dafio en la unidad antes del
desembalaje, la instalacion o la comprobacion de la misma.

Desembalaje del CritiCool® MINI de su caja

Mover la unidad — Preparacion

Antes de mover la unidad:

1. Asegurese de que el dispositivo CritiCool® MINI esté apagado,

pulsando el interruptor de encendido/apagado.
2. Asegurese de que todas las conexiones eléctricas estén desconectadas.
3. Asegurese de que la tapa del depdsito de agua esté colocada.
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Capitulo 4: Instrucciones de funcionamiento

Funciones del CritiCool® MINI

El CritiCool® MINI se emplea para la termorregulacion del paciente.

NOTA: El sistema se inicia en una de las dos funciones, segun la
configuracion (consulte la Figura 26: Pantalla de ajustes 1).

La termorregulacion del paciente incluye los siguientes modos:
¢ Enfriamiento: Control de temperatura de destino
e Recalentamiento controlado: recalentamiento lento
e Normotermia

e Este modo solamente aparece cuando se inicia el sistema.
Por otra parte, se encuentra también en el menu de
Servicios.

Controles, funciones, indicadores y conexiones

Interruptor principal de alimentacién

El interruptor principal de alimentacién, situado en la parte delantera de la unidad,
permite conmutar el CritiCool® MINI al estado encendido y apagado. Aparece el panel
de Autodiagnéstico (consulte la Figura 5: Pantalla de autodiagndstico). Al final del
autodiagnéstico, se activara automaticamente una alarma.
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Controles en pantalla del CritiCool® MINI

La pantalla del CritiCool® MINI es una pantalla tactil, con teclas fisicas adicionales
situadas a la derecha del panel:

Tabla 4: Teclas en pantalla del CritiCool® MINI

Icono Descripcién

Menu principal y Cancelar

Mostrar grafica/Cambiar parametros graficos

Tono de alarma encendido/apagado

Abrir panel de ajustes/Cambiar ajustes

Aceptar cambio

NOTA: El icono de alarma es un icono exclusivamente informativo.
Para silenciar una alarma, el usuario debe pulsar la tecla fisica
de la alarma situada a la derecha del panel.

DDT-320-000-ES Rev. 005 Belmont Medical Technologies Pagina 30 de 115



Capitulo 4: Instrucciones de funcionamiento

CAR: conector de acoplamiento rapido

Los conectores de acoplamiento rapido estan situados en la parte delantera
del dispositivo CritiCool® MINI (consulte el circulo mas abajo) y se conectan
a la envoltura mediante los tubos de conexion.

CRITICOOL MINI

®® 3607 5

OK Care Time TTM

Core:

33.4°

Surf:‘acE: 32.7°

F

3352
Set Point

BELMONT
3 MEDICAL

TECHNOLOGIES

Conectores de acoplamiento rapido
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Para conectar los tubos de conexion:

1. Acople los tubos de conexion presionando los extremos metalicos de los tubos
contra cada conector metalico del dispositivo (consulte mas abajo); cuando se
bloquean, suena un clic.

©
% ~
p 7

2. Compruebe que los tubos estén bloqueados tirando suavemente
de ellos hacia usted.
Para desconectar los tubos de conexion:

3. Presione el reborde metalico y saque los tubos de conexion.

Enchufes de las sondas de temperatura

Hay tres enchufes para sondas de temperatura situadas en la parte delantera
del dispositivo CritiCool® MINI:

4. Core: para la sonda de temperatura central.
5. Surface: para la sonda de temperatura de superficie.

6. Core out: para el cable de salida de temperatura central (salida de temperatura).
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Termorregulacion del paciente: funcionamiento paso a paso
Preparar el sistema para su funcionamiento

Para preparar el sistema para su funcionamiento:

1. Coloque la unidad en la posicion deseada segun los “Requisitos ambientales
y de espacio”.

2. Retire la cubierta del alimentador del depdsito de agua y vierta solamente agua
estéril hasta alcanzar el nivel maximo admisible (temperatura minima del agua
13 °C/ 55,4 °F).

3. Observe el indicador de nivel de agua para evitar el desbordamiento del depdsito
de agua. Cierre la cubierta del alimentador del depdsito de agua.

4. Conecte el dispositivo CritiCool® MINI a la fuente de alimentacion.
NOTA: Utilice solo agua estéril o agua corriente filtrada a 0,22 micras.

NOTA: En caso de desbordamiento, consulte la Tabla 6: Mensajes y alarmas
técnicos.
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Funcionamiento del sistema

Para encender el sistema:

1. Presione el interruptor principal de alimentacion, situado en el lado inferior
derecho de la parte delantera de la unidad. (Consulte la Figura 2: Vista delantera
en la pagina 16). Aparecera el panel de autodiagnéstico. Al final del autodiagndstico,
la alarma se activara automaticamente.

CRITICOOL"
MINI
Ejecutando auto evaluacidn

( i

EW wewsiond W22 CS=0x74EQ

Figura 5: Pantalla de autodiagndstico

2. Si el autodiagnéstico descubre una incidencia que puede repercutir en el
funcionamiento, se producira un error de parada. A continuacion, como

ejemplo, se muestra la Parada 4.

Parada 4

Por favor reiniciar

Figura 6: Error de parada

o En este caso, apague el sistema, espere al menos diez minutos vy,
a continuacion, encienda el sistema. Si vuelve a aparecer el error
de parada tras el arranque, un técnico con formacion biomédica de
Belmont debe evaluar el sistema, y se debe proporcionar el nombre
del error (“Parada 4”, en el ejemplo anterior).

¢ El manual de servicios incluye mas informacion sobre resolucion
de problemas para errores de parada.
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3. Tras una correcta autoevaluacion, el sistema comienza automaticamente
a enfriar el agua a través de la circulacion interna (como en el modo Espera)
(consulte Figura 11: Espera)

4. Seleccione la envoltura adecuada, saquela del embalaje y coléquela sobre
la cama del paciente o debajo de este. (consulte la Tabla 2: CureWrap®).

PRECAUCION Interrupciones de corriente

El CritiCool® MINI tiene una reserva de bateria que, si esté cargada,
mantendra funcionando el dispositivo durante una hora como maximo
Si no esta conectado a la alimentacion eléctrica. Si no se restablece
la corriente durante este periodo, el sistema se apagara.

El restablecimiento de la corriente tras el apagado activara el sistema
a la configuracién predeterminada, independientemente del modo
anterior al apagado.

NOTA: Cuando utilice el CritiCool MINI en el modo de enfriamiento, se recomienda
encarecidamente dejar que se ejecute el CritiCool° MINI antes de
conectar las sondas de temperatura y las mangueras para permitir
que el agua se enfrie.

NOTA: No aplique la envoltura al paciente en este momento. La envoltura
no debe fijarse alrededor del paciente hasta que se haya llenado
de agua.

DDT-320-000-ES Rev. 005 Belmont Medical Technologies Pagina 35 de 115



Capitulo 4: Instrucciones de funcionamiento

Inserciéon y conexién de las sondas de temperatura

ADVERTENCIA Para garantizar el uso correcto del dispositivo CritiCool® MINI,
la sonda de temperatura central se debe introducir en el paciente
y la sonda de temperatura de superficie se debe fijar al paciente
conforme a las instrucciones de uso de las sondas.
La localizacién de la sonda de temperatura de superficie
es una decision clinica. Todas las sondas de temperatura
miden directamente la temperatura.

1. Conecte la sonda de temperatura central o el cable adaptador gris (reutilizable
o desechable) al enchufe con la etiqueta “CORE” codificada en color gris, en la parte
delantera del dispositivo al lado derecho. (Consulte Vista delantera en la pagina 16).

2. Introduzca la sonda de temperatura central (reutilizable o desechable) en el recto
o el esofago del paciente.

3. Conecte la sonda de temperatura de superficie o el cable adaptador verde
(reutilizable o desechable) al enchufe con la etiqueta “SURFACE” codificada
en color verde, en la parte delantera del dispositivo en posicién central.

4. Fije las sondas de temperatura de superficie (reutilizables o desechables)
a una zona de piel expuesta con cinta adhesiva. Cuando el paciente quede
cubierto con la envoltura, la sonda de temperatura de superficie no debe estar
debajo de la envoltura CureWrap ni tapada con nada.

NOTAS:

e El dispositivo CritiCool® MINI no inicia la termorregulacion
si la sonda de temperatura central no esta correctamente
colocada en el paciente. Asegurese de que se monitorice
al paciente en todo momento.

e Las sondas de temperatura desechables tienen que
conectarse a un adaptador. Asegurese de conectar
la sonda a su adaptador correspondiente (fijese en el
etiquetado del adaptador).

o Asegurese de leer y seguir las instrucciones de uso indicadas
en la sonda de temperatura que vaya a utilizar, prestando
especial atencion a las indicaciones y contraindicaciones.
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Conexion de las mangueras de agua (tubos) al CritiCool MINI
Los conectores de acoplamiento rapido (CAR) se localizan en la parte delantera
del dispositivo CritiCool® MINI.

Para conectar los tubos de agua al CritiCool® MINI:

1. Antes de conectar los tubos de agua, presione el reborde metalico
en cada CAR para ajustar la "posicion abierta" del conector.

2. Presione los tubos de conexién contra los conectores para bloquearlos.
Cuando se bloquean, suena un clic.

3. Compruebe que los tubos estén bloqueados tirando suavemente
de ellos hacia usted.

4. Conecte los tubos de agua a la envoltura y al CritiCool® MINI.
Abra las abrazaderas de la envoltura si es necesario y esta se llenara
automaticamente.

5. Cuando la envoltura esté llena, asegurela fijandola al paciente. Consulte
el folleto de instrucciones de uso de la envoltura suministrado con cada
envoltura.

NOTA: Si los tubos no estan correctamente conectados al dispositivo

o las abrazaderas hacia la envoltura estan cerradas, el agua
no fluira hacia la envoltura y desaparecera el simbolo OK en la
esquina superior izquierda.

Para desconectar los tubos:

e Presione el reborde metalico y saque los tubos de conexion.

NOTA: El agua puede gotear de los tubos de entrada de las envolturas.
Asegurese de que no haya ningun dispositivo eléctrico ni toma
eléctrica debajo de la entrada de agua del CritiCool® MINI o de
los tubos de la envoltura.
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Activacion del sistema

Tras el autodiagndstico, aparecera la pantalla de Elija Modo, con el modo
de gestion de temperatura de destino (Enfriamiento) resaltado.

0 Maguina en esperal E

Por favor Elija Modo:
Enfriamiento ,"_ RERe (e
Gestién de temp. de e
destino
Recalent. e VECIO

A Controlado g

Recalent. lento

Figura 7: Seleccién del modo tras la puesta en marcha

NOTA: En la version 2.1 & 2.2 del software, el sistema siempre mostrara
la pantalla de Elija Modo después del autodiagnéstico, cada
vez que se encienda el dispositivo, sin importar la secuencia
de apagado anterior.

Toque el modo deseado y después toque OK.

Aparece el panel de control de la pantalla principal de termorregulacion.

® 009 #

OK Tiem pode cuidado  Enfriamiento

Central:
36.7
Superficie: 36.1°
] ] ] ] ] ] 1w ] ] ] ] ] ] ] I
33.5° C Y
Funto ajuste :

Figura 8: Pantalla principal

Una vez que el CritiCool® MINI esté encendido, todas las funciones se controlan
mediante la pantalla tactil LCD. Como alternativa, las teclas fisicas del panel de

control y las pantallas visuales también le pueden guiar a través de cada fase operativa.
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Envolver al paciente

Una vez que ha elegido el modo deseado y se ha llenado de agua la envoltura,

se puede colocar la CureWrap alrededor del paciente. Siga el folleto de instrucciones
de uso de CureWrap cuando envuelva al paciente, teniendo cuidado de mantener
una holgura de un dedo entre el paciente y la envoltura.

NOTA:

Panel de control

Confirme que la envoltura esta llena de agua antes de fijarla
al paciente con las cintas de velcro.

® 4 009 3

OK Tiempode cuidado Enfriamiento

Central:

36.7§

Superficie: 36.1°

. 5 o .
Pun:?c?agste|e

Figura 9: Panel de control

El panel de control muestra lo siguiente:

NOTA:

Temperaturas central y de superficie del paciente @

Temperatura del punto de ajuste @

Modo del CritiCool® MINI @

Indicador OK para indicar que el sistema funciona correctamente @
Iconos y teclas tactiles de accion @

A= Esc
Mend / Cancelar

(T D)]
Alarma conectada/desconectada

El icono de alarma aparecera tnicamente si existe una situacion
de alarma.

Este icono es solo informativo y no es un botén de accion.

(No es un botdn tactil).

Visualizacién gréfica de los parametros del CritiCool® MINI

Punto de ajuste/Gestion de la temperatura objetivo
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Menu principal

Toque el icono de MENU

Aparecera una lista de opciones:
Se incluyen las opciones siguientes:

2756 & Ese|

OK  Tiem pode cuidado  Enfriamiento
Espera

Elija Modo
Graf. Temp.

Configuracion

Servicio

Figura 10: Menu principal

o Espera

e Elija modo

o Graf. Temp.

e Configuracion
e Servicio
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Modo Espera

En este modo, no hay circulacién de agua hacia la envoltura ni termorregulacion.
El dispositivo CritiCool® MINI sigue monitorizando la temperatura del paciente,
haciendo circular el agua internamente y manteniendo la temperatura del agua
para cuando se regrese a los modos de Enfriamiento o Normotermia.

Durante el modo Espera, se muestra un mensaje que solo presenta
la temperatura del paciente.

NOTA: Durante el modo Espera, no se realiza regulacién de la
temperatura. Utilice este modo al cambiar de envoltura
o cuando haya que desconectar temporalmente la envoltura
de la maquina (p. €j., para traslados dentro del hospital
o pruebas de imagenes por TC/RM).

Para ajustar el modo Espera:

1. Toque el icono de MENU

2. Toque Espera.

0 Magquina en esperal E

Central:

36.1°

Superficie: 35.6°

Sin termorregulacion y flujo de agua
Solo monitoreando!

Figura 11: Espera
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Elija modo
El panel de ELIJA MODO permite elegir el modo de funcionamiento:
o Enfriamiento (Gestion de temperatura de destino)

Utilice el modo Enfriamiento para el control de la temperatura objetivo. Este modo
resulta util para cualquier procedimiento donde se necesite termorregulacién para
llevar la temperatura del paciente en un punto de ajuste estable.

e Recalent. Controlado

Este modo proporciona un recalentamiento gradual controlado. Cada paso

del procedimiento aumenta la temperatura del punto de ajuste en un pequefio
incremento de temperatura fijo durante un periodo predefinido. El incremento
siempre esta relacionado con la temperatura central alcanzada al final de la etapa
anterior. Desde la pantalla de Configuracién, puede elegir la tasa de recalentamiento.

e Normotermia

Este modo Normotermia se usa para alcanzar rapidamente una temperatura
corporal normal. Este modo no debe utilizarse para pacientes sometidos a terapia
de enfriamiento.

NOTA: Al cambiar a normotermia, el sistema mantiene el dltimo punto
de ajuste del modo anterior.

Para seleccionar un modo:

1. Toque el icono de MENU

2. Toque Elija Modo para mostrar el panel de Elija Modo.

0

Por favor Elija Modo:

*

Maquina en esperal

Enfriamiento CRE‘E[E"?”& Normotermia
Gestidn de temp. de ontrolado
destino Recalent. lento

Figura 12: Panel de selecciéon de modo

3. Toque el icono del modo deseado. El modo seleccionado aparecera resaltado.

4. Toque OK para activar el modo.

NOTA: El icono de modo seleccionado se muestra en la parte superior
de la pantalla principal (consulte la Figura 8: Pantalla principal).
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NOTA: Si NO se selecciona un modo en 5 minutos, sonara una alarma
y se repetira cada 5 minutos si se silencia.

Modo Enfriamiento (gestion de temperatura objetivo)

Cuando se selecciona el modo Enfriamiento, aparece una temperatura de punto
de ajuste (PA) predeterminado en la pantalla principal. La temperatura predeterminada
es de 33,5 °C (92,3 °F).

® 009 B2

QK Tiempo de cuidado  Enfriamiento

Central:
36.7°
Superficie: 36.1°
] ] ] ] I ] 1w ] ] ] ] ] ] ] I
33.5° C W%
Punto ajuste

Figura 13: Modo Enfriamiento

PRECAUCION  El ajuste predeterminado tiene como finalidad mantener
el Enfriamiento. El profesional clinico puede cambiar el punto
de ajuste predeterminado en la opcién de configuracion.

Se puede cambiar la temperatura del punto de ajuste de enfriamiento para
el paciente usando el icono de control del punto de ajuste.

El sistema proporciona al médico la opcion de seleccionar una temperatura corporal
en el intervalo entre 30 °C y 40 °C (86 °F a 104 °F).

PRECAUCION  El cambio de la temperatura del punto de ajuste solo
debe realizarlo un médico o bajo la orden de un médico.

Una vez regulado el punto de ajuste, el dispositivo CritiCool® MINI funcionara
automaticamente al nivel éptimo para obtener la temperatura del punto de ajuste
deseada. Por lo tanto, la temperatura del punto de ajuste debe establecerse al
comienzo del modo de enfriamiento y no debe cambiarse hasta que haya que
recalentar al paciente o hasta que cambie la temperatura deseada del paciente.

Después de establecer la temperatura del punto de ajuste, siga las instrucciones
en pantalla y actue segun se le indique.
NOTA: Cuando haya diferencia entre la temperatura del punto de ajuste

y la temperatura central, un nuevo descenso en la temperatura del
punto de ajuste no influira en la temperatura del agua en la envoltura.

NOTA: Los cambios transitorios breves en la temperatura central no afectan
a la termorregulacién y son compensados por el sistema.
NOTA: La tasa de cambio de temperatura depende de diversos factores

clinicos, como el tamario del paciente, los medicamentos
administrados y los indicadores de salud.
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Modo Recalent. Controlado
Este modo se utiliza para un recalentamiento gradual y lento después del Enfriamiento.

En el modo Recalent. Controlado, el CritiCool® MINI aumenta el punto de ajuste
automaticamente en pequenos incrementos hasta que alcanza una temperatura
objetivo normotérmica.

En este modo, la temperatura objetivo normotérmica se muestra como Temperatura
objetivo. El siguiente paso de recalentamiento, o el punto de ajuste virtual de
recalentamiento (PAVR), aparece como Siguiente incremento.

NOTA: Se debe monitorizar estrechamente a todos los pacientes
termorregulados. Puede que sea necesario aplicar ajustes
en el modo Recalent. Controlado.

NOTA: Si se observan fluctuaciones inesperadas de la temperatura
al mantener la temperatura del paciente, se recomienda 1) una
monitorizacién mas estrecha, 2) un ritmo de recalentamiento mas
lento, 3) o recalentamiento manual.

La tasa del incremento de recalentamiento se configura en la pantalla de Configuracion
gue se muestra mas abajo. Las tasas disponibles abarcan de 0,05 °C a 0,5 °C por hora
en incrementos de 0,05 °C.

Para establecer la tasa de recalentamiento horaria:

1. Toque el icono de MENU

2. Toque Configuracion en el menu.

3. Introduzca la contrasefia y pulse el botén OK.

000 B

Tiempo de cuidado  Enfriamiento

Touch Screen: o Idioma: o

Off On Englisi

PA predetermlnade Grado: o

335 34 350 360

Etapa de recalentamiento ac;h.
oos 01 015 02 025 03 04 D5

Figura 14: Seleccién del incremento de recalentamiento

4. Elija la tasa de recalentamiento deseado por hora (“Incremento de recalentamiento”).
La duracién del incremento de recalentamiento depende del incremento elegido:

¢ 30 minutos: tasas de recalentamiento de 0,15 °C/hora o mas rapido
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e 1 hora: Tasa de recalentamiento de 0,10 °C/hora
e 2 horas: Tasa de recalentamiento de 0,05 °C/hora

NOTA: Se recomiendan tasas de recalentamiento mas lentas.

5. Toque OK para volver a la pantalla principal.

NOTA: Si la tasa de recalentamiento se modifica durante el recalentamiento,
el usuario debe reiniciar el modo Recalent. Controlado para aplicar
inmediatamente la nueva tasa de recalentamiento seleccionando
Menu, Elija Modo, Recalent. Controlado. En la versién 2.1y 2.2,
esto dara como resultado mantener la temperatura central para
un incremento de recalentamiento.

El incremento de recalentamiento seleccionado se muestra en la pantalla principal
como T/h.

® 101 B

OK Tiempo de cuidada  Enfriamiento

‘Central:
31.5°

Superficie: 28.3°

] ] ] ] ] [(E. 2L ] ] ] ] ] ] ] ]

33.0° c
Punto ajuste .

Temperatura Central baja
l La termorregulacién continda...

Figura 15: Incremento de recalentamiento en la pantalla principal

=

=

Proceso de Recalent. Controlado

El proceso de Recalent. Controlado comienza cuando el paciente tiene una
temperatura de hipotermia leve.

Segun los incrementos predeterminados de recalentamiento, el sistema eleva la
temperatura del paciente, cada incremento de recalentamiento, a un punto de ajuste
virtual de recalentamiento (PAVR). El PAVR se muestra en la pantalla en el modo
Recalent. Controlado como “Siguiente incremento”.
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Por ejemplo:

La temperatura central del paciente es de 33,5° C y el incremento de la temperatura
seleccionado es de 0,4 °C por hora.

El punto de ajuste virtual de recalentamiento se incrementara 0,2 °C cada media hora.
33,5+ 0,2 = 33,7 °C, por lo tanto, el objetivo en un periodo de 30 minutos seria 33,7 °C.

Suponiendo que la temperatura central alcance los 33,7 °C al finalizar los 30 minutos,
el algoritmo de Recalent. Controlado agregara 0,2 °C al ultimo punto de ajuste virtual,
y el nuevo punto de ajuste virtual pasara a ser de 33,7 + 0,2 = 33,9 °C durante un
periodo adicional de 30 minutos, y asi sucesivamente, hasta que la temperatura
central alcance la temperatura objetivo.

NOTA: La tasa de recalentamiento elegida en Configuracion es la tasa
de recalentamiento promedio deseada durante el transcurso del
periodo de recalentamiento. No seria inusual que un paciente se
calentara mas en un periodo y menos en otro, ya que el algoritmo
compensa en funcion de la temperatura real del paciente,
ajustandose a mdltiples factores.

Para iniciar el Recalent. Controlado (o reiniciar el Recalent. Controlado):

1. Toque el icono de MENU
2. Toque Elija modo para abrir el panel ELIJA MODO.

0 Magquina en esperal @

Por favor Elija Modo: o)

* = 4
Enfriamiento CRe‘ia“T”é- MNormotermia
Gestion de temp. de onirolado
destino Recalent. lento

Figura 16: Elijja Modo - Recalent. Controlado.

3. Toque Recalent. Controlado.
4. Toque OK.
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Aparecera el siguiente mensaje:

Regulacion de temperatura
interrumpida

Cambiando a mof.io de
auto-recalentamiento

Conf. sensor Central en lugar y
pulsar OK

Central:33.5C

Figura 17: Cambiar al modo de Recalentamiento

5. Confirme que aparece la temperatura central correcta comprobando el valor en la
pantalla y, a continuacion, que la sonda se colocd de manera adecuada y después
vuelva a comprobar el valor en la pantalla. Puede que pasen hasta dos minutos hasta
que los valores dejen de fluctuar.

6. Una vez que la temperatura central sea estable, toque OK para iniciar el proceso
de recalentamiento.

NOTA: Si se pulsa “OK” antes de recolocar la sonda o antes de que
se estabilicen los valores, puede que se utilice una temperatura
central imprecisa para calcular el punto de ajuste virtual de
recalentamiento (PAVR).

7. Ahora, se ha iniciado el modo Recalent. Controlado. CritiCool® MINI continGia
la circulacion.

8. Confirme que las temperaturas centrales y cutaneas del paciente que se observan
en la pantalla son precisas.

9. Siga las instrucciones siguientes para cambiar la temperatura objetivo.

NOTA: En el modo "Recalent. Controlado”, la pantalla del punto
de ajuste cambia a "Temperatura objetivo” con un valor
predeterminado de 36,5 °C.

La temperatura "objetivo" es la temperatura a la que finaliza
el proceso de recalentamiento controlado.

NOTA: Después de seleccionar el incremento de recalentamiento controlado,
se tarda un tiempo hasta que el sistema alcanza el equilibrio y logra
ajustar la temperatura del paciente hasta el incremento programado.
Esto depende de la variabilidad en la medicacion y los indicadores
de salud de cada paciente, asi como del entorno.

Si, durante la fase de recalentamiento, la temperatura central se encuentra mas de
0,8 °C grados por debajo de la temperatura objetivo, aparecera el mensaje siguiente:
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o 1 01 £ S

OK  Tiempode cuidado  Enfriamignta

‘Central:

31.5
Su:perficie: 283°

330° c

FPunto ajuste

Temperatura Central baja
l La termorregulacion continda...

Figura 18: Temperatura central baja

Si, durante la fase de recalentamiento, la temperatura central se encuentra mas de 2 °C
por debajo de la temperatura objetivo, aparecera el mensaje siguiente:

Regulacién de temperatura
interrumpida

Lectura Central demasiado
baja
Confirmar posicidn del sensor. Pulsar
OK para continuar

Central:26.8 C

Figura 19: Mensaje de Termorregulaciéon en pausa

“Compruebe que la sonda central esté insertada correctamente en el paciente y,
a continuacion, toque OK para continuar el recalentamiento”.

NOTA: Mientras se muestra esta pantalla, la maquina no realiza la
termorregulacion del paciente y no hay circulacion de agua
en la envoltura.
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Ajuste de la temperatura objetivo

En el modo “Recalent. Controlado”, la pantalla del punto de ajuste cambia
a “Temp. objetivo”. La Temp. objetivo es la temperatura a la que
finaliza el proceso de Recalent. Controlado.

74:09 ava

OK  Tiempodecuidado  Recalent.
Préximo paso: 340° T/h:05°
Central: :

33.8

Superficie: 33_5"

36.5° C
Temp. predeterminada E

Figura 20: Temp. objetivo

La Temp. objetivo se puede establecer entre 32,0 °C (86,0 °F)
y 38,0 °C (104,0 °F) con una temperatura predeterminada de 36,5 °C (97,7 °F).

NOTA: Solo es posible acceder a este panel en el modo
Recalent. Controlado.

Para cambiar la Temp. objetivo:
1. Toque el icono de punto de ajuste/Temp. objetivo .
2. Utilice y a para modificar la Temp. objetivo.
NOTA: Los iconos y a permiten cambiar en incrementos de 0,1 °C.

Cada marca de escala en la barra de herramientas proporciona un cambio
de 1 °C.

27:53 4% Esc

OK Tiem podecuidado  Recalent.

36.5°

-IIIIIIIYIIII

Seleccionar temperatura objetivo

L%

Figura 21: Panel de ajuste de la temperatura objetivo
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Toque OK para confirmar.
Ahora, la Temp. objetivo se deberia ver correctamente.

El primer incremento de Recalent. Controlado (solo version 2.1
y 2.2 del software)

El icono de flujo empieza a moverse, y aparece el mensaje “Conservar la temperatura
interna para el primer paso de recalentamiento”.

o0 7242 a

OK Tiempodecuidado  Recalent.

Préximo paso: 335" T/h:0.5°
Central: :

33.5°

Superficie: 32.5‘

36.5° c ¥t
Temp. predeterminada

Conservar la temperatura interna para
l el primer paso de recalentamiento

-

Figura 22: Conservar la temperatura interna para el primer paso de recalentamiento

El mensaje de la pantalla y la temperatura interna se mantendran durante todo
el primer paso de recalentamiento. Durante este tiempo, se establecera el punto
de ajuste virtual de recalentamiento (PAVR) a la temperatura central actual.

La duracion de la conversacion de la temperatura depende de la seleccion del
incremento de recalentamiento en Configuracion (consulte la Figura 14).

Tras el primer paso de Recalent. Controlado (todas las versiones):

Tras completar el primer paso de recalentamiento, el sistema restablecera el PAVR
en funcion de la temperatura central actual y, a continuacion, continuara aumentado
el PAVR hasta que se alcance la temperatura objetivo. Es esencial una lectura de
temperatura interna precisa para conseguir una termorregulacién adecuada.
También es necesaria una monitorizacion estrecha durante la termorregulacion,
especialmente durante el recalentamiento.
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Finalizacion del Recalent. Controlado:

Cuando la temperatura central alcanza la temperatura objetivo, aparecera el mensaje
“Temperatura objetivo alcanzada” (solo la version 2.1 y 2.2 del software). Este mensaje
estara visible durante 60 minutos. Consulte la imagen siguiente.

@ 8016 &%

OK  Tiempodecuidado  Recalent.
Préximo paso: 335" T/h:0.5°
Central: :

36.5°

Superficie: 3:]5_8"

] 3I6 -I5‘Ij ]

C E
Temp. predeterminada

Temperatura objetivo alcanzada |

Figura 23: Temperatura objetivo alcanzada

No aparece ningun mensaje en las versiones 2.0 y anteriores.

CritiCool® MINI contintia conservando la temperatura corporal de acuerdo con
la temperatura objetivo.

e Sila termorregulacién con CritiCool® MINI ha finalizado, consulte las
instrucciones sobre cémo preparar CritiCool® MINI para su almacenamiento
(capitulo 6, seccion Antes del almacenamiento).

1. Si se desea conseguir una termorregulacion continuada, se debe usar
el modo Normotermia.

Elija Menu, Elija modo y, a continuacion, modo Normotermia.

Ajuste la temperatura del punto de ajuste segun convenga.

Resolucién de problemas en el modo Recalent. Controlado
Recolocacion/confirmacion del posicionamiento de la sonda central

Si el recalentamiento parece inusual, primero confirme que la sonda de temperatura
central se ha introducido y fijado correctamente y que la lectura es precisa y estable.
Puede que pasen hasta dos minutos hasta que se estabilice la lectura.

Cuando monitorice al paciente o en cualquier momento en que la sonda central se
desprenda del paciente, compruebe la sonda central y, a continuacion, consulte la
pantalla CritiCool® MINI y compare la temperatura central con el siguiente incremento.

NOTA: En la pantalla principal, la opcién “Siguiente incremento”
(Punto de ajuste virtual de recalentamiento) indica la direccion
de la temperatura interna en el futuro inmediato. Para la mayoria
de las tasas de recalentamiento, representa la temperatura interna
objetivo para los siguientes 30 minutos.
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Inicio/reinicio del modo Recalent. Controlado

Si el Siguiente incremento no parece correcto, reinicie el modo Recalent.

Controlado seleccionando el Menu, Elija modo, Recalent. Controlado y reconfirmando
la temperatura interna cuando aparece el mensaje “Cambio a recalentamiento”.

Asi se volvera a calcular el PAVR. En la versién 2.1 & 2.2, también se obtendra

como resultado conservar la temperatura central para el incremento siguiente

de recalentamiento.

“Lectura Central demasiado baja” en el modo Recalent. Controlado

Si, durante la fase de Recalent. Controlado, la temperatura central se encuentra
mas de 2 grados por debajo de la temperatura objetivo, o si el recalentamiento
va mucho mas lento de lo esperado, aparece el mensaje siguiente:

Regulacién de temperatura
interrumpida

Lectura Central demasiado
baja
Confirmar posicion del sensor. Pulsar
OK para continuar

Central:26.8 C

Figura 24: Mensaje de Termorregulaciéon en pausa

NOTA: Mientras se muestra esta pantalla, la maquina no realiza la
termorregulacion del paciente. Las alarmas deben atenderse
con rapidez.

NOTA: Si este mensaje parpadea repetidamente, reinicie el modo
Recalent. Controlado.

Compruebe que la sonda central se ha introducido correctamente en el paciente y, a
continuacion, espere que la lectura de la temperatura interna en la pantalla se estabilice.
Esto puede tardar hasta dos minutos. Toque OK para continuar con el recalentamiento.
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Recalentamiento en una tasa inesperada

Para solucionar problemas relacionados con un recalentamiento mas rapido
o mas lento de lo deseado, en primer lugar:

1. Siga las instrucciones del “Modo Recalent. Controlado” en la pagina 44.

2. Confirme que la lectura de la sonda central en la pantalla sea precisa comparandola
con los valores centrales y de superficie.

3. Confirme que la tasa de recalentamiento horario seleccionada en Configuracion
es adecuada (consulte la pagina 44).

4. Confirme que ningun factor ambiental contribuya (calentamiento aéreo,
temperaturas ambiente, etc.).

5. Confirme que la envoltura esta colocada correctamente alrededor del paciente.
A continuacién, tras verificar lo anterior, tenga en cuenta las siguientes opciones:

En el modo Recalent. Controlado, conserve la temperatura central
actual durante un tiempo cambiando la temperatura objetivo que alcanzar
(consulte Ajuste de la temperatura objetivo en la pagina 48).

Reinicie el modo Recalent. Controlado seleccionando el Mendu, Elija modo, Recalent.
Controlado y reconfirmando la temperatura interna cuando aparece el mensaje
“Cambio a recalentamiento”. Asi se volvera a calcular el PAVR. En la version 2.1

y 2.2, también se obtendra como resultado conservar la temperatura central para

el incremento siguiente de recalentamiento.

Vuelva a calentar al paciente manualmente usando el modo Enfriamiento.

Recalentamiento manual

Para recalentar al paciente manualmente, use el modo Enfriamiento y seleccione

una temperatura objetivo ligeramente por encima de la temperatura central (consulte
Modo Recalent. Controlado en la pagina 44), y espere hasta que la temperatura central
alcance la nueva temperatura objetivo. Aumente en otro paso la temperatura objetivo y
espere hasta que la temperatura central alcance el siguiente incremento.

NOTA: El incremento de recalentamiento y la duracion de cada paso
dependen de los protocolos clinicos.

NOTA: Se recomienda elegir incrementos de 0,2 °C - 0,3 °C por hora durante
la fase de recalentamiento.
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Modo Normotermia

Utilice el modo de normotermia para calentar o enfriar a un paciente con el fin de lograr
o0 mantener la normotermia. El punto de ajuste predeterminado del Modo Normotermia
es 36,5 °C.

El dispositivo CritiCool® MINI funciona automaticamente al nivel 6ptimo para obtener
la temperatura del punto de ajuste deseada.

Exceder el intervalo de normotermia

Si la temperatura del punto de ajuste deseada se establece fuera del intervalo de
normotermia (36 °C a 38 °C/ 96,8 °F a 100,4 °F), aparece el mensaje “FUERA DEL
INTERVALO NORMOTERMIA”.

032 * Esc|

OK  Tiem po de cuidado  Mormotermia

Fuera del intervalo normotermia

38.1°

.IIIIIIIII'II

Seleccionar punto de ajuste

Figura 25: Mensaje de “Fuera del intervalo normotermia”

La temperatura del punto de ajuste del paciente se puede establecer entre 30 °C
y 40 °C.

Ventana de configuracion

La ventana de configuracion se divide en cinco secciones y permite al operador
configurar varios parametros.

NOTA: La ventana de configuracion esta protegida mediante contrasefia.
Unicamente el personal autorizado puede cambiar los ajustes.

El cédigo de acceso a la pantalla de ajustes es 6873.

Para preconfigurar los ajustes:
En el panel del menu, seleccione Configuracion.
Introduzca la contrasena. Aparece la ventana de ajustes.

Toque los numeros de pagina para desplazarse entre las paginas.

> e

Toque OK para confirmar los cambios en los ajustes y volver al menu principal.
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Pantalla de ajustes 1

0 00 £

Tiempo de cuidado  Enfriamiento

Touch Screen: o Idioma: o

Off On English

PA predeterminadob Grado: o

33.5 340 350 36, B F

Etapa de recalentamiento: o Cihr
005 01 015 02 025 03 04 05

Figura 26: Pantalla de ajustes 1

La pantalla de ajustes 1 incluye:

e Activar o desactivar la pantalla tactil .
e Idioma @
e Punto de ajuste predeterminado @

e [Esca

las de temperatura (Celsius o Fahrenheit) @

® Incremento de recalentamiento para el modo Recalent.
Controlado. @

Pantalla de ajustes 2

La pantalla de ajustes 2 incluye limites de alarma ajustables para:

e Temperatura alta del paciente @
e Temperatura baja del paciente @
e Temperatura alta del agua €

000 &

Limites de alarma ajustable

Temperatura paciente alta: o C
36.

Temperatura paciente baja: o C
31

Temperatura agua alta: o g
360 370 380 390 400 410 420

Tiempo de cuidado Enfriamiento

g8 365 3Jf0 35S 3BO 38.5

0 320 =330 34,0350 36

DDT-320-000-ES Rev. 005

Figura 27: Pantalla de ajustes 2
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Pantalla de ajustes 3

La pantalla de Configuracion 3 incluye los ajustes de fecha y hora:

000 E Esc|

Tiempode cuidado  Enfriamiento
Fijar fecha y hora

A

05|01 | 2025

Figura 28: Pantalla de ajustes 3

Pantalla de ajustes 4

La pantalla de Configuracion 4 incluye una funcion para personalizar el Identificacion del

sistema CritiCool® MINI. (ej. MINI 12345)

1 34 5

OK Tiempo de cuidado Enfriamiento
Identificacion del sistema
MINI 12345

Figura 29: Pantalla de ajustes 4

0 09

] A po de cuidado  Enfriamiento

Central:

36.7

Superficie: 36.1°

Punto éjuste

Figura 30: Panel principal con el ID del sistema

DDT-320-000-ES Rev. 005 Belmont Medical Technologies

Pagina 56 de 115



Capitulo 4: Instrucciones de funcionamiento

Configuracion del Punto de ajuste/Temperatura objetivo

El punto de ajuste es la temperatura elegida en los modos Enfriamiento y Normotermia
a la que el sistema de termorregulacion enfria o calienta el cuerpo del paciente.

La temperatura objetivo es la temperatura elegida en Recalent. Controlado a partir
de la cual el sistema de termorregulacion calienta al cuerpo para que el paciente vuelva
a una temperatura normotérmica.

NOTA: Tras el arranque del sistema, el punto de ajuste predeterminado
para el modo Enfriamiento es de 33,5 °C (92,3 °F).
Al encenderlo, el punto de ajuste predeterminado para
el Modo Normotermia es de 36,5 °C (97,7 °F).

Tras arrancar el sistema, es posible cambiar tanto el punto de ajuste
como la temperatura objetivo.

Para cambiar el Punto de ajuste/la Temperatura objetivo

1. Toque el icono de Punto de ajuste/temperatura objetivo para mostrar la pantalla
de configuracion del Punto de ajuste/temperatura objetivo.

032 #® Esc|

OK  Tiem pode cuidado  Mormotermia

Fuera del intervalo normotermia

38.1°

|||||||||'||

Seleccionar punto de ajuste

Figura 31: Pantalla de configuracion del punto de ajuste

+

2. Utilice ay . para seleccionar el punto de Ajuste/Temperatura objetivo
para proporcionar un cambio de 0,1 °C. Cada marca de escala en la barra
de herramientas proporciona un cambio de 1,0 °C.

3. Cuando termine, toque OK.
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Grafica de temperatura

Use el icono Grafica de temperatura o el panel del menu para entrar
a la visualizacién grafica de la sesién actual o de la ultima sesién.

1. El CritiCool® MINI muestra los parametros del caso actual.

Si la envoltura o las sondas de temperatura no estan conectadas, se muestra
el ultimo caso.

NOTA: Las graficas de temperatura de superficie (Surf) y salida de agua
(WOut) se pueden mostrar u ocultar.

NOTA: La grafica de salida de agua (WOut) solo aparece en la version
del software 2.1y 2.2.

® 1 2737 A Esc

OR; iempo de cuidado Recalent.

A 87124

34

33 P.aj

32 Cent. e
. U‘r Can [sup. —]
30 -f— L,;*M WOUt=—
o Tiempo
o ‘ ‘ grab

(@) 1320 1330 1340 1350 1400 (pUEP 20
(e ) £30)

Figura 32: Gréfica de temperatura

La fecha se muestra en la parte superior de la grafica.
El tiempo transcurrido desde el inicio del procedimiento se muestra en el eje X.

La temperatura se muestra en el eje Y. Utilice las teclas de flecha para avanzar
o retroceder en el tiempo de la grafica.

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

5. La pantalla puede mostrar 1 hora, 6 horas, 12 horas o0 24 horas. Utilice las flechas
dobles para seleccionar el intervalo de tiempo.

@ 24h @@
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Servicios

La opcion Servicio se encuentra en el panel del menu. Los servicios incluyen
las funciones siguientes:

e Vacio

e Verificacion de sistema

e Técnico

e Desinfecciéon en calentam

Los servicios de la Comprobacion del sistema, el Técnico y la Desinfeccion en calentam
se describen en “Mantenimiento”.

® 1401 # Esc

OK 1 iempo de cuidado  Enfriamiento

Elija un servicio

=== Vacio Qﬁ- Técnico
J &

Verificacién de &, Desinfeccitn
sistema ‘d en calentam.

Figura 33: Seleccionar Servicio
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Vacio
Este servicio permite vaciar el agua restante del sistema antes de guardar
el CritiCool® MINI. Se recomienda realizar este paso entre casos.
Para vaciar el depésito de agua:
1. Cambie al modo Espera.
2. Desconectar la envoltura del sistema. Deseche la envoltura.

3. Conecte un conector macho de desaglie a la salida de agua del CritiCool® MINI
y dirija el tubo hasta un fregadero o un contenedor de 2 litros para recoger el agua.

4. Toque el icono de MENU

5. Toque Servicio.
— Toque Vacio. Aparece la pantalla siguiente.

6. Toque Inicio cuando esté listo para comenzar el proceso.
Aparece la pantalla siguiente.

0 Sin Termorregulacién @

Vaciando agua

A

J

Para ejecutar pulse Comenzar

[nicio

Figura 34: Panel de inicio del vaciado.
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o Sin Termorregulacion

Vaciando agua
Ejecutando

s

J

Paro

Figura 35: Panel de Vaciado agua: Ejecutando.

7. Espere a que el agua se drene del sistema. Cuando se haya vaciado el agua
por completo, aparecera un mensaje indicando que el CritiCool® MINI ya esta listo
para guardarse hasta el siguiente procedimiento.

Sustitucion de la envoltura

ADVERTENCIA Evite desconectar los tubos situados encima de los equipos
eléctricos, ya que puede producirse un pequefio goteo durante
la desconexion.

Para sustituir la envoltura:

1. Cambie a EN ESPERA y espere un minuto para dejar que el agua regrese
al sistema.

2. Cierre las abrazaderas de la envoltura para evitar derrames de agua.
Desconecte los tubos de conexion de la envoltura.

4. Quite la envoltura usada y deséchela de acuerdo con los procedimientos
del hospital.

5. Coloque la nueva envoltura (consulte el folleto de instrucciones de uso
suministrado con cada envoltura).

Vuelva a conectar los tubos de conexion a la nueva envoltura.

7. Cuando aplique la envoltura al paciente, siga las instrucciones de uso
del folleto suministrado con cada envoltura.
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Mensajes y alertas del panel de funcionamiento

Si los tubos de la envoltura estan conectados, las sondas de temperatura estan
conectadas y se ha medido la temperatura central, la circulacion del agua comenzara
sin intervencion adicional del usuario. Si no se cumple alguna de las condiciones
anteriores, el area de mensajes del panel de funcionamiento muestra mensajes

de alarma técnicos o clinicos con un signo AN

NOTA: Las alarmas clinicas representan alarmas de prioridad media,
mientras que los mensajes técnicos representan alarmas
de prioridad baja.

NOTA: La presién acustica de las alarmas es de 67,5 dBA a una

distancia de 10 centimetros.

Las alarmas constantes se producen en las situaciones siguientes:

e Condicion de parada
o Pantalla de Elija Modo

Los siguientes mensajes deben comprobarse y confirmarse:
e Temperatura central baja. La termorregulacion continda...
e Lectura Central demasiado baja
o Fuera del intervalo de normotermia
e Temp. paciente esta por encima de XX,x °C (*)
o Temp. paciente esta por abajo de YY,y °C (*)
e Temp. del agua es muy alta:

NOTA: Solo los usuarios autorizados pueden cambiar el intervalo de las
alarmas marcadas con (*) en la pantalla de ajustes. El usuario
debe introducir una contrasena para acceder al panel de ajustes
y cambiar el limite de alarma.

Tiempo de cuidado Enfriamiento
Limites de alarma ajustable

Temperatura paciente alta: o cC
360 365 370 375 38O 385

Temperatura paciente baja: o C
310 320 330 340 350 360

Temperatura agua alta: o i
360 370 380 390 400 410 420

Figura 36: Limites de alarma ajustables
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Mensajes y alarmas de seguridad

iADVERTENCIA! Durante los mensajes de seguridad, la termorregulacién se detiene.

Los mensajes de seguridad avisan al profesional clinico de que el sistema ha enfriado
o calentado en exceso el agua circulante.

Los mensajes de seguridad incluyen:
e TEMP.DEL AGUA ES MUY BAJA

Regulacién de temperatura
interrumpida

Temp.del agua es muy
baja
Por favor espere hasta que la temp.
del agua llegue al rango

Central:350C

e TEMP.DEL AGUA ES MUY ALTA

Regulacion de temperatura
interrumpida

Temp.del agua es muy alta

Por favor espere hasta que la temp.
del agua llegue al rango

Central:36.2 C

En estas situaciones, el usuario debe considerar la posibilidad de apagar el sistema
y localizar la causa del problema.
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Mensajes y alarmas clinicos

Los mensajes clinicos advierten al profesional clinico (médico o enfermera) sobre la
situacion del paciente, o solicitan al usuario que confirme el ajuste pulsando la tecla OK.

En la tabla siguiente se detallan los mensajes clinicos:

Tabla 5: Mensajes clinicos
Mensaje Mensaje en pantalla Descripcion

Lectura Central
demasiado baja

El mensaje aparece cuando
la temperatura central es al
menos 2 °C inferior a la del

Regulacion de temperatura punto de ajuste o cuando
interrumpida dicha temperatura es inferior

Lectura Central demasiado a 31 °C. Suena una alarma
baja y se detienen la

Confirmar posicion del sensor. Pulsar termorregulamon y el f|u10
OK para continuar de agua.

Central:30.8 C

Cambiando a modo de

- La alarma puede silenciarse
auto-recalentamiento

durante 5 minutos.

Regulacién de temperatura
interrumpida

Cambiando a modo de

auto-recalentamiento

Conf. sensor Central en lugar y
pulsar OK

Central:33.5C

La temperatura del ® 117 & E Se emite una alarma pero

paciente esta por la termorregulacion sigue
encima de 38,5 °C

QK Tiempode cuidado  Enfriamignto

en curso.
Central:
[tk

39 0° La alarma puede silenciarse

-\ durante 30 minutos.
Superficie: 38.6"

[ 1 ] I 1 [ 1 ] [ w | 1 I 1 I [

36.0° C

Punto ajuste

i

Temp. paciente esta por encima de
385
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Mensaje

Temperatura
Central baja

Mensaje en pantalla

) 1 01 £

QK Tiem pode cuidado  Enfriamiento

Superficie 28:3°

] = I I 1 1 [ [ ] 1 1
33.0° c

Punto ajuste

Temperatura Central baja

La termorregulacion continda..

Descripcion

Este mensaje aparece
cuando la temperatura
central es >0,8 °C inferior
al punto de ajuste o cumple
los ajustes de la alarma.

Temp. paciente esta
por abajo de XX,X °C

L

112 #

OK  Tiempode cuidado  Enfriamiento

Central:

34.8

Superficie: 35.2’

2
36.5° c

Punto ajuste

Temp. paciente esta por abajo de
350C

Se emite una alarma pero
la termorregulacion sigue
en curso.

NOTA:

Es posible cambiar el rango de estas alarmas en la pantalla

de Configuracion. El usuario puede elegir a qué temperatura
se activaran las alarmas “Temp. paciente esta alta” y “Temp.
paciente esta baja’.
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Mensajes y alarmas técnicos

Pueden aparecer los siguientes mensajes técnicos. Siga las instrucciones de los
mensajes técnicos para resolver el problema. Por ejemplo, afiada agua si es necesario

o conecte las sondas de temperatura

Tabla 6: Mensa

si no estan conectadas.

jes y alarmas técnicos

Mensaje

Mensaje en pantalla

Conecte la sonda de temperatura central.

Regulacion de temperatura
interrumpida

Conectar Sensor Central

Comprobar sonda de temperatura central

Regulacion de temperatura
interrumpida

Verificar Sensor Central

Conecte los tubos de conexién de agua

Regulacion de temperatura
interrumpida

Conectar tubos de agua
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Mensaje Mensaje en pantalla

Regulacion de temperatura
interrumpida

Verificar tubos de agua

Verificar tubos de agua

Central:33.0C

La termorregulacién continta. ..

Bateria baja. Conecte a fuente de energia Bateria baja. Conecte a
fuente de energia

Central:33.0C

7AN

Regulacion de temperatura
interrumpida

Agregar Agua
gregarng Agregar Agua

Central:335C

/N

Regulacion de temperatura
interrumpida

El tanque esta vacio : .
El tanque esta vacio

Central:36.0 C
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Mensajes informativos

Los mensajes informativos indican el estado de la maquina.

Estos mensajes solo tienen una finalidad informativa y no exigen ninguna respuesta
del usuario. El mensaje aparece en la parte inferior de la pantalla principal.

Los mensajes informativos incluyen:

Tabla 7: Mensajes informativos

Mensaje

Mensaje en pantalla

Descripcion

Temp. corporal en rango
aceptado

042 £

OK  Tiempodecuidado Enfriamignto

‘Central:

33.0°

Superficie: 32.0°

[ = [ ] ] 1 1 [ [ ] I
33.0° c

Punto ajuste

Temp. corporal en rango aceptado

Este mensaje aparece
cuando la temperatura
central alcanza una
temperatura central
aceptada.

La termorregulacién
continda...

14 53 o

(0]14 Tiempode cuidado  Recalent.
Proximo paso: 35.2° T/h:0.4°
Central: :

35.0°

Superficie: I?B.B"

[ ] ] 1 1 [ I [ ] [E 2 1 [ [ I I
5° C
Temp. predeterminada

La termorregulacion continda...

Aparece después
de confirmar

la temperatura
central baja durante
cinco segundos.

Conservar la temperatura
interna para el primer
paso de recalentamiento.

Este mensaje solo
aparece en la version

A%

OK  Tiem podecuidado  Recalent.

Proximo paso: 335° T/h:05°
Central: :

B3.5

Superficie: 32.5"

®® 7242

del software 2.1 & 2.2.

L A

36.5°

Temp. predeterminada

Conservar la temperatura interna paral

I el primer paso de recalentamiento

Este mensaje aparece
tras el inicio del modo
Recalent. Controlado
después de que
aparezca el

mensaje “Cambio

a recalentamiento
automatico”.
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Mensaje

Mensaje en pantalla

Descripcion

Temperatura objetivo
alcanzada

Este mensaje solo
aparece en la version
del software 2.1 & 2.2.

A%
OK Tiempode cuidado  Recalent.

Préximo paso: 335° T/h:0.5°
Central: :

36.5°

Superficie: QS.B"
[ 3 :, | 1 1 |
6.5 c

Temp. predéterminada

Temperatura objetivo alcanzada |

8016

Este mensaje se
muestra en el modo
Recalent. Controlado
cuando la temperatura
central alcanza la
temperatura obijetivo.

Fuera del intervalo
normotermia

032 -

OK  Tiem pode cuidado  Mormaotermia

Fuera del intervalo normotermia

38.1°

.IIIIIIIIIII

Seleccionar punto de ajuste

Aparece cuando se
elige una temperatura
del punto de ajuste
<32°C0>38,0°C
(fuera del intervalo
de normotermia).

Al tocar OK se confirma
la nueva temperatura
del punto de ajuste

y se borra el mensaje.

No hay bateria conectada

Este mensaje solo
aparece en la version
del software 2.1 & 2.2.

009 s

OK  Tiempode cuidado  Enfriamiento

Central:

36.7

Superficie: 36.1°
.l

33.5° c I

Punto ajuste

——)

Aparece cuando

la bateria no esta
conectada, no hay
funcionalidad con la
bateria.
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Mensajes del modo Enfriamiento

El sistema de termorregulacion puede encontrarse en una de las tres
condiciones siguientes:

1. Temperatura central por encima del punto de ajuste [Tc >= Tsp -0,8 °C]

En esta condicién, el control de la temperatura comienza sin accién adicional
del usuario.

2. La temperatura central esta por encima de 31 °C pero por debajo del punto
de ajuste en 0,8 °C [31 °C < Tc < (Tsp - 0,8)] o la temperatura central esta
por debajo de la alarma predefinida de temperatura baja del paciente.

En esta condicion, el control de temperatura continua y calienta al paciente hasta
el punto de ajuste.

Aparece un mensaje informativo y suena una alarma. Al pulsar el botén de SILENCIO
deja de sonar la alarma durante 30 minutos. El mensaje escrito en la pantalla solamente
desaparece cuando el A<= 0,6 °C.

® 101 E 2

Ok Tiempo de cuidado  Enfriamiento

‘Central
31.5°

Superficie: 28.3°

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

33.0° c It
Punto ajuste .

Temperatura Central baja
l La termorregulacién continuda...

Figura 37: Alarma de temperatura central baja

*

=

3. La temperatura central es inferior al punto de ajuste en mas de 2 °C
(A\(Tpa- Tcentral)> 2 °C) o si el Tces < 30,8 °C

Este mensaje podria indicar que la sonda de temperatura central estd descolocada.
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Aparecera el siguiente mensaje: “Regulaciéon de temperatura interrumpida. Lectura
Central demasiado baja. Confirmar posicion del sensor. Pulsar OK para continuar”.

Sonara ademas una alarma.

Regulacién de temperatura
interrumpida

Lectura Central demasiado
baja
Confirmar posicion del sensor. Pulsar
OK para continuar

Central:30.8 C

Figura 38: Regulacion de temperatura en pausa.
Mensaje de Lectura de temperatura central demasiado baja.

, L . W) . o
Si se toca la tecla fisica junto al icono de alarma . se silenciara la alarma durante
cinco minutos, pero el mensaje permanecera en la pantalla.

NOTA: Si la temperatura central es inferior a 30,5 °C, la alarma
no podra silenciarse.

NOTA: Si el usuario descarta el mensaje y no toca OK durante
mas de 30 minutos, la alarma no podra silenciarse.

Mientras aparezca el mensaje, se interrumpira la termorregulacion y la maquina
cambiara al modo Espera (el agua dejara de fluir hacia la envoltura).

Compruebe que la sonda de temperatura central esté colocada y que la temperatura
baja represente el verdadero estado del paciente y, a continuacion, toque OK para
reactivar el control de temperatura.

Cuando se toca OK, se regresa a la pantalla principal y aparece el mensaje siguiente
durante 5 segundos.

@ 1453 A%

OK Tiempo de cuidado  Recalent.
Préximo paso: 35.2° T/h:0.4°
Central: :

35.0°
Superficie: Li’B.B"

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

36.5° c e
Temp. predeterminada

La termorregulacion continda... |

Figura 39: Mensaje de termorregulacién en curso.
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Este mensaje indica que el agua ya esta fluyendo hasta la envoltura
y que la termorregulacion esta en curso.

Una vez que se ha tocado OK, el mensaje de Regulacion de temperatura interrumpida
volvera a aparecer cada 30 minutos mientras se cumplan las condiciones de la alarma.

Mensajes del modo Recalent. Controlado

Durante el Recalent. Controlado puede haber dos condiciones:

1. Temperatura del punto de ajuste virtual (VSP) - Temperatura central >0,8 °C
y<2°C:

En este caso, aparece un mensaje con una alarma, pero la termorregulacion sigue

en curso.

® 10 b2

OK Tiempo de cuidado  Enfriamiznto

‘Central:
31.5°

Superficie: 28.3°

] ] ] ] ] [E. L ] ] ] ] ] ] ] ]

33.0° c I3
Punto ajuste .

Temperatura Central baja
! La termorregulacién continda...

Figura 40: Alarma de temperatura central baja

=

2. Temperatura central del paciente < Temperatura objetivo y (ASP Virtual-Temp.
central) >2 °C

Esto significa que la sonda de temperatura central probablemente se ha salido
del cuerpo. Aparece el mensaje siguiente y suena una alarma:

Regulacion de temperatura
interrumpida

Lectura Central demasiado
baja
Confirmar posician del sensor. Pulsar,
OK para continuar

Central-l30.8 C

Figura 41: Mensaje de Lectura de temperatura central demasiado baja.

Al pulsar SILENCIO se desactiva el tono audible. La alarma se reinicia después
de 5 minutos.
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Cuando aparece el mensaje “Core Readout Too Low” (Lectura de temperatura central
demasiado baja), la maquina no regula la temperatura del paciente y el agua no circula
hacia la envoltura.

Compruebe que la sonda de temperatura central esté colocada y que la temperatura
baja represente el verdadero estado del paciente. A continuacion, toque OK para
reactivar el control de temperatura.

NOTA: Si el usuario descarta el mensaje y no toca OK durante mas
de 30 minutos, la alarma no podra silenciarse.

Cuando se toca OK, se regresa a la pantalla principal y aparece el mensaje siguiente
durante 5 segundos.

@ 1453 A% =]

OK Tiempo de cuidado Recalznt.
Préximo paso: 35.2° T/h.0.4°

Central: :
Superﬂme 29 8°

] ] ] ] ] ] ] ] ] Twi I

36.5 c
Temp. predeterminada

La termorregulacion continda...

Figura 42: Mensaje de termorregulacién en curso.
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Capitulo 5: Informacién para pedidos

Equipos y accesorios

Todos los equipos y accesorios pueden solicitarse directamente a su representante
local de Belmont Medical Technologies o a su distribuidor local autorizado. Al pedir
piezas, especifique el nUmero de pieza tal como viene indicada en este capitulo,

asi como el nimero de serie de su dispositivo CritiCool® MINI.

Envolturas disponibles

Hay varios modelos de envolturas. Consulte a continuacion.

Tabla 8: Informacion para pedidos de envolturas.

Numero de ~
. . Tamanfo/peso Largo/ancho (m)
Numero de pieza | envolturas :
del paciente de la envoltura
por paquete
CureWrap® 508-03518 8/caja 2,5-4,0 Kg 0,659/0,448
para bebé
508-03521 8/caja 4,0-7,0 kg 0,698/0,602
CureWrap® PED-SM008 8/caja 4/2,5-4,0 kg 0,659/0,448
?ebeya”os 500-03518 4/caja 4/4,0-7,0 kg 0,698/0,602
amanfos
500-03521 4/caja
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Accesorios disponibles

Con cada dispositivo se suministra un kit de accesorios. El kit de accesorios de
CritiCool® MINI esta disponible en dos configuraciones: una con sondas de temperatura
reutilizables (PN# 200-00200) y otra con cables adaptadores para uso con sondas

de temperatura desechables (PN# 200-00201). Consulte Tabla 9y la Tabla 10.

Las sondas de temperatura desechables deben pedirse por separado. En la Tabla
se enumeran los accesorios comunes que se pueden pedir por separado.

Tabla 9: Kit de accesorios de CritiCool® MINI con sondas reutilizables

N.° de L Cantidad
) Descripcion L
subpieza suministrada
014-00005 Sonda de’temperatura central reutilizable 1
para bebé, gris
014-00021 SonQa de temperatura de superficie 1
reutilizable, verde
200-00109 Tubos de conexion de agua, 2 por 2 vias 1
200-R0130 Unidad de filtro (interna) 1
014-00012 Adaptador de sonda de temperatura reutilizable | 1
DDT320002 Guia paso a paso de CritiCool® MINI, espaiiol 1
405-00021 Kit de desinfeccién CritiCool MINI 1

Tabla 10: Kit de accesorios de CritiCool® MINI para sondas desechables

N.° de L Cantidad
] Descripcion .

subpieza suministrada
014-00028 Cable adaptador para s'ondas de temperatura y

central desechables, gris, Molex

Cable adaptador para sonda de temperatura
014-00324 de superficie desechable, enchufe mono 1

de 3,5 mm (1/8”), verde
200-00109 Tubos de conexién de agua, 2 por 2 vias 1
200-R0130 Unidad de filtro (interna) 1
014-00012 Adaptador de sonda de temperatura reutilizable | 1
DDT320002 Guia paso a paso de CritiCool® MINI, espaniol 1
405-00021 Kit de desinfeccion CritiCool MINI 1

DDT-320-000-ES Rev. 005

Belmont Medical Technologies

Pagina 75 de 115




Capitulo 5: Informacién para pedidos

Tabla 11: Accesorios

Numero de pieza

Descripcién

014-00035 Sonda de temperatura central desechable, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/paquete)

014-00036 Sonda de temperatura central desechable, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (40/paquete)

014-00323 Sonda de temperatura de superficie desechable, conector mono de 3,5 mm (1/8”)
(50/paquete)

002-00069 Conector macho para vaciar el depdsito de agua (25/paquete)

200-R0130 Unidad de filtro (interna)

017-00250 Conjunto CliniLogger™

200-00109 Tubos de conexion de agua, 2 por 2 vias

014-00005 Sonda de temperatura central reutilizable para bebé, gris

014-00021 Sonda de temperatura de superficie reutilizable, verde

014-00028 Cable adaptador para sondas de temperatura central desechables, gris, Molex

014-00324 Cable adaptador para sonda de temperatura de superficie desechable, verde, enchufe

mono de 3,5 mm (1/8”)
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Capitulo 6: Mantenimiento

Introduccién

En este capitulo se describen las instrucciones de mantenimiento del sistema
CritiCool® MINI. El personal del hospital formado puede realizar el mantenimiento
habitual, a menos que se especifique lo contrario.

JADVERTENCIA! La reparacion y el mantenimiento del sistema CritiCool® MINI
deben realizarlos tnicamente Belmont Medical Technologies
0 sus agentes autorizados.

Informacion de servicio

Cuando se ponga en contacto con los representantes autorizados de Belmont Medical

Technologies en relacion con el sistema CritiCool® MINI, indique siempre la version de

software y los numeros de serie impresos en la etiqueta de identificacion, ubicada en el
panel trasero del dispositivo CritiCool® MINI.

Cuando se ponga en contacto en relacion con las envolturas, indique los detalles
de numero de lote en la etiqueta de la envoltura.

La sustitucidon de la bateria solamente debe hacerla un técnico de servicio certificado
de Belmont Medical Technologies.
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Mantenimiento habitual y preventivo

Debe realizarse una inspeccién y mantenimiento periédicos del dispositivo CritiCool®
MINI para asegurar que se mantiene en éptimas condiciones, antes del uso como
se indica en la Tabla 12.

Tabla 12: Programa de inspeccién y mantenimiento de rutina recomendado.

Frecuencia

Inspeccién/Servicio

Realizado por

Antes de cada uso

Limpie los tubos de conexion, los conectores de
acoplamiento rapido y la tapa del depdsito con
un pafio humedo.

Realice una inspeccion visual para detectar los
fallos mecanicos en las sondas, los tubos de
conexion y el cable de alimentacion.

Realice una inspeccién visual del exterior
del dispositivo CritiCool® MINI.

Profesional clinico
o personal del hospital

Segun lo exija
el protocolo del
hospital/centro

Limpieza y desinfeccion externa habitual.

Sustituya las mangueras de agua de conexion
(PN# 200-00109) periodicamente.

Profesional clinico
o personal del hospital

Segun las instrucciones
que se encuentran en:

Desinfectar el circuito de agua.

Profesional clinico
o personal del hospital

“2.FRECUENCIA DE
DESINFECCION”

Técnico autorizado
de Belmont Medical
Technologies

Anual e Mantenimiento anual

e Sustituya el filtro *

e Desinfeccion en calentam (opcional)

* El filtro se puede reemplazar mas de una vez al afo (segun la calidad del agua)
si es necesario.

Descripcion general del mantenimiento habitual

La limpieza y desinfeccion de la superficie externa y el depédsito de agua del sistema
deben realizarse antes de cada uso del dispositivo. Los componentes del sistema
se pueden contaminar durante el uso y almacenamiento del dispositivo debido

a numerosos factores.

PRECAUCION

¢ No utilice ningun tipo de cepillo en la pantalla tactil de la maquina
0 en sus accesorios.

No sumerja en liquido la maquina.

No lave la toma de alimentacion eléctrica.

No utilice ninguna solucion salina ni liquidos irrigados.

No utilice disolventes de ésteres.

Para las sondas de temperatura reutilizables, siga las recomendaciones del fabricante
y compruebe siempre las sondas de temperatura para descartar rasgufios y desgarros
antes y después de la limpieza. Si la sonda esta dafiada, NO la utilice.

NOTA: Siga los protocolos del hospital para la desinfeccioén del producto.
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Limpieza y desinfeccion de superficies externas

Herramientas necesarias para la limpieza de superficies externas

e Equipos de proteccion personal (EPP) segun
las instrucciones del fabricante del desinfectante.

e Panos sin pelusa

Desinfectantes recomendados para las superficies externas

e Solucion de lejia clorada
(5,25 % de concentracion de hipoclorito de sodio)

e Compuestos de amonio cuaternario
(cloruro de amonio como ingrediente activo)

Antes de cada uso

jPRECAUCION! Aplique presién solamente con los dedos. Los instrumentos
externos ejercen una presion excesiva en la pantalla
y no deben utilizarse.

1. Utilice EPP segun lo recomendado por el fabricante del desinfectante.
2. Asegurese de que el sistema esté apagado y desconectado de la alimentacion.

3. Con un pafio que no suelte pelusa humedecido con agua estéril, limpie toda
la suciedad del exterior de la maquina y de la pantalla LCD.

4. Prepare la solucidn desinfectante segun lo descrito por el fabricante y siga las
instrucciones del fabricante respecto a la duracion de tiempo y la concentracion.

5. Con un pano que no suelte pelusa humedecido con desinfectante, desinfecte
el exterior de la maquina, la pantalla LCD y las mangueras.

6. Para la eliminacion de residuos, utilice un nuevo pano sin pelusa humedecido con
agua estéril. Use el pafio sobre el exterior del sistema, la pantalla y las mangueras.
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Limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon de las sondas

de temperatura reutilizables

La limpieza, desinfeccién y esterilizacion de las sondas de temperatura reutilizables
deben realizarse segun las instrucciones del fabricante.

Las sondas desechables no deben reutilizarse. El uso inadecuado puede conducir
a la contaminacion cruzada y al deterioro de la seguridad.

Instrucciones de desinfeccion del circuito de agua

1. HERRAMIENTAS NECESARIAS

PARA LA DESINFECCION

Kit de desinfeccidon CritiCool®° MINI
(P/N 405-00021) incluye:

A. Tubo de derivacidén
de 2 conectores

P/N 200-00181

Simulador de temperatura

P/N 017-00245

Equipos de proteccion personal (EPP) conforme a las
instrucciones del fabricante de la pastilla de NaDCC.

purtabs £

dicloroisocianurato soédico

Tabletas de

(NaDCC) en la
concentracion
recomendada

D. | Toallitas desinfectantes para hospitales

Agua estéril/agua filtrada 0,22 um
E. (aproximadamente 2 litros en total)

NOTA: No use agua desionizada o agua creada por dsmosis inversa ya que puede
promover la corrosién de los componentes metdlicos del sistema.

2. FRECUENCIA DE

DESINFECCION

Antes del primer uso.

Al menos una vez cada 3 meses

Antes del almacenamiento a
largo plazo (>3 meses)

Antes de su uso tras un
almacenamiento prolongado
(>3 meses)

NOTA: La desinfeccidn puede
realizarse con mds frecuencia
si asi lo dictan los protocolos
del hospital.

NOTA: Si un paciente,

un profesional sanitario

o cualquier material bioldgico
entra en contacto con el
circuito de agua, desinféctelo
inmediatamente después.
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RECOMENDACIONES DE CONCENTRACION DE NADCC

Pastillas necesarias para alcanzar al menos una concentracion
de 5382 ppm de NaDCC
PurTabs® (3,3 g) Klorsept® 17 (3,4 g) Aquatabs® (1,67 g)
6 pastillas por 1Lde agua | 6 pastillas por 1L de agua | 6 pastillas por 1L de agua

3. PREPARACION Y DESINFECCION DEL DISPOSITIVO

Asegurese de que el dispositivo esta APAGADO.

Llene . Compruebe el nivel del depdsito de agua. Ahada agua
::::?“ estéril o filtrada a 0,22 pm a temperatura ambiente
mada » hasta que el nivel del agua se encuentre
mente H H
A. | 15em aproximadamente a 1,5 cm de la parte superior
°* | dela del indicador de llenado para garantizar que la
parte maquina tenga 11.

= ¢ NOTA: También puede preparar esta solucidn desinfectante
\ en un recipiente aparte siguiendo las instrucciones del fabricante
de las pastillas de NaDCC.

Utilice los EPP adecuados segun las instrucciones
de uso del fabricante de la pastilla de NaDCC.

Retire la tapa del depdsito de agua del dispositivo.

EPP necesarios

Adquiera las pastillas de NaDCC adecuadas y anada
B. 6 tabletas al depdsito de agua del dispositivo
Anadir NaDCC | (consulte arriba).

NOTA: No desinfecte el circuito de agua cerca del
drea de atencidn.
Deje que las pastillas se disuelvan durante 15 minutos.

Mientras se disuelven las pastillas, realice los pasos
1 5 min restantes del paso C.

: NOTA: No deje la solucidn de pastillas disueltas en el depdsito
de agua del aparato durante mds de 20 minutos.
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Tubo de derivacion
de 2 conectores

/)

{ /

[/

P/N 200-00181

Limpie el tapdn
con toallitas
desinfectantes para
hospitales y vuelva
a colocarlo.

Conecte las mangueras azules (P/N 200-00109)

al conjunto de tubos de derivacion de 2 conectores
(P/N 200-00181). Conecte los otros extremos de las
mangueras azules al aparato.

Enchufe el aparato, ENCIENDALO y deje que finalice el autodiagndstico.

Normothermia

VN
X Js
P4

Y

Seleccione y utilice el dispositivo en modo
Normotermia. Establezca el punto de ajuste del
paciente a 37 °C.

Enchufe el simulador de temperatura (P/N 017-00245)
en la toma de temperatura central situada en la parte
frontal del aparato y ajustelo a 36,0 °C +0,3 girando el
dial y observando la pantalla.

5_6min

Deje que la solucidn circule durante 5 minutos
(minimo) a 6 minutos (maximo) para desinfectar
el circuito de agua del aparato.

Coloque el dispositivo en modo de espera
una vez completado.

Retire el conjunto de tubo de derivacion del conjunto de manguera azul
conectado. Vacie la solucion del depdsito de agua del aparato siguiendo

las instrucciones del "“capitulo 4: Para vaciar el depdsito de agua:" Deseche
la solucion de limpieza segun el protocolo del hospital.

Ciclo de lavado

ContinUe con la seccion 4 "Ciclo de lavado" para
completar el procedimiento de desinfeccion y
limpieza.
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4. CICLO DE LAVADO

NOTA: El dispositivo DEBE ser lavado. Si el dispositivo no se enjuaga,
pueden producirse dafios en los componentes internos del dispositivo.

Rellene el aparato con 1L de agua estéril o filtrada

4

[/

A.
0,22 um (sin NaDCCQC).
) Vuelva a conectar el conjunto del tubo de
B. g/ / derivacion a las mangueras azules que aun

. estan conectadas al dispositivo.

Normothermia

C' 4'.';‘ 5 min

b'A

Vuelva a poner el aparato en modo
Normotermia con el simulador

de temperatura aun ajustado a
36,0 °C +0,3. Deje que el agua
circule durante al menos 5 minutos
antes de poner el aparato en

modo de espera.

Retire el conjunto de tubo de derivacion del conjunto de manguera azul
conectado. Vacie la solucidon del depdsito de agua del aparato siguiendo
las instrucciones del "capitulo 4: Para vaciar el depdsito de agua:”

D.
Rellene el dispositivo con 1,2 L de agua estéril a temperatura ambiente
o filtrada de 0,22 um si va a volver a utilizarlo o deje el depdsito vacio si va
a almacenarlo.

E APAGUE el aparato, desenchufelo y desconecte las mangueras azules.

Desconecte y guarde el simulador de temperatura (P/N 017-00245).

EL DISPOSITIVO YA ESTA LISTO PARA SU ALMACENAMIENTO

O PARA EL SIGUIENTE PACIENTE

NOTA: Este documento no reemplaza el requisito de leer el manual del usuario
completo del dispositivo. Para obtener instrucciones completas de
funcionamiento, mantenimiento y limpieza, consulte el manual de usuario

del aparato.
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Proceso de Desinfecciéon en calentam (limpieza automatica)
Esta caracteristica realiza una Desinfeccion en calentam del depdsito de agua y de los
tubos internos y es opcional.

La Desinfeccion en calentam del CritiCool® MINI es una caracteristica integrada
que calienta el agua que circula en el sistema, permitiendo asi que el calor desinfecte
las vias de agua internas del sistema, incluido el depdsito de agua.

Equipo necesario
e Tubo de derivaciéon PN# 200-00181 o PN# 200-00096
e Hasta 1,2 litros de agua filtrada a 0,22 ym o agua estéril

Para realizar la Desinfeccion en calentam:

Asegurese de que el depésito esté lleno de agua y el tubo de derivacién
esté conectado.

1. En el menu principal, seleccione Servicio.

® 1401 = Esc|

OK  Tiempode cuidade  Enfriamisnto

Elija un servicio

==z Vacio .\ﬁv Técnico
J L 4

Verificacion de ¢, Desinfeccion
sistema ‘d en calentam.

Figura 43: Seleccion del servicio de Desinfeccion en calentam.

0 Sin Termorregulacion @

Modo desinfeccion en calentamiento

Verifigue los siguientes y pulse OK

1. Tangue lleno con 1.2 | de agua estéril.

2. Tubo de derivacion conectado a la maguina.

Figura 44: Iniciando Ila desinfeccion en calentamiento.

2. Toque Desinfeccion en calentam. y, a continuacion, toque OK.

3. El proceso esta protegido por contrasefia. Introduzca la contrasefia.
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4. Toque OK. Aparece el siguiente mensaje de verificacion:

Verifique que el depésito esté lleno. Conecte el tubo de derivacion y toque OK.
Comienza la Desinfeccion en calentam. Aparece una cuenta atras en la pantalla.

El proceso tarda aproximadamente de 2 a 3 horas.

0 Sin Termaorregulacion

Modo desinfeccion en calentamiento

Estado de precalentamiento con

circulacién interna

Tiempo total restante: 00:44:13
Precaucion! Agua caliente! No togue el sistema

Figura 45: Modo de Desinfeccién en calentamiento.

PRECAUCION No toque la méaquina ni las mangueras durante el
proceso de limpieza automatica, ya que estan CALIENTES.

NOTA: Para mas informacion, consulte el Manual de servicio.

Utilice solo agua estéril o agua corriente filtrada a 0,22 micras.

Vacie siempre el agua después del proceso de Desinfeccion
en calentamiento.

Servicio de verificacion de sistema

El servicio de verificacion de sistema se inicia desde el menu Servicios

El servicio de comprobacion del sistema realiza una comprobacion completa del sistema
verificando el funcionamiento de los componentes siguientes:

o Pantallay timbre

e Bomba

o Conexién de la envoltura

e Medidor de presion

¢ Unidad de calentamiento y enfriamiento

e Temperatura de la entrada y salida de agua

La ejecucioén correcta del servicio de comprobacion del sistema indica que el dispositivo
CritiCool® MINI esta listo para el uso.

NOTA: Si el CritiCool® MINI ha estado fuera de servicio durante un periodo
de tiempo prolongado, se recomienda realizar una comprobacion
completa del sistema.
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Para realizar la verificacion de sistema:

NOTA: Antes de efectuar la verificacion de sistema, compruebe
que el depdsito de agua esté lleno.

1. En el menu principal, seleccione Servicio. Aparece la ventana siguiente.
0 Maguina en esperal @

Elija un servicio

=== Vacio '\ﬁ' Técnico
J 4

Verificacion de ¢ , Desinfeccion
sistema ‘d en calentam.

Figura 46: Seleccién de la verificacion de sistema

2. En la pantalla Servicio, seleccione Verificacion de sistema y, a continuacion,
haga clic en OK para confirmar. Aparece un mensaje que le pide que confirme
el inicio de la verificacion de sistema.

3. Toque Inicio

0 Sin Termorregulacion @
Verificacion de sistema

4
Para ejecutar pulse Comenzar

Inigio

Figura 47: Verificacion de sistema en curso

Se inicia la verificacion de sistema. La barra de progreso que aparece en la pantalla
indica el progreso. La verificacion de sistema se realiza en unos 10 minutos.

Cuando el proceso haya terminado, aparecera un mensaje en la pantalla
“VERIFICACION DE SISTEMA FINALIZADA”.

4. Cambie a la pantalla de funcionamiento.
5. Apague el CritiCool® MINI.
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Sustitucion del filtro

El filtro es para filtrar la suciedad sdlida o grandes particulas y no esta disefiado para
filtrar la contaminacion bacteriana del agua.

El filtro debe sustituirse cada doce meses como minimo.

NOTA: El filtro debe sustituirlo unicamente personal autorizado de
Belmont Medical Technologies/personal biomédico autorizado.
Véase el manual de servicio para instrucciones sobre sustitucion.
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Capitulo 7: Solucién de problemas.

Descripcion general

El dispositivo CritiCool® MINI incluye rutinas de autodiagndstico que monitorizan
continuamente el funcionamiento del sistema. Si se detecta un fallo o funcionamiento
incorrecto del sistema, aparece un mensaje de error. En caso de producirse un
funcionamiento incorrecto, consulte la Guia de solucién de problemas.

Guia de solucion de problemas

Tabla 13: Guia de solucién de problemas por fallos del sistema CritiCool MINI
(sin mensaje) enumera algunos escenarios posibles que pueden indicar un
mal funcionamiento, su causa y las acciones recomendadas.

Tabla 14: Desbordamiento del depdsito de agua enumera la solucion de problemas
de desbordamiento del depdsito de agua.

Tabla 15: Guia de solucion de problemas por mensajes del sistema CritiCool MINI
proporciona una lista de mensajes de error que aparecen en la pantalla del dispositivo
CritiCool® MINI.
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PRECAUCION

La reparacion y el mantenimiento del sistema CritiCool® MINI

deben realizarlos tnicamente Belmont Medical Technologies
0 sus agentes autorizados.

Tabla 13: Guia de solucién de

roblemas por fallos del sistema CritiCool MINI (sin mensaje)

Observacion

Posible problema

Accion a realizar

El interruptor de alimentacién del
dispositivo CritiCool® MINI esta
encendido («ON») pero no
activado, y el panel de control
esta en blanco.

El CritiCool® MINI
esta desenchufado.

Compruebe las conexiones
del cable de alimentacion.

No hay tensién en la linea.

Llame al Departamento
biomédico.

La envoltura comienza a gotear.

La envoltura se ha perforado
accidentalmente durante el
funcionamiento.

Apague el dispositivo CritiCool®
MINI y deje que el agua vuelva
al depésito.

Si es posible, sustituya
la envoltura.

Fuga de agua desde el conector,
entre la envoltura y el tubo de
conexion.

Los tubos de conexion no

estan sellados correctamente.

Cierre las abrazaderas en la
envoltura. Desconecte y vuelva
a conectar los tubos de conexion
hasta que se oiga un sonido de
acoplamiento.

Danos en los tubos
de conexion.

Sustituya los tubos de conexion.

Dafos en el conector
de acoplamiento rapido.

Llame al Departamento
biomédico.

Fuga de agua entre los tubos
de conexién y el dispositivo
CritiCool® MINI.

Los tubos de conexion
no estan conectados
correctamente.

Desconecte los tubos de
conexion de la maquina y vuelva
a conectarlos hasta que oiga

un sonido de clic.

Danos en los tubos
de conexion.

Sustituya los tubos de conexion.

Darfos en el conector
de acoplamiento rapido.

Llame al Departamento
biomédico.
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Tabla 14: Desbordamiento del depésito de agua

Observacion Accioén a realizar

Desbordamient | Para evitar desbordamientos, es necesario vaciar el depdsito de agua tras cada uso:
o del depdsito

de agua 1 Conecte un extremo de los tubos de conexion de CureWrap® al conector

de acoplamiento rapido derecho.
0]

Conecte el extremo gris del tubo de conexion de CureWrap® al conector
de acoplamiento rapido del lado derecho.

2 Conecte el conector macho especifico al tubo de conexién
(consulte méas abajo).

Encienda el CritiCool® MINI.
Seleccione el modo Vaciar en Servicios.

Deje que el exceso de agua se vacie en un recipiente, cubo o fregadero.

o O~ W

Cuando se haya alcanzado el nivel de agua deseado, apague el dispositivo
CritiCool® MINI.
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Tabla 15: Guia de solucién de problemas por mensajes del sistema CritiCool MINI

Mensaje

Causa del problema

Accion
a realizar

Comentarios

W)

Indica que se ha activado una alarma

El tanque esta vacio

Regulacién de temperatura
interrumpida

El tanque esta vacio

Central:36.0 C

No hay agua en el
deposito. El flotador
del depdsito de agua
esta atascado.

Abra la tapa del
depdsito de agua.

Rellene el depdsito
de agua hasta el
nivel maximo.

Introduzca un
objeto largo para
liberar el flotador.

Agregar agua

7A\

Regulacién de temperatura
interrumpida

Agregar Agua

Central:33.5 C

El nivel del agua es
demasiado bajo

Rellene el depésito
de agua hasta el
nivel maximo.

La alarma puede
silenciarse durante
un tiempo ilimitado.

Conectar tubos de agua

/A

Regulacion de temperatura
interrumpida

Conectar tubos de agua

Central:-- -

Los tubos de conexion
no estan conectados.

Conecte los tubos
de conexion.

Compruebe las
arrugas, pliegues
u objetos que
obstruyan el flujo
de aguaenla
envoltura.

Revise las
abrazaderas.

* Al pulsar el botén
de Silenciar alarma
se apaga el timbre
durante 30 minutos.

Conecte la sonda de
temperatura central.

7A\

Regulacién de temperatura
interrumpida

Conectar Sensor Central

Central:--.-

No hay sonda de
temperatura central
conectada en su
enchufe.

Conecte la sonda
de temperatura
central.

* Al pulsar el botén
de Silenciar alarma
se apaga el timbre
durante 30 minutos.
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Mensaje

Causa del problema

Accion
a realizar

Comentarios

Verificar tubos de agua

7AN

Regulacion de temperatura
interrumpida

Verificar tubos de agua

Central:33.0C

La envoltura esta
bloqueada debido

a una envoltura
incorrecta.

Las abrazaderas

de la envoltura estan
cerradas.

Compruebe las
arrugas, pliegues
u objetos que
obstruyan el flujo
de agua en la
envoltura.
Revise las
abrazaderas.

* Al pulsar el botén

de Silenciar alarma se
apaga el timbre durante
30 minutos.

Compruebe la sonda de
temperatura central

Regulacion de temperatura
interrumpida

Verificar Sensor Central

Central: --.-

Sonda de temperatura
central colocada
incorrectamente

en el enchufe de
temperatura central.
El adaptador de

la sonda de
temperatura central
esta conectado al
CritiCool® MINI sin la
sonda de temperatura.

Conecte la sonda
de temperatura
central al enchufe
correspondiente.

Conecte la sonda
de temperatura
desechable al
adaptador e
introduzcala

en el paciente.

Esta alarma no puede
silenciarse.

Bateria baja. Conecte a fuente
de energia

La bateria del
CritiCool® MINI
no tiene potencia.

El CritiCool® MINI
debe enchufarse
a una fuente de

Esta alarma no puede
silenciarse.

alimentacion.
La termorregulacion continda. ..
Bateria baja. Conecte a
fuente de energia
Central:33.0 C
Lectura central demasiado baja| La temperatura Confirme Se emite una

central es al menos | la ubicacion alarma y se detiene
2 °C inferior a la del de la sonda la termorregulacion.

Regulacién de temperatura
interrumpida

Lectura Central demasiado
baja
Confirmar posicion del sensor. Pulsar
OK para continuar

Central:30.8 C

punto de ajuste, o la
temperatura central
es inferior a 31 °C.

de temperatura
central. Pulse OK
para continuar.

La alarma puede
silenciarse durante
5 minutos.

NOTA: Si ignora el
mensaje y no toca OK
(Aceptar) durante mas
de 30 minutos, la
alarma no podra
silenciarse hasta que
se toque el botén OK
(Aceptar).

Cuando toque OK
(Aceptar), se regresa
a la pantalla principal
y aparece un mensaje
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Mensaje Causa del problema | Accién Comentarios
a realizar
durante 5 segundos
para indicar que se
ha reanudado la
termorregulacion.
Cambiando a modo de El sistema solicita Confirme la Esta alarma
auto-recalentamiento confirmacion de la temperatura no puede silenciarse.
temperatura central del paciente.
del paciente antes de
Una vez

Regulacion de temperatura
interrumpida

Cambiando a modo de
auto-recalentamiento
Conf. sensor Central en lugar y

pulsar OK

Central:335C

cambiar al modo
Recalent. Controlado.

confirmada, pulse
OK para continuar.

Conservar la temperatura Este mensaje Observe la En la version 2.1y
interna para el primer paso aparece tras el inicio | temperatura 2.2 del software, la
de recalentamiento. del modo Recalent. del paciente. temperatura central
: : se mantiene durante
00 7212 4% = Controlado después _
OK Tiempodscuidado  Recalent. de que aparezca eI el prlmer paso de
Proximo paso: 3357 Trh05° mensaje “Cambio recalentamiento,
33 53° a recalentamiento que dura entre 0,5
e A automatico”. a 2,0 horas, y este
—_— mensaje aparece
5° C durante 30 minutos.
Temp. predeterminada .
. " et Este mensaje solo se
OnNServar la temperatura interna para .z
l el primer paso ge recalentamienrljo E muestra en la version
2.1y 2.2 del software.
Temperatura objetivo Este mensaje se Informe al Este mensaje se
alcanzada muestra en el profesional muestra durante
modo Recalent. clinico. 30 minutos.

@ 8016

OK  Tiempo de cuidado  Recalent E

Préximo paso: 33.5° T/h:0.5°
Central: :

36.5°
Superficie 55_8"

L ]

5° c
Temp. predeterminada ﬁ

Temperatura objetivo alcanzada

Controlado cuando
la temperatura
central alcanza la
temperatura objetivo.

Si continda la
termorregulacion,
inicie el modo
Normotermia
mediante Elija
Modo.

Este mensaje solo
se muestra en la
version 2.1y 2.2
del software.
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Mensaje

Causa del problema

Accion
a realizar

Comentarios

Temp. del agua es muy baja

Regulacion de temperatura
interrumpida

Temp.del agua es muy
baja
Por favor espere hasta que la temp
del agua llegue al rango

Central:35.0 C

La temperatura del
agua en el sistema
es inferior

a 10 °C (50 °F).

La termorregulacion
se detiene.
APAGUE el
sistema durante
3 segundos y
vuelva a
ENCENDERLO.
Si persiste el
problema,
Apague el
CritiCool® MINI

y péngase en
contacto con un
representante de
Belmont Medical
Technologies.

La alarma puede
silenciarse durante
un tiempo ilimitado.

Mensaje

Causa del problema

Accion a realizar

Comentarios

Temp. del agua es muy alta

Regulacion de temperatura
interrumpida

Temp.del agua es muy alta

Por favor espere hasta que la temp.
del agua llegue al rango

Central:36.2 C

Cuando la
temperatura del agua
en el sistema es
superior a 42 °C
(107,6 °F).

La
termorregulacién
se detiene hasta
que el agua se
enfria o el sistema
se detiene.

APAGUE el
sistema durante
3 segundos y
vuelva a
ENCENDERLO.
Si persiste el
problema,
Apague el
CritiCool® MINI
y péngase en
contacto con su
representante de
Belmont Medical
Technologies.

La alarma puede
silenciarse durante
un tiempo ilimitado.

Temp. paciente esta por encima
de 36.0 °C

® 117 &

0K Tiempo de cuidado  Enfriamiento

Central:

39.0°

Superficwe:§38_6°

L

0° c I
Punslcsaajouste

Temp. paciente esta por encima de
l 385C

La alarma por
temperatura alta

del paciente puede
configurarse en
“Configuracion”.

Se emite una alarma
y mensaje segun el
limite de alarma
seleccionado.

Los valores
disponibles son:
36 °C, 36,5 °C,
37 °C, 37,56 °C,
38°C, 38,5°C

Compruebe
que la sonda
de temperatura
central esté
colocada y
controle la
temperatura
del paciente.

Informe al
profesional clinico.

La termorregulacién
sigue en curso.

La alarma puede
silenciarse durante
30 minutos.
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Temperatura Central baja.
La termorregulacién continua...

L

0K Tiempode cuidado  Enfriamignta

@ 101

‘Central: )

31.5°

Superficie: 28.3°

[ I N S I S O R R S

33.0° c

Punto ajuste

C 0B

Temperatura Central baja
! La termorregulacion continda...

Este mensaje
aparece:

1. Cuando la
temperatura central
es >0,8 °C inferior al
punto de ajuste.

2. En funcién de los
ajustes de la alarma.

Compruebe
que la sonda
de temperatura
central esté
colocada y siga
controlando la
temperatura del
paciente.

No es necesaria
ninguna accion.

Si se realiza el
recalentamiento
manualmente: No
intente aumentar
mas de 0,8 °C por
encima de la

Para este mensaje, se
emite una alarma pero
la termorregulacion
sigue en curso.

La alarma puede
silenciarse durante
30 minutos.

de 35.0 °C

@ 112 &
OK Tiempo de cuidado  Enfriamients
Central: | o)
34.8°
Superficie 3:5.2“ ik
1 1 1 1 1 1 1 1 vl ] 1 1 1 1
5° Cc =
Punto ajuste @’
Temp. paciente esta por abajo de
35.0C

central esta por
debajo del limite de

en el menu de
configuracién.

Se emite una alarma
y mensaje segun el
limite de alarma
seleccionado. Los
valores disponibles
son: 31 °C, 32 °C,
33 °C, 34 °C, 35 °C,
36 °C.

alarma preconfigurado

que la sonda
de temperatura
central esté
colocada y
controle la
temperatura
del paciente.

Informe al
médico.

temperatura
central real.
Mensaje Causa del problema | Accién a Comentarios
realizar
Temp. paciente esta por abajo | La temperatura Compruebe La termorregulacién

sigue en curso.

La alarma puede
silenciarse durante
30 minutos.

Temp. corporal en rango
aceptado

0 42 0

0K Tiempode cuidado  Enfriamiento

‘Central:

33.0°

Superficie: 32.0°

(O T S S T I R R R R

33.0°

Punto ajuste

Temp. corporal en rango aceptado

‘@
i

La temperatura
central alcanza
la temperatura
aceptable.

El mensaje aparece
durante 5 segundos.
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Préximo paso: 35.2° T/h:0.4"
Central: :

35.0°

Superficie 1:’9.8’
[ [ I [ [ [ [E Z ] [ [ [ [

5° c I

Temp. predéterminada

La termorregulacién continta |

a un modo de
funcionamiento
normal.

Mensaje Causa del problema | Accién a Comentarios
realizar
La termorregulacion continda... | CritiCool MINI ha Confirme la El mensaje aparece
dejado un estado de | temperatura durante 5 segundos.
alarma y ha regresado| del paciente.

Fuera del intervalo normotermia

032

OK Tiem pode cuidado  Mormotermia

Fuera del intervalo normotermia

38.1°

v
.IIIII\JI[I\

Seleccionar punto de ajuste

La temperatura del
punto de ajuste para
normotermia es
<32°Cy>38,0"°C.

Con este mensaje,
la termorregulacion
sigue en curso.

Toque OK para
confirmar la
nueva
temperatura del
punto de ajuste
y borrar el
mensaje.

No hay alarma.

No hay bateria conectada

009 B2

OK ' Tiempode cuidado  Enfriamienio

Central

36.7°

Superficie: 36.1°

L w
a

Punto éjuste

d

Aparece cuando

la bateria no esta
conectada, no
funciona con bateria.

Asegurese de
que el conector
de la bateria esté
bien conectado.
Si esta
desconectado,
vuelva a
conectarlo para
restaurar la
funcion de la
bateria.

No hay alarma, no hay
mensaje en la pantalla,
solo el icono de la bateria
tachado.

Este simbolo que indica
que no hay conexion
de bateria solo aparece
en las versiones de
software 2.1y 2.2.
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacion y funcionamiento
de CliniLogger™

Descripcion general e instalacion

Introduccién

El propdsito del dispositivo opcional CliniLogger™ es guardar los datos esenciales
de los sistemas CritiCool® MINI / CritiCool® / Allon® para su consulta posterior.
Con el software del visor de CliniLogger™, el usuario puede utilizar un PC externo
para revisar los datos almacenados.

Uso de la aplicacion CliniLogger™

El dispositivo CliniLogger™ se conecta al puerto RS-232 (serie) con el conector situado
en la parte trasera del CritiCool® MINI para transferir los datos. Mientras el dispositivo
esta conectado, los datos se guardan en cada intervalo de un minuto.

Conecte el dispositivo CliniLogger™ al CritiCool® antes iniciar el procedimiento médico.

Belmont Medical Technologies recomienda grabar los datos del dispositivo CritiCool®
MINI para un paciente a la vez. Al final del procedimiento, desconecte el dispositivo
CliniLogger™ de la maquina de termorregulacion y conéctelo a un PC. Descargue los
datos del dispositivo y, a continuacién, vuelva a conectar el CliniLogger™ a la maquina
de termorregulacion de manera que esté listo para realizar el siguiente procedimiento.

El software CliniLogger™

El dispositivo CliniLogger™ se suministra con un CD de software del visor de
CliniLogger™ que debe instalarse en un PC para descargar y visualizar los datos
almacenadas del CritiCool®. Alternativamente, para descargar el software en linea,
solicite el vinculo al equipo de servicio técnico de Belmont mediante el correo
electrénico techsupport@belmontmedtech.com.
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

Instalacion del software

Para instalar el software CliniLogger™:

1.

2
3.
4

En el PC, haga doble clic en Mi PC y abra la unidad de CD.
Haga doble clic en la carpeta Installer.
Haga doble clic en la carpeta Volume.

Haga doble clic en setup; aparecera la ventana de instalacion
de CliniLogger™.

4 CliniLogger - O X

Itis stronaly recormmended that pou exit all programs before unning this ., |
installer. Applications that run in the background, such as vinus-scanning
utiities, might cause the installer to take longer than average to complete.

Please walt while the installer initializes.

Cancel

Figura 48: Inicializacion de CliniLogger™

Cuando finalice la inicializacién, aparecera la pantalla siguiente:

Destination Directory
Select the primary installation dirsctary.

Al software will be installed in the following locations. To install software into a
different lncation, click the Browse button and select anather directary.

Directory for CliniLogger

|C: \Program Files (x86)\CliniLogger'. ‘ Browse.

Directory for Mational Instruments products
|c \Program Files (x86}\National Instruments\

Brouse..

<< Back MNest > LCancel

Figura 49: Instalacién de CliniLogger™

5. Para cambiar la ubicacion de la instalacion, haga clic en Browse y seleccione
una nueva ubicacion. Haga clic en Next. Aparece la ventana del Contrato

de licencia.
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

6. Seleccione | accept the above License Agreement(s) para aceptar los contratos
de licencia y haga clic en Next. Aparece la ventana Iniciar instalacion.

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 Nest 3> Cancel

Figura 50: Inicio de la instalacion

7. Haga clic en Next. Puede seguir el progreso de la instalacién con las barras
de progreso hasta que finalice.

¥ CliniLogger - O x

Overall Progiess: 858% Complete

<< Back Mext »>
Figura 51: Instalacién en progreso
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

Cuando la instalacién haya terminado, aparecera la ventana Installation Complete:

U3 CliniLogger - O *

Installation Complete

The installer has finished updating your system

oz Ne s>

Figura 52: Instalacion finalizada

8. Haga clic en Finish para completar el proceso y salir de la instalacién del software.
9. Copie la carpeta “User Ver XX” del CD a la carpeta de su escritorio.

10. Ahora puede abrir la carpeta “User Ver X.X” y hacer clic en el archivo CliniLogger.exe
para iniciar la aplicacion.
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

Uso de la aplicacién del visor de CliniLogger™

Descarga de datos

Puede descargar datos del dispositivo CliniLogger™ a la aplicacion del visor
de CliniLogger™ en el PC.

Para iniciar la aplicacion CliniLogger™:
1. En el menu Start de Windows, haga clic en Programas > CliniLogger.

2. Haga clic en el icono del CliniLogger™; aparece la ventana del CliniLogger™.

@ CliniLogger *

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger ]

Load Logger data

Clear logger

Load stored data

aum

Yersion 1.6.3

Figura 53: Ventana de aplicacién de CliniLogger™

3. Conecte el dispositivo CliniLogger™ al puerto serie COM1 del PC.

NOTA: Compruebe que el dispositivo CliniLogger™ esté conectado al puerto
COM 1-10, o utilice el adaptador de USB a RS232.

4. Haga clic en Connect to Logger. El software rastrea el puerto COM al que esta

conectado el CliniLogger™. Espere a que se muestre el mensaje | coHnEEEE

Haga clic en Load Logger data; espere a que se muestre el mensaje - Complete
Haga clic en Store data y elija un archivo y una ubicacion.
Haga clic en View data; se abre el grafico.

®© N o o

También puede hacer clic en Convert to Excel para presentar los datos en
formato Excel.

9. Haga clic en Clear logger después de guardar los datos para preparar el dispositivo
para el uso siguiente.

NOTA: Debera borrar los datos del CliniLogger™ manualmente después
de cada paciente. De lo contrario, el CliniLogger™ segquira grabando
datos desde el primer paciente registrado en el CliniLogger™.

DDT-320-000-ES Rev. 005 Belmont Medical Technologies Pagina 101 de 115



Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

Visualizacién de los datos descargados

Para ver los datos descargados:
1. Haga doble clic en el icono del visor de CliniLogger™. Aparece la ventana

del CliniLogger™.

2. Haga clic en Load stored data y elija el archivo que desee ver.

CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger l

r aata

Load Logge

Wersion 1.8.3

Figura 54: Ventana de CliniLogger™

@ Choose or Enter Path of File X
Lookin: [ | | DATA ~| « Bk Er
;} Name . Date modified Type
§ [ BELMONT _10_10_2019.dat 2/13/2019 10:34 AM  DAT File
Quick access
Desktop
Libraries
This PC
Network
< >
Fike name: [BELMONT_dat | oK
Files of type: [ Fies () =] Cancel

Figura 55: Seleccione la ventana de archivo de CliniLogger™.
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

Cuando se hayan cargado los datos, aparece el mensaje “Complete”

CliniLegger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger i

Load Logger data
Store data
View data |

Convert to Excel i

Clear logger

| Load stored data |

Complete |

| QuIT |

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

Figura 56: Mensaje de finalizacion.

3. Haga clic en View data; se abre el grafico.

4. Para convertir a Excel, haga clic en Convert to Excel; los datos se presentan

en formato Excel.
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

Panel de visualizacion de CliniLogger™

Fecha y hora de inicio Version de software del dispositivo Cerrar

CliniLogger Viewer l l l
BELMONT
¥

% MEDICAL Date and Time  2019/7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES emp,C
465+ Core ot (e
F Suface (@1 218
40.0- Set-point [m] . | 335
3502 1 [ 00:00
< 3003 Bring cursor to center
EE =T
£ 2501 =~ Y
E‘ 2007
LI
15.0]
'H].ﬂé
5.0
ood n
Tirme (hour min) Modes Table
o 057 ‘ ‘ ‘ | m] Errer Tl
£ | ) 1 . o TStepC [0
i | Pl oo | =] (el R Neonne
Heat | Garment Heat |l
Cool Garment Cool ™
Garment On/Off | [
i ————

Figura 57: Panel de visualizacién de CliniLogger™

El panel de visualizacion de CliniLogger™ incluye los datos siguientes:

e Fechay hora de inicio recibidos desde el dispositivo
de termorregulacion (CritiCool® MINI)

e Version de software del dispositivo de termorregulacion
e Botdén Close window
e Area de seleccion de funciones: teclas de control

e Area de visualizacion grafica con una presentacion grafica
de las variables del sistema de termorregulacion.
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Area de visualizacion grafica

Linea de cursor
46.5=
: <
4002
S, —
3507 by [ R
‘:”30.0—; ]‘
23.0—;
20.0—5
- :
15.!)—:
10.0—5
5.0—2
0.0—:, i
00:00 273:03
Time (F in)
s R
%‘ g lm @l B-
POPTTETTTRTTTL e i i
Heat |
Cool -

Figura 58: Area de visualizacién gréfica

El &rea de visualizacion grafica consta de tres partes:

o Graficas de temperatura: Punto de ajuste, temperatura
central y de superficie como una funcién de tiempo

e Area de modos y errores: Modos de termorregulacion,
incremento de recalentamiento y errores como una
funcion de tiempo.

e Area de estado funcional del dispositivo:
Calentamiento/enfriamiento y bomba apagada/encendida
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

Area de selecciéon de funciones

Teme

[ 213
Surface m P 29

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

Bring cursor to center

B2

Core Ol

[ FullTimescale |
| Modes Table ‘| Errors ‘

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

=

Figura 59: Ejemplo: Area de estado funcional.

El area de seleccion de funciones incluye los botones que permiten modificar el area de

visualizacioén grafica, por ejemplo acercar y alejar, desplazarse entre zonas de tiempo y
mostrar los detalles de los datos visualizados.

Botones de control de graficas de temperatura:

Estos botones definen la forma de las curvas en el area de las graficas de temperatura,
calentamiento/enfriamiento de agua y flujo de agua.

Core O Garment Heat ™
Errors S ™
Surface O PN Garment Cool o™ . e I_
emp.step, ]
Set-point [m] Garment Onfoff | T
Ajuste de la temperatura Ajuste de la envoltura Errores/incremento de temp.
Configuracion

Figura 60: Ejemplo: Area de modos y errores.

Los botones de control de las graficas de temperatura permiten modificar
la visualizacién de cada una de las graficas de temperatura.
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Botones de mostrar/ocultar

Utilice los botones de ajuste de temperatura para mostrar / ocultar cada una
de las gréficas de temperatura.

Botones de color ||

Estos botones permiten cambiar las funciones y colores de las graficas.
NOTA: Se recomienda mantener los ajustes predeterminados.

Botones de manipulacién de vista

Se muestra un conjunto de tres botones debajo de los botones de temperatura

Elalel

Mano: Haga clic en el boton de Mano E Con el raton, desplace el cursor de mano

al area de la grafica de temperatura y "agarre" la curva presionando el botén izquierdo
y moviendo el ratén.

Al mover el ratdn horizontalmente se moveran las gréaficas en direccion horizontal
(en el tiempo). Al mover el ratén verticalmente, se moveran las graficas en direcciéon
vertical (en la temperatura).

Zoom Al hacer clic en el botébn de zoom se mostraran 6 modos de uso del zoom:

Tabla 16: Botones de la herramienta de zoom

Botén Haga clic para... Coémo utilizar...

Restablecer
las gréficas a la vista
predeterminada

(sin zoom)
1‘, Alejar la imagen Haga clic en este botdn de la herramienta
- simétricamente en de zoom. Con el ratén, desplace el cursor
las direcciones X e Y a la grafica de temperatura; la imagen del cursor

cambia al icono de boton. Haga clic en el ratén
para alejar la imagen. Puede hacer clic de nuevo
para seguir alejando la imagen.
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Boton Haga clic para... Como utilizar...
-+i+- Acercar la imagen Haga clic en este botén de la herramienta
. simétricamente en las de zoom. Con el ratén, desplace el cursor
direcciones Xe Y a la grafica de temperatura; la imagen del

cursor cambia al icono de botén. Haga clic en
el raton para acercar la imagen. Puede hacer
clic de nuevo para seguir acercando la imagen.

Crear una grafica XY Haga clic en este botdn de la herramienta
en el cuadro. de zoom. Con el ratén, desplace el cursor
a la gréfica de temperatura; la imagen del
cursor cambia al icono de zoom.

Pulse el botdén izquierdo del raton y seleccione
el cuadro de la grafica para acercar la imagen.
Una vez que suelte el boton del raton, la
imagen se acerca.

Acercar la imagen Haga clic en el botén de zoom. Con el ratén,
en la direccion X mueva el cursor del zoom hasta el periodo de
(tiempo). tiempo deseado, haga clic para insertar la linea

de limite bajo, mantenga pulsado el botén
izquierdo y desplacese horizontalmente
hasta el final del periodo de tiempo deseado.
Una vez que suelte el boton del raton,

la imagen se acerca.

Acercar la imagen Utilice el raton para mover el cursor de
@I en la direccion Y zoom hasta limite de temperatura inferior,
(temperatura). haga clic para insertar la linea de limite

bajo, mantenga pulsado el botén izquierdo
y desplacese verticalmente.

Suelte el botdn para acercar las graficas de
temperatura en el area vertical seleccionada.

Para volver a la escala de tiempo completa después usar el zoom:

1. Hagaclic en | Full Time Scale '

El grafico vuelve al rango de tiempo completo, sin que afecte a la escala
de temperatura.

NOTA: Para volver a la pantalla original, haga clic en el boton
de cancelar zoom ENP
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Linea de cursor

Los valores de las temperaturas en la linea de cursor aparecen en la ventana situada
junto a la ventana de color de la curva

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

I Bl Cursor 20:32 f

Puede cambiar la hora de la linea de cursor en la grafica (consulte Linea del cursor
en el area de visualizacion grafica).

Para establecer el tiempo del cursor:

1. Utilice el teclado para establecer el tiempo deseado en el cuadro de texto
Cursor. Asegurese de seleccionar el tiempo tal como se muestra en la
grafica (y en el formato HH:MM).

2. Pulse INTRO.

El cursor se desplaza al tiempo seleccionado y las temperaturas mostradas son
las de la nueva ubicacion.

Para mover la linea del cursor en el tiempo (direccion X):

Haga clic en el icono del cursor -

4. Lleve el signo + a la posicion del cursor. El signo + se convertira
en una linea doble.

5. Utilice el raton para mover la linea doble a una nueva ubicacién del cursor. 4||>

NOTA: Los valores de las temperaturas en la ubicacion del cursor aparecen
en la ventana situada junto a la ventana de color de la curva.

Area de modos y errores

Esta area proporciona la siguiente informacion:

Modo Sistema marcado por letras (consulte la Tabla Cédigos de modo) y por

una linea vertical.

Los incrementos de recalentamiento entre 0 °C y 0,5 °C se muestran en el ejemplo
de color rosa (el incremento fue primero de 0,4 °C y luego se cambié a 0,2 °C).

Error: Periodo sin control, en el ejemplo, debido a la pausa del sistema (marcas amarillas).

Figura 61: Ejemplo de Area de modos y errores.
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Tabla 17: Coédigos de modo de CliniLogger

Caodigo Indica
A Encendido Enfriamiento Adulto
B Encendido Enfriamiento Neonato
C Encendido Calentamiento Adulto
D Encendido Calentamiento Neonato
E Encendido Vuelva Adulto
a calentar
F Encendido Vuelva Neonato
a calentar
G Encendido Espera
H Encendido Elija Modo Adulto
I Encendido Elija Modo Neonato
J Enfriamiento Adulto
K Enfriamiento Neonato
L Calentamiento Adulto
M Calentamiento Neonato
N Recalentamiento Adulto
@) Recalentamiento Neonato
P Espera
Q Elija Modo Adulto
R Elija Modo Neonato
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Capitulo 8: Instrucciones de instalacién y funcionamiento de CliniLogger™

Area de estado funcional — Calentar/enfriar y bomba encendida/apagada

Los graficos indican el estado de la envoltura: Modos Calentar/Enfriar y Circulacién
de agua encendida/apagada en la envoltura.

Garmenkt Heat

Garment Cool

Garment OnjOFF

[
—
[

oo IINENEE N0 SV W0 TN
Cool 5
JO N0 T 1 I I A |

Heat/Cool - Cuando el CritiCool® MINI esta enfriando el agua en el depésito, la linea
es azul. Cuando el dispositivo esta calentando el agua en el depésito, la linea es roja.

Bomba encendida/apagada - Cuando la bomba esta bombeando agua en la envoltura,
la linea es verde. Cuando el CritiCool® MINI esta haciendo circular el agua internamente
(es decir, en el "modo En espera"), la linea es blanca.

Conversion a Excel

Para convertir a Excel:

1. En el panel de menu del CliniLogger™ seleccione Conver to Excel;
se abre un archivo Excel con dos opciones:

Tabla de mediciones (hoja 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 1921 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 19:32 336 332 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
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Grafica

Una segunda pagina en el archivo Excel muestra una descripcion grafica de la tabla
Excel, con las temperaturas en el eje Y y las lineas de la tabla Excel en el eje X.

385

56 A, o 2, A

355

32

315

1 3 & 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 62 65 67 69
Figura 63: Seccién de grafica
Finalizacion de una sesion de visualizacion
Para finalizar una sesion

Haga clic en Quit en el menu principal para salir de la sesion de visualizacion.

Software del técnico

NOTA: El software del técnico solo se puede ejecutar después
de realizar una instalaciéon completa del software del usuario.
Véase la seccion "Instalacion del software"” para mas
informacion sobre este proceso.

Procedimiento de instalacion:

o Copie la carpeta “900-00350 CliniLogger Viewer Software_Tech
v1.6.3” del CD a una localizacion en el PC deseado.

e Ejecute la aplicacion CliniLogger tech.exe.
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Anexo A: Informacion de IEM/CEM

ADVERTENCIA

Los equipos electromédicos necesitan precauciones especiales
respecto a la CEM y deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo
con la informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)
proporcionada en los documentos adjuntos.

ADVERTENCIA

Los equipos portatiles de comunicaciones por RF no deben
utilizarse a menos de 30 cm de ninguna parte del dispositivo; de lo
contrario, el rendimiento de dichos equipos podria degradarse.

NOTA: Las tablas de CEM y otras directrices incluidas en el manual del
operador proporcionan al cliente o usuario informacién esencial
para determinar la idoneidad del equipo o sistema para el entorno
electromagnético en el que se utilizara y para gestionar dicho
entorno electromagnético para permitir que el equipo o sistema
funcione seguin su uso previsto sin causar perturbacion a otros
equipos y sistemas o equipos eléctricos no médicos.

Las caracteristicas de funcionamiento esenciales del CritiCool MINI son la precisiéon

del sistema de medicion de la temperatura, el control de la temperatura del agua, las alarmas
si la temperatura central no es la prevista y las condiciones de detencidn en caso de que falle
alguno de los elementos del mecanismo de control.

Tabla 18: Guia y declaracion del fabricante - Emisiones

CritiCool® MINI esta pensado para uso en el entorno electromagnético especificado mas abajo.
El cliente o el usuario del CritiCool® MINI debe asegurarse de que se usa en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Cumplimiento electromagnético: guia

El dispositivo no debe apilarse con otros equipos.
El uso de accesorios y cables distintos de los
especificados por Belmont podria aumentar las

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1, Clase A g o .
emisiones electromagnéticas o reducir la
inmunidad electromagnética de este equipo
y provocar un funcionamiento incorrecto.

Arménicos IEC 61000-3-2 Clase A Cumple

Parpadeo IEC 61000-3-3 Cumple Cumple
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Tabla 19: Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad

CritiCool® MINI esta pensado para uso en el entorno electromagnético especificado mas abajo.
El cliente o el usuario del CritiCool® MINI debe asegurarse de que se usa en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Parametros aprobados por IEC 60601

IEC 61000-4-2

Descarga electrostatica (ESD)

+8 kV por contacto

+15 kV en aire

IEC 61000-4-3
RF radiada

10 V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

IEC 61000-4-3

Inmunidad del campo de
proximidad

385 MHz a 27 V/m, modulacién de pulso de 18 Hz

450 MHz a 28 V/m, modulacién de frecuencia de 1 kHz + 5 kHz
de desviacion

810 MHz, 870 MHz y 930 MHz a 28 V/m, modulacién de pulso
de 18 Hz

710 MHz, 745 MHz y 780 MHz a 9 V/m, modulacién de pulso
de 217 Hz

1720 MHz. 1845 MHz y 2450 MHz a 28 V/m, modulacion de pulso
de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz y 5785 MHz a 9 V/m, modulacién de pulso
de 217 Hz

IEC 61000-4-4

Transitorios eléctricos
rapidos/rafagas

+2 kV en la red eléctrica de CA

Frecuencia de repeticion de 100 kHz

IEC 61000-4-5

Sobretension

+1 kV linea a linea

+2 kV linea a tierra

3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz

IEC 61000-4-6

6 Vrms en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
RF conducida

80 % AM a 1 kHz
IEC 61000-4-8

Campo magnético de 50/60 Hz de
frecuencia de alimentacién

30 A/m

IEC 61000-4-11

Caidas de tension, interrupciones
breves y variaciones de tension
en las lineas de entrada de la
fuente de alimentacién

100 % de caida durante 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

Caida del 100 % durante 1 ciclo
Caida del 30 % durante 25 ciclos
Caida del 100 % durante 5 segundos
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Anexo B: Residuos de aparatos electrénicos
y eléctricos (RAEE)

El simbolo de contenedor de basura con ruedas tachado en la documentacion del
producto o en el embalaje le recuerda que todos los productos eléctricos y electronicos,
las baterias y los acumuladores deben llevarse a un punto de recogida selectiva al
finalizar su vida util. Este requisito se aplica a la Uniéon Europea y a otras zonas donde
existan sistemas de recogida selectiva. A fin de evitar posibles dafos al medioambiente
0 a la salud humana por la eliminacién no controlada de residuos, le pedimos que no
deseche estos productos como residuos urbanos sin clasificar; en su lugar, entréguelos
en un punto limpio oficial para su reciclaje.
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