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A kézikonyv hasznalata

A kézikbnyv célja, hogy segitse az orvosi személyzetet a rendszer megértésében és
kezelésében. Fontos, hogy elolvassa ezt a kézikdnyvet és alaposan elsajatitsa annak tartalmat,
mielétt megkisérli a rendszer kezelését. Ha nem érti a kézikdnyv barmely részét, vagy ha barmi
nem vilagos vagy valamilyen médon zavaros, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a Belmont Medical
Technologies képviseldjével, és kérjen tovabbi felvilagositast.

A kézikdnyvben bemutatott CritiCool® MINI rendszert Ugy tervezték, hogy megfeleljen a
nemzetkdzi biztonsagi és teljesitményszabvanyoknak. Kizardlag képzett orvosi személyzet
kezelheti a rendszert. A kezelSknek el6szor teljes mértékben meg kell értenilik a rendszer
megfelel6 mikddését.

A kézikdnyvben megadott informaciok nem helyettesitik a megszokott orvosi képzési
eljarasokat.

A kézikdnyvnek mindig elérhetének kell lennie a rendszer mellett. A rendszert kezel6 minden
képesitett személynek ismernie kell a kézikdnyv helyét. A kézikdnyv tovabbi példanyait a Belmont
Medical Technologies képvisel6jétdl kérheti.

Képzés
A Belmont Medical Technologies vagy annak megbizott forgalmazdja a rendszer tervezett

hasznalatanak megfeleléen biztositja a képzést az eszkdz vagy a rendszer felhasznaldja
szamara.

A kérhaziranyitasnak kell gondoskodnia arrdl, hogy kizardlag a berendezés biztonsagos
hasznalatara betanitott felhasznalok kezeljék a berendezést.
Kezel®6i profil

A csatlakozasokat és az eszkdz beallitasait hémérséklet-szabalyozasi klinikai szakértének
kell elvégeznie.

Fontos kozlendo6

A Belmont Medical Technologies el6zetes irasos engedélye nélkil a kézikonyv egyetlen
része sem sokszorosithatdé vagy masolhaté semmilyen formaban grafikus, elektronikus és
mechanikus uton, beleértve a fénymasolast, a szkennelést, a gépirast vagy az informacio-
visszakeresd rendszereket.
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Jognyilatkozat

MEGJEGYZES: Az ujrafelhasznélhaté hémerseklet-érzékelbkre vonatkozo utasitasok
nem érvényesek az Egyeslilt Allamok és egyes mas piacok esetén.

A Belmont Medical Technologies nem vallal felelésséget semmilyen kdvetkezményes vagy
jarulékos karért vagy koltségert, illetve mas aruk karosodasaért vagy sériléséért, amelyet a
kovetkezdk okozhatnak:

a. A Belmont Medical Technologies jelen kézikdnyvben szerepld
utasitasaival, megjegyzéseivel vagy figyelmeztetéseivel ellentétes
telepités, Uzemeltetés vagy karbantartas.

b. A jelen kézikdnyvben feltiintetett figyelmeztetések, dvintézkedések
és biztonsagi intézkedések barmelyikének figyelmen kivul hagyasa.

C. Nem a Belmont Medical Technologies vagy arra felhatalmazott
személyzet altal végzett csere, javitas vagy modositas.

d. Mas gyartok altal készitett tartozékok és egyéb alkatrészek vagy
berendezések hasznalata — fliggetlentl attdl, hogy az adott gyartok adtak-e
azokra garanciat —, amelyeket a telepités utan szereltek fel vagy
csatlakoztattak a rendszerhez, kivéve, ha az adott tartozékokat és egyéb
alkatrészeket a Belmont Medical Technologies szallitotta és szerelte fel
vagy telepitette.

e. A rendszer jelen kézikdnyvben megadottdl eltéré hasznalata, vagy a
rendszernek a kézikdnyvben megjeldlttél eltéré barmely célu hasznalata.
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

1. fejezet: Biztonsagi 6vintézkedések
Definiciék

FIGYELMEZTETES! Olyan allapotot jelez, amely veszélyeztetheti a beteget vagy a rendszer

kezelgjét.
VIGYAZAT! Olyan allapotot jelez, amely karosithatja a berendezést.
MEGJEGYZES: Olyan médszereket jelez, amelyekkel a rendszer miik6dése

hatékonyabba tehetd.

Tervezett hasznalat

A CritiCool® MINI egy olyan hészabalyozo rendszer, amely a beteg testhémérsékletének
ellen6rzésére és szabalyozasara javallott.

Figyelmeztetések

1. Téjékoztatni kell az orvost, ha a beteg testhémérséklete nem reagal megfeleléen, nem éri
el az el6irt hémérsékletet, vagy ha barmilyen valtozas kdvetkezik be az el6irt hémérsékleti
tartomanyban. A klinikai személyzet tajékoztatasanak elmulasztasa a beteg sértilését
eredményezheti.

2. A hémérsékletszabalyozd berendezés helytelen hasznalata potencialisan artalmas lehet a
betegre.

Ne dugaszoljon nedves érzékeldket a CritiCool® MINI eszkdz aljzataiba.

4. A felhasznaldonak meg kell réla gy6z6dnie, hogy nincsenek folyadékok a bér/takard
érintkezési felliletén az eljaras soran. Ennek elmulasztasa elvaltozasokat okozhat a beteg
béreén.

A hasznalat utan takaréra emlékeztetd minta jelenhet meg révid ideig a beteg bérén.

Felfekvések jelenhetnek meg vagy alakulhatnak ki, ha a lagyszovet 6sszenyomadik egy
csontos kiemelkedés és a kiilsé felllet kozott. A CritiCool® MINI rendszer hasznalata ennek
el6fordulasat nem akadalyozza meg.

7. Rutinszer(i gondosséaggal kell eljarni a felfekvések elkeriilésére hosszan tarto
h&szabalyozo eljarasok alatt.

8. Ne emelje vagy mozgassa a beteget a takardé hasznélataval. Ezzel szakadast és
vizszivargast okozhat.

9. A takarok kilyukasztasanak elkeriilésére évatosan jarjon el, amikor EGK-elektrédakat helyez fel.

10. Kerllje a takaro és a beteg teste kozott az esetleges hészigetelést, példaul a parnakat vagy
egyeb targyakat.
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

11. Ne alkalmazzon melegitést/h(itést az alsé végtagokon aorta-leszoritas alatt. Héhatas
okozta sértilés Iéphet fel, ha melegitést/hiitést alkalmaz iszkémias végtagokon.

12. Nem szabad transzdermadlis tapaszokra helyezni a takardkat.
13. A takarok nem érintkezhetnek nyilt sebekkel.

14. Ne érintse meg egyidejlileg a kijelz6 mogotti szalagkabelt és a beteget.

Ovintézkedések

15. Kovesse a kézikonyv kiilonbozé bekezdéseiben felsorolt figyelmezteté megjegyzéseket.

16. A CritiCool® MINI rendszert kizarolag olyan szakképzett személyek hasznalhatjak, akik
ismerik az 6sszes rendszer-lUzemeltetési eljarast, és akiket a Belmont Medical
Technologies tanusitott vagy akik a Belmont Medical Technologies megbizott képviseldi.

17. Ha nedvesség vagy szivargas tapasztalhato az 6sszekoté tomlében és/vagy a takardban,
kapcsolja ki a CritiCool® MINI eszkozt, valassza le a tapkabelt a tapforrasrdl, és haritsa el a
hibat, mielétt folytatja az eljarast.

18. Ha az eszkoz riasztast jelez és/vagy az altalanos Belmont Medical Technologies kijelz6tél
eltérd kijelz6 jelenik meg rajta, a kezelének a kijelzdn lathaté Uzenet és/vagy a hibaelharitasi
utasitasok (lasd: 7. fejezet: Hibaelharitas) szerint kell eljarnia.

19. Kerllje a takaré meggy(irédését — ez akadalyozhatja a viz aramlasat.

20. Ne zarja el a CritiCool® MINI eszko6z szell6zéracsait. Az eszkoz hiitésének
fenntartasahoz a leveg6nek szabadon kell be- és kiaramlania.

21. Steril vizet vagy 0,22 um sz(rt vizet haszndljon. Ne hasznaljon ioncserélt vizet vagy forditott
ozmozissal létrehozott vizet, mivel az tamogathatja a rendszer fémkomponenseinek
korréziojat.

22. Amikor a takaréval betakart betegen rontgenképet készitenek, a takardbdl szarmazo
arnyékok jelenhetnek meg a rontgenfilmen.

23. Ne helyezzen éles targyat a beteg és a takaro kozé.

24. Olvassa el a Belmont Medical Technologies altal szallitott hdmérséklet-érzékelékkel
vagy hémérséklet-érzékeld adapterekkel kapcsolatos dsszes gyartéi utasitast.

Elektromagneses 6sszeférhetéségi biztonsag

A CritiCool® MINI biztonsagos hasznalatahoz a CritiCool® MINI eszkdzt a radidfrekvencias
(RF) energiat kibocsatd eszkdzoktél biztonsagos tavolsagban kell tartani.

A B fliggelékben lathatok a CritiCool® MINI és a radiofrekvencias forras kozétt javasolt
elkulonitési tavolsagok.

Helytelen hasznalat

A CritiCool® MINI rendszer helytelen hasznalata bérelvaltozasokat, elektromos veszélyeket és a
testhémérseékletben sulyos valtozasokat okozhat.
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

Jelolések

CritiCoole MINI eszko6z jelolései

9 Hisihl  CRITICOOL'MINI - (€

1 200-00336  rec XXX mo][Ti] A\ ®

YYYYMMXXXXCM
100-240 VAC 50/60Hz, 350Watt R Only E
BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD, BILLERICA, MAD1821 USA

USA: 1 855,397 4745 WORLOWIDE: +1 678.653.0212
VYWY BELAMONTMEDTECH COM 20YY-MM-DD

EMERGD EURDPE BY MEDENWOY EWITZERLAND
WESTERVODRTSEDILIK 80 GOTTHARDSTRASEE 28

BECT AT ARNHEM 302 NG

THE RETHERLANWDS EWITZERLAND

o RRARERRTCRREN M MRRT R

0T 2807 07 58 31| I RS

ST I I NI I T I I T I

CRITICOOL MINI

®® 36:07 &
0K Care Time T

5j) BELMONT
;))) MEDICAL
rechmoLoGiEs

1. dbra: Jelélés elhelyezése a CritiCool® MINI eszkéz6n
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

Jelolés szimbolumok

1. tablazat: Jel6lések és szimboélumok

Leiras Szimbdélum
A megfeleléség CE-jeldlése azt jelzi, hogy a termék megkapta
az eurdpai engedélyt az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo c E

93/42/EKG iranyelv alapjan.

Valtakozoaramd fesziiltség V)
Biztositék o I
A termék gyartasi szama SN
Cikkszam a katalégusban REF
Eurdpai megbizott képviseld EC(REP
Svajci megbizott képviseld CH|REP

Vigyazat — lasd a felhasznaldi kézikdnyvet

BF tipusu berendezés

WEEE szerinti Ujrahasznositas

Gyartas datuma m
XXIXXIXXXX

Gyarto neve

I > B

E
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

Leiras

Szimbdolum

Gyarto orszaga

Tilos tolni

Lasd a hasznalati utasitast/kézikonyvet

Az eszkdz értékesitése és hasznalata kizardlag szakképzett
egészseégugyi személyzet szamara engedélyezett.

Egyedi eszk6zazonositd

Hasznalati utasitas

Nem tartalmaz gumilatexet

Orvostechnikai eszk6z

Tilos Ujrafelhasznalni

Nem biztonsagos az MRI-ben

Kizarolag steril vizet vagy 0,22 p szlrt vizet hasznaljon.
Csapviz hasznalata nem megengedett.

Elektronikus hasznalati utasitas (e-IFU)

DDT-320-000-HU 005. atdolgozas Belmont Medical Technologies
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2. fejezet: A rendszer leirasa

2. fejezet: A rendszer leirasa

A CritiCool® MINI egy olyan hészabalyozé rendszer, amely a beteg testhémérsékletének
ellenbrzésére és szabalyozasara javallott.

A CritiCool® MINI eszkéz a CritiCool® rendszeren alapul, és tovabbi elénydket kinal a kisebb
helyigényével és a mobilitasaval.

A CritiCool® MINI rendszer hatékony és preciz médon szabalyozza a célzott testh6mérséklet-
kezelést (TTM). A kivant h8mérsékletet a hipotermia és a normothermia kézétt a lehetséges
célhémeérséklet-tartomany megadasaval allitja be elére az orvos.

A rendszer két elembdl all: a CritiCool® MINI eszkoz és a takaro. A CritiCool® MINI eszkoz
vezerléegységkeént és hiité/melegitd szivattyuként miikédik, amely vizet keringet. A
vezérléegység folyamatosan ellenérzi a beteg maghdmérsékletét specialis érzékel6kon keresztl
és integralt testhémérséklet-szabalyozé algoritmusanak hasznalataval, vizet szallit a kivant
hémérsékleti alapérték eléréséhez. A hiité/melegitd szivattyl a sziikséges hédmérsékletre hozza,
a szivattyl pedig a specialis kialakitasti CureWrap® eszk6zon keresztil keringeti a vizet.

A CureWrap® egy rugalmas, 3D-s, egyrészes kialakitasu takard, amelyben viz kering. Ugy van
kialakitva, hogy szorosan érintkezzen a test nagy terlletével, és ezzel biztositsa az energiaatvitel
optimalizalasat.

FIGYELMEZTETES! A Belmont Medical Technologies takaré a Belmont Medical
Technologies tulajdona, és ez az egyetlen takaro, amit CritiCool® MINI
rendszerrel egyiitt szabad hasznalni. A beteg sériilését okozhatja, ha mas
takarét hasznalnak a rendszerrel egylitt.

CritiCoole MINI rendszer
A CritiCool® MINI rendszer az aldbbi elemekbdl all:
e  CritiCool® MINI eszkdz

e CureWrap®
e Tartozékok

CritiCoole MINI eszkoz

A CritiCool® MINI eszkz mikroprocesszorral rendelkezik, amely a betegen hasznalt takaroba
aramlo viz h6mérsékletét szabalyozza. A beteg tényleges testhémeérsékletének (mag és felllet)
mérésével és ennek megfeleléen a takard h6mérsekletének valtoztatasaval szabalyozza és
tartja fenn a vizhémérsékletet a kivant alapértéken.

A takaroban a vizaramlast az aramlas idézitett szlinetei szabalyozzak a klinikai eljaras alatt.

A TTM és normothermia Uzemmodokban a szabalyozas kezdeti fazisaban az aramlasi ciklus
12 percig van bekapcsolva és 1 percig van kikapcsolva. A szabalyozott visszamelegitési
Uzemmodban az aramlasi ciklus 12 percig van bekapcsolva és 1 percig van kikapcsolva.

Készenléti allapotban (amikor a maghémérséklet az alapértékek tartomanyan beldl
van), a ciklus 12 percig van bekapcsolva és 12 percig van kikapcsolva.
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2. fejezet: A rendszer leirasa

CritiCoole MINI akkumulator

A CritiCool® MINI ujratéltheté litium-ion akkumulatorral van ellatva, amely révén a rendszer akar
60 percig tud kiils6 aramellatas nélkil mikodni. Az akkumulatort 30%-os toltottséggel szallitjuk,
és az els6 hasznalat el6tt teljesen fel kell tolteni.

Tapkabel csatlakoztatasa

Korhazi halozati aljzathoz csatlakoztassa a tapkabelt.

A rendszer foldelése

A beteg és a korhazi személyzet védelmére a CritiCool® MINI rendszert foldelni kell. Ennek
megfeleléen a rendszer levehetd, 3-eres kabellel van ellatva, amely a tapvezeték foldeléséhez
(védofoldelés) foldeli a miszert, amikor megfelel6 3-érintkezds, foldelt csatlakozdaljzatba
dugaszoljak.

FIGYELMEZTETES! Ne hasznaljon 3-rél 2 pélusra alakité adaptert ezen a miiszeren.

Figyelmeztetések

A toltést tlizbiztos helyen, gyulékony kérnyezettél tavol kell végezni.
A toltést 4 °C és 30 °C kdzotti (39,2 °F — 86 °F) kdrnyezeti hémérsékleten kell végezni.

Kizardlag a foldelédugasszal egytt szallitott Belmont Medical Technologies eredeti
tapkabelt hasznalja.
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2. fejezet: A rendszer leirasa

Kulsé jellemzék

Elolnézet

Jelmagyarazat — CritiCool MINI eléinézete:

1. Kijelz6 érintéképernyd 8. Felliletérzékelt aljzat
2. Funkciégombok 9. Kimend maghémérséklet
3. Be-/kikapcsold gomb 10. Vizbefolyas
L gyorscsatlakozé
4. Akkumulator jelzéfény
) N 11. Vizkifolyas
5. Valtakozéaram gyorscsatlakozo
jelzéfény
L 12. Vizszintjelz6
6. Hangszérd
o 13. Viztartaly sapka
7. Magérzékel6 aljzat

2. abra: Elélnézet
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2. fejezet: A rendszer leirasa

Hatulnézet
Jelmagyarazat — CritiCool MINI
hatulnezete: 4. LevegBbevezets racs
1. Levegdkivezetd racs
2. Hatoldali burkolat

3. Ventilator

5. Halézati dugasz
6. RS-232 kommunikacid

9

— —

TR T
G

3. abra: Hatulnézet
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2. fejezet: A rendszer leirasa

Oltézet/takaro

Altalanos

A takaro egy darabbol all, amely a takard csatornaiban vizet keringeté befolyd és kifolyd
csovekkel rendelkezik. Ugy van kialakitva, hogy megkdnnyitse az egyes testrészek (mellkas, kar,
comb stb.) betakarasat a fellilet lefedettségének maximalisra ndveléséhez.

Leiras és tervezett hasznalat
A takaro:

Egyszer hasznalatos
Szovetbarat
Latexmentes
Antisztatikus
Szabalyozhat6

A takaré minden egyes részét a beteg megfeleld tertilete kéré kell kiilén tekerni a maximalis
testfelllet-lefedés biztositasahoz. A takardnak lazan kell illeszkednie. A takaréval egydtt
biztositott CureWrap hasznalati utasitasban talalhat tovabbi informaciokat.

A viz ki- és belépési pontjai gyorscsatlakozokkal (QCC) beépitett révid csészakaszok, amelyek a
takard szélein kényelmes helyekre vannak felhegesztve.

A takar¢ kialakitasa lehetévé teszi, hogy az orvos a szikséges lehet6 legnagyobb fellletet fedje le.

FIGYELMEZ TETIES! A takardk csak egyszeri betegfelhasznalasra alkalmasak.
Ujrafelhasznalasuk keresztszennyez8dést és/vagy irritaciét okozhat.

A takaré anyaga
e Betegoldal: nem szétt polipropilén
e Kilsé: bolyhos hurkolt szovet
Hasznalati idétartam

e A takaro legfeljebb 5 napig hasznalhaté. Cserélje ki a takarét, ha
szennyezeés éri.
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2. fejezet: A rendszer leirasa

A kivalasztott takaro kialakitasa

A takardk a beteg mérete alapjan kiuldnb6z8 méretekben érhetdk el és valaszthatok ki.

2. tabldzat: CureWrap®

CureWrap® Cikkszam Betegsuly Takaré
hosszal/szélessége (M)
CureWrape csecsemd 508-03518 2,5-4,0 kg 0,659/0,448
CureWrape csecsemd 508-03521 4,0-7,0 kg 0,698/0,602
2,5-4,0 kg (X4) és 0,659/0,448
CureWrape csecsemd vegyes| PED-SM008
4,0-7,0 kg (X4) 0,698/0,602

Tartozékok

A kovetkez6 tartozékok érhetdk el és hasznalhatok a CritiCool® MINI rendszerrel egy(itt.
A homérséklet-érzékelok

tervezett hasznalata
A maghémérséklet-érzékel6k hasznalataval a beteg maghémeérséklete mérhetd.

A fellleth6mérséklet-érzékeldk hasznalataval a beteg testfelliletének hémérséklete mérhetd
olyan helyen, amit nem fed a takaro.

MEGJEGYZES: Az ujrafelhasznalhaté hémérseéklet-érzeékelbk nincsenek
forgalomban az Egyeslilt Allamokban és egyes mas piacokon.
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2. fejezet: A rendszer leirasa

’

Ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékelok

Harom szinkédolt hémérséklet-érzékel® van: mag (szirke), felllet (z6ld) és csecsemd mag
(szurke). Mind a mag-, mind a fellilethémérséklet-érzékelSket a CritiCool® MINI eszk6zhoz kell
csatlakoztatni. Az eszkdz megfelel6 miikddéséhez a maghdémérséklet-érzékelbt a beteg testébe

kell helyezni, a fellletérzékel6t pedig a betegen kell rdégziteni.

VIGYAZAT! Az ijrafelhasznélhaté hémérséklet-érzékel6k tisztitasat, fertétlenitését és
sterilizalasat a gyartoi utasitasok szerint kell elvégezni. Részletes
informaciok a gyartoi felhasznaloi utmutatéban talalhatok.

Maghémérséklet-érzékeld
A maghémeérséklet-érzékel6 (szurke) a test maghémérsékletét méri, miutan azt behelyezték a
beteg testébe. Az érzékel® kabelének dugaszat a CritiCool® MINI eszk6z elején talalhato sziirke
core aljzatba kell illeszteni.

Csecsem6 maghémérséklet-érzékeld
A csecsemd maghémérséklet-érzékels (szlrke) a test maghémérsékletét méri, miutan azt
behelyezték a beteg testébe. Az érzékel® kabelének dugaszat a CritiCool® MINI eszk6z elején
talalhato szirke core aljzatba kell illeszteni.

Felllethdmérséklet-érzékeld
A felllethBmérséklet-érzékeld (zold) a testfelllet hBmérsékletét méri, amikor azt a beteg
bérére helyezik. Az érzékel® kabelének dugaszat a CritiCool® MINI eszkoz elején talalhato
z6ld surface aljzatba kell illeszteni.

Miutan az dsszes hémérséklet-érzékelbt csatlakoztattak és régzitették a
betegen, a CritiCool MINI eszkbzre 60 masodpercnél révidebb valaszidén
beliil érkezik hémérséklet-visszajelzés.

Megjegyzés:
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2. fejezet: A rendszer leirasa

Egyszer hasznalatos homérséklet-érzékelk

Az egyszer hasznalatos h6mérséklet-érzékelbket a két szinkddolt adapterhez, a sziirke (core) és
a zold (surface) adapterhez kell csatlakoztatni. Mindkét adapter Ujrafelhasznalhaté. Az eszkéz
megfelel6 mikddéséhez a maghémérséklet-érzékel6t a beteg testébe kell helyezni, mig a
fellleth6mérséklet-érzékel6t a beteg bdrén kell elhelyezni.

VIGYAZAT!  Kérjiik, hogy hasznélat el6tt ellenbrizze az egyszer hasznélatos
hémérséklet-érzékel6k csomagolasat és lejarati idejét. Ha a csomagolas
lezarasa nem ép, vagy ha az érzékelbk lejarati ideje letelt, ne hasznalja
Oket. Hasznalat elbtt olvassa el a hasznalati utasitast és az érzékelGkre
vonatkozo ellenjavallatokat.

Egyszer hasznalatos fellilethdmérséklet-érzékel6:

Az egyszer hasznalatos fellleth6mérséklet-érzékel6t az vjrafelhasznalhaté surface adapterhez
(szurke) kell csatlakoztatni. Az adaptert a CritiCool® MINI eszkoz elején talalhatd zold surface
aljzatba kell dugaszolni. A h6meérséklet-érzékeldt a beteg bérén kell elhelyezni, és a testfelllet
hémérsékletét méri.

Egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékeld

Az egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékeldt az ujrafelhasznalhat6 core adapterhez
(szurke) kell csatlakoztatni. Az adaptert a CritiCool® MINI eszkoz elején talalhaté sziirke core
aljzatba kell dugaszolni. A hdmérséklet-érzékelbt a beteg testébe kell helyezni, és a test
maghémeérsékletét méri.

Adapterkabel Egyszer haszndlatos hémérséklet-érzékelb
Feliilet
.
" .
Cikkszam: 014-00324 Cikkszam: 014-00323
Mag
Cikkszam: 014-00028 Cikkszam: 014-00035 / 014-00036

4. abra: Egyszer hasznalatos feliileth6mérséklet-érzékel6 csatlakoztatasa
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2. fejezet: A rendszer leirasa

3. tabldazat: Egyszer hasznalatos h6mérséklet-érzékelbk és azok kabeleinek cikkszamai

Cikkszam Leiras

Feliilet

014-00324 Adapterkabel egyszer hasznalatos fellleth6mérséklet-érzékelékhoz, 3,5 mm (1/8”)
mono aljzat, z6ld

014-00323 Egyszer hasznalatos felllethémérséklet-érzékels, 3,5 mm (1/8”) mono jack-dugd
(50/csomag)

Mag

014-00028 Adapterkabel egyszer hasznalatos maghdmérséklet-érzékel6khdz, Molex, szlirke

014-00035 Egyszer hasznalatos maghdmérséklet-érzékeld, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/csomag)

014-00036 Egyszer hasznalatos maghémeérséklet-érzékeld, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2

(40/csomag)

Levehet6 elektromos tapkabel és dugasz

A tapkabel haszndlataval biztositsa az aramot az eszkdz szamara és toltse az akkumulatort.

Osszekoté csovek a takarokhoz

Két rugalmas, 2,5 m hosszu, Ujrafelhasznalhaté 6sszekotd csd csatlakoztatja a takarét a
CritiCool® MINI eszkdzh6z, hogy biztositsa a vizaramlast kozottik.

A csoveket parositott egységként szallitjuk; két kiilsé menetes gyorscsatlakozot a CritiCool® MINI
eszkdzho6z és két belsé menetes gyorscsatlakozét a takardhoz.

Kilsdmenetes csatlakozé viztartaly leeresztéséhez

A kilsémenetes csatlakozd hasznalataval kell leereszteni a viztartalyt. Az 6sszekdtd csovek
gyorscsatlakozoéjanak kifolyd tomléjéhez csatlakozik.

Tartalék vizsziiro

A tartalék vizsz(ir6t az éves szlir6cserénél kell felhasznalni.

A rendszer specifikacioja

A kovetkezb oldalon talalhatok a rendszer specifikacioi.
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2. fejezet: A rendszer leirasa

CritiCool® MINI miiszaki specifikacio

A CritiCool® MINI, a Belmont Medical Technologies egyik hémérséklet-szabalyozé rendszere,
hatékony és preciz médon indukalja, tartja fenn és sziinteti meg a hipotermiat. A beteg kivant
homérsékletét az enyhe hipotermia és a normothermia kézott a lehetséges célhomérséklet-
tartomany megadasaval allitja be elére az orvos.

A rendszer két elembél all: a CritiCool MINI eszkdz és a CureWrap® 61tozet. A CritiCool® MINI
eszkoz vezérléegységként miikodik, amely folyamatosan, 133 milliszekundum id6k6zénként
ellenérzi a beteg maghémérsékletét, valamint hiité/melegité eszkozként, amely a keringé
vizet a szilkkséges hémérsékletre allitja integralt testhémérséklet-szabalyozé algoritmusanak
hasznalataval. A CritiCool® MINI eszkozt lehet gy mellett hasznalni, vagy kérhazon beliili
szallitds soran akkumulatoros tamogatassal hdmérséklet-szabalyozé6 kezelés eszkdzeként. A
CureWrap® egy rugalmas, 3D-s, egy darabbél all6 6ltozet, amelyen keresztiil a viz kering. Ugy

energiaatvitel optimalizalasat.

Fizikai méretek

van kialakitva, hogy szorosan érintkezzen a test nagy teriletével, és igy biztositsa az

Vezérléegység

384 mm Szé X 323 mm Mé X 216 mm Ma (15,11” Szé X
12,71 Mé X 8,5” Ma)

Netto suly

11 kg/24 font

Kornyezeti miikodési feltételek

Hémérséklet

5°C—-40°C (41-104 °F)

Paratartalom

10-93%, nem kicsap6do

Megjegyzés:

Nem hasznalhaté oxigéndus kdrnyezetben. Ne
hasznalja olyan légkérben, ahol gyulékony
érzéstelenit keverékek vannak jelen.

Kornyezeti tarolasi feltételek

Kils6 hdmérséklet

-15°C - +45 °C (5-113 °F)

Paratartalom

10-93%, nem kicsap6do

Elettartam

Elektromos bemeneti teljesitmény

7 év

100-240 VAC 50/60 Hz

Maximalis fogyasztas

350 watt

Akkumulator teljesitménye

Litium-ion 14,8 /10,4 A

Munkaidé akkumulatorral

Legfeljebb 1 6ra

Akkumulatortoltési ido

6 ora (bels6 tolIt6)
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2. fejezet: A rendszer leirasa

Akkumulator ciklusideje Megkozelitéleg 70% kapacitas 500 ciklus utan
Hécserélék Peltier Technology — termoelektromos hiiték (TEC)
Kulsé aljzatok 3 db izolalt soros aljzat
LCD-kijelz6 mérete 144,8 mm/5,7” szines kijelzd
LCD-kijelz6 felbontasa 320x240
Felhasznaldi felllet Tobbérintéses kijelz6képerny6 5 soft
nyomégomb
Rendszer érzékeldk 2 belsd hémérséklet-érzékeld:

Vizbefolyas/vizkifolyas 2 nyomaseérzékeld

Biztonsagi intézkedések Tulnyomas elleni védelem és riasztas
Magas vizhémérséklet elleni védelem és riasztas

Viz
Viztipus: Steril vagy 0,22 mikron szrt viz
Tartaly Grtartalma: 1,2 liter (0,317 gallon)
Szivattyu atfolyasi sebessége: 1,2 I/perc
Vizhédmérséklet pontossaga: 10,3 °C (0,54 °F)
Vizhémeérséklet (kifolyasi) tartomany: 13-40,8 °C (55,4—105,4 °F)

Beteg-testhémérséklet

Beteg-testhémérséklet csatornak 2 csatorna:
1.) Mag és 2.) Felilet

Beteghmérséklet-érzékel® pontossaga 10,3 °C (0,54 °F)

Kimend maghémérsékletek

Interfész Telefon csatlakozoaljzat
Izolalas 3 KV

Kimen6é maghémérséklet-érzékeld 10,2 °C (0,36 °F)
pontossaga

Kimen6é maghémérséklet-érzékelé 1645 °C (61-113 °F)

tartoménia

Uzemmodok | Célzott testhémérséklet-kezelés (TTM)

(Folyamatos) | Szabalyozott visszamelegités

Normothermia

Készenlét (nincs hémérséklet-szabalyozas; csak fellgyelet
van)
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2. fejezet: A rendszer leirasa

Beteg homérsékleti alapértéke

Szabalyozott visszamelegités
alapértelmezett cél

36,5 °C

Szabalyozott visszamelegités alap
sebesség

0,05 °C-0,5 °C oranként

Manudlis visszamelegités
sebessége

0,1 °C Iépésekben szabalyozhatd

Szabalyozhat riasztasi
hatarértékek

Beteg magas
testhémérséklete Beteg
alacsony
testhémérséklete Magas
vizh6mérséklet

Kijelzett informacio

Angol
Cseh
Dan
Holland
Finn

Mérettartomany

Uzemmad

Apolasi id6

Rendszerallapot és riasztasok
Beteg hdmérsékleti alapértéke
Beteg célh6mérséklete

Beteg magh6mérséklete

Beteg felllet-h6mérséklete
HOmérséklet grafikon
Miszerész izemmaod és kijelzd
Vizhédmérsékleten grafikonon

Nyelvek
Francia e Portugal
Német e Orosz
Olasz e Spanyol
Norvég e Sved
Lengyel e Torok

CureWrap®

44 cm — 60 cm

Hasznalati id6

Legfeljebb 5 nap, ha nincs szennyezés

Takaro tarolasa

Eltarthatosagi id6 5év
HOmérsékleti feltételek 10°C-27°C
Paratartalom feltételek 10-90%
Takaro szallitasa

HOémeérsékleti feltételek -20°C-60°C
Paratartalom feltételek 20-95%

DDT-320-000-HU 005. atdolgozas Belmont Medical Technologies

25/116 oldal
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CliniLogger™

A CliniLogger™ a CritiCool® MINI hémérséklet-szabalyozé6 rendszerek
opciondlis tartozéka, és hasznalataval rendszerparamétereket lehet
gyljteni a hé6mérséklet-szabalyozasi eljaras alatt.

Csatlakoz6 DB9-csatlakozé, amellyel sorosan kapcsolhatd CritiCoole MINI-
satlakozo hez vagy altalanos szamitégéphez
Méret 35 X 65 mm
MSP4301611 mikrovezérld az alabbi funkciokkal:
Vezérld — Beépitett flash és RAM
— Beépitett UART és SPI
— Beépitett DMA Vezérl6
Meméria Flash memdria kapacitasa: 2 MB
A CritiCool® MINI vagy altalanos szamitdgép altal biztositott 5 V
Teljesitménykovet egyenaram
elmény
— <20 Ma
— <100 Mw
LED Kétszini (z6ld/piros)
Adattarolasi 1 percenként a flash memoriaba
sebesség
RS232:
Soros » ]
kommunikacié — 19200 Bps a CritiCoole MINI felé
— 115200 Bps a szamitégép felé
Hoémérséklet: Alapérték, mag, felllet 1d6
Vizkeringetés BE/KI
Gviiitstt adatok Vizmelegités/-hités
yujtott adato Uzemmod
Hibak
CliniViewer szoftver Szamitogépes alkalmazas
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3. fejezet: Telepités

Telepités elotti kovetelmények

Hely- és kornyezeti igények

Mas targyaktol legalabb 5 cm (2”) tavolsagban kell elhelyezni a CritiCool® MINI eszkdzt, hogy
elkerlilhets legyen a CritiCool® MINI eszkbz szell6zésének akadalyozasa.

Az eszkoz elhelyezésekor a CritiCool® MINI kdvetkez6é méreteit kell figyelembe venni:
384 mm Szé x 323 mm Mé x 212 mm Ma / (15,11” Szé x 12,71” Mé x 8,5” Ma)

Elektromos kovetelmények
100-240 V 50/60 Hz

FIGYELMEZTETES! Az dramiités veszélyének elkeriilésére ezt a berendezést

kizarolag véddéfoldeléssel ellatott taphalézathoz szabad
csatlakoztatni. (PE).

Berendezések jegyzéke
A CritiCool® MINI rendszer az alabbiakbal all:

DDT-320-000-HU 005.

AtdAlanzAc

CritiCool® MINI vezérléegység
Tapkabel

Tartaléksz(ird

Felhasznaloi kézikbnyv

Gyors referencia utmutato

Tartozékkészlet a CritiCool® MINI eszk6zhdz — az alabbiak kozul valamelyik:

o 200-00200 tartozékkészlet Ujrafelhasznalhato
hémérséklet-érzékelbkkel

o 200-00201 tartozékkészlet egyszer hasznalatos
hémérséklet-érzékel6khoz
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Kicsomagolas és vizsgalat

Az egységen teljes mindségbiztositasi bevizsgalast végeztink el leszéllitas el6tt, és
Uzemképesnek kell lennie megérkezésekor.

MEGJEGYZES: Jelentse be a Belmont Medical Technologies megbizott
képviselGjének vagy forgalmazbnak a konténer esetleges sériilését a
konténer felnyitasa el6tt vagy az egység sériilését kicsomagolas, telepités
vagy tesztelés el6tt.

A CritiCoole MINI kicsomagolasa a dobozbdl

Az egység mozgatasa — El6készités
Az egység mozgatasa el6tt:

1. Az ON/OFF kapcsolé6 megnyomasaval gy6zédjon meg rola, hogy
a CritiCool® MINI eszkdz ki van kapcsolva.

Gy6z8djon meg rola, hogy minden elektromos csatlakozas le lett valasztva.

3. Gy6z6djon meg rola, hogy a viztartaly sapka a helyén van.
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4. fejezet: Kezelési utasitas

CritiCoole MINI funkciok

A CritiCool® MINI eszkoz betegek hészabalyozasahoz hasznalatos.

MEGJEGYZES: A beéllitasoknak megfelelben a rendszer a két funkcio kzdil
az egyikben indul el (lasd: 26. abra: 1. beallitasok képernyd).

A beteg hészabalyozasa az alabbi Glzemmaddokat tartalmazza:
e TTM: Célzott testhGmérséklet-kezelés
e Szabalyozott visszamelegités: lassu visszamelegités
e Normothermia

e Ures: ez az izemmaod csak beinditasnal jelenik meg.
Egyébként a szolgaltatas mentben talalhaté.

Vezérldk, funkciok, kijelzok és csatlakozasok

Fokapcsolo

Az egyseg elGlapjan elhelyezett fokapcsold kapcsolja be és ki a CritiCool® MINI eszkozt. Az
Onteszt panel jelenik meg (lasd az 5. abrat: Onteszt képernyd). Az dnteszt végén automatikusan
Iép miikédésbe a riasztas.
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CritiCoole MINI képerny6-vezériok

A CritiCool® MINI képernyd a panel jobb oldalan kiegészité fizikai gombokkal rendelkez6
érintéképernyd:

4. tablazat: CritiCool® MINI képerny6 billentyiik

lkon Leiras

Fémeni és kilépés

Grafikon megjelenitése/Grafikon-paraméterek modositasa

Riasztasi hang BE/KI

Beallitas panel megnyitasa/Beallitas modositasa

Modositas elfogadasa

MEGJEGYZES: A riasztas ikon csak tajékoztato ikon. A riasztas elnémitasahoz a
felhasznalénak meg kell nyomnia a riasztasnak a panel jobb oldal
elhelyezett fizikai gombjat.
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QCC - Gyorscsatlakozé

A gyorscsatlakozok a CritiCool® MINI eszkdz elején helyezkednek el (lasd az alabbi karikat), és
az 6sszekoétd csovek csatlakoztatjak Sket a takardhoz.

CRITICOOL MINI

®® 36:07 &

OK Care Time T

Core:

334°
Surf:ace: 32.7°
a

o

Set Point

BELMONT
3 MEDICAL

TECHNOLOGIES

Gyorscsatlakozok
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Az 0sszekoto csovek csatlakoztatasa:

1. Az 6sszekoté csovek rogzitéséhez nyomja a csovek fém végeit az eszkdz egyes
fémcsatlakozoéiba (lasd alabbiakban); a rogzités pillanataban kattané hang hallhaté.

o
%
LV

2. A csovek rogzitett allapotanak ellenérzéséhez finoman hizza sajat maga felé éket.

Az 0sszekoto csovek levalasztasa:

3. Nyomja meg a fémkarimat, és hiizza ki az 6sszeko6t6 csoveket.

Hémérséklet-érzékel6 aljzatok

Harom hémeérséklet-érzékels aljzat helyezkedik el a CritiCool® MINI eszkdz elején:
4. Core — a maghémérséklet-érzékel6hdz
5. Surface - a fellileth6mérséklet-érzékel6hdz

6. Core out —a kimend mag (kimené hémérséklet) kabelhez
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Beteg homérséklet-szabalyozasa — Lépésenkénti
miiveletek A rendszer elokészitése a hasznalathoz

A rendszer elokészitése a hasznalathoz:

1. Helyezze az egységet a kivant pozicidba a ,Hely- és kdrnyezeti igények” bekezdés
szerint.

2. Vegye le a viztartaly adagolo burkolatat, és kizardlag steril vizet 6ntson be addig, amig el
nem éri a megengedett maximalis szintet (minimalis vizhémérséklet: 13 °C/55,4 °F).

3. A viztartaly tultoltésének elkerllésére figyelje a vizszint-jelz6t. Zarja le a viztartaly
adagolo burkolatat.

4. Csatlakoztassa a CritiCool® MINI eszkozt a tapforrashoz.
MEGJEGYZES: Kizérolag steril vizet vagy 0,22 mikron sz(irt csapvizet hasznaljon.

MEGJEGYZES: TUlt6ltés esetén lasd: 6. tablazat: Miiszaki (izenetek és riasztasok.
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A rendszer hasznalata
A rendszer bekapcsolasa:

1. Tartsa lenyomva a fékapcsolét az egység elSlapjanak jobb also részén. (Lasd: 2. abra:
El6inézet). Az dnteszt panel jelenik meg. Az 6nteszt végén automatikusan lép miikédésbe

a riasztas.

CRITICOOL® =\
MINI

Performing Self Test
C )

EH version: V2.2 CE-—B@x74EB

5. dbra: Onteszt képernyé

2. Ha az Onteszt olyan allapotot észlel, amely befolyasolhatja a miikodést, Halt (ledllasi)
hiba Iép fel. A Halt 4 lathaté példaként az alabbiakban.

/N

Halt 4

Please Restart

6. abra: Leallasi hiba

e Ebben az esetben kapcsolja ki a rendszert, varjon legalabb tiz percig,
majd inditsa el a rendszert. Ha inditas utan a leallasi hiba ismét
megjelenik, a rendszert Belmont szakképzett orvostechnikai
miszerésznek kell felmérnie, és meg kell adni a hiba nevét (,Halt 4” a

fenti példaban).

e A szerviz kézikdnyv tovabbi hibaelharitasi informaciokat tartalmaz a
ledllasi hibakra vonatkozoan.
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3. Sikeres Onteszt utan a rendszer automatikusan elkezdi hiiteni a vizet belsé keringetésen
keresztul (a készenléti izemmodhoz hasonldan) (Lasd: 71. abra: Készenlét).

4. Valassza ki a megfeleld takardt, vegye ki a csomagolasbdl, és helyezze az agyra vagy a
beteg ala. (Lasd: 2. tablazat: CureWrap®).

VIGYAZAT!  Aramkimaradas

A CritiCool® MINI tartalék akkumulatorral rendelkezik, amely feltoltétt
allapotban akar egy 6ran at biztositja a miikédést, ha a késziilék nincs
kdzvetlen aramellatashoz csatlakoztatva. Ha ennyi id6n beliil nem tér
vissza az aram, a rendszer leall.

A leéllas utan visszatéré aramellatas a rendszert az alapértelmezett
beallitasokkal aktivalja, fiiggetlendl attol, hogy a kikapcsolas el6tt melyik
tizemmodban volt.

MEGJEGYZES: Ha a CritiCool MINI rendszert TTM lizemmddban hasznalja, er6sen
ajanlott a CritiCool® MINI mikédtetése a hémérséklet-érzékelok és a

t6mlbk csatlakoztatasa el6tt, hogy a viz lehlilhessen.

MEGJEGYZES: Ekkor még ne takarja be a beteget. A takardét nem szabad a beteg
kéré régziteni, amig meg nem telt vizzel.
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A hémérséklet-érzékeldk behelyezése és rogzitése

FIGYELMEZTETES! A CritiCool® MINI eszkdéz megfelelé hasznélatéhoz a
maghdmeérséklet-érzékeldt a beteg testébe kell helyezni, a
feliilethémérséklet-érzékeldt pedig a beteg testéhez kell régziteni az
érzékelbk hasznalati utasitasa szerint. A fellilethémérséklet-érzékeld
helyét klinikai déntés alapjan kell meghatarozni. Valamennyi hémérséklet-
érzékeld kbzvetlenil méri a testhbmérsékletet.

1. lllessze a maghdmérséklet-érzékel6t vagy a sziirke adapterkabelt (Gjrafelhasznalhaté vagy
egyszer hasznalatos) a bal oldali, ,CORE” feliratu, szlrke szinkédolasu aljzatba az eszkéz
el6lapjan. (Lasd: 2. abra: ElInézet).

2. Helyezze a magh6mérséklet-érzékel6t (Ujrafelhasznalhatd vagy egyszer hasznalatos) a
beteg végbelébe vagy nyel6csdvébe.

3. lllessze a fellilethémérséklet-érzékel6t vagy a zold adapterkabelt (Ujrafelhasznalhato vagy
egyszer hasznalatos) a jobb oldali, ,SURFACE?” feliratu, zéld szinkédolasu aljzatba az eszkdz
el6lapjan.

4. Rogzitse ragasztoszalaggal a felileth6mérséklet-érzékel6t (Ujrafelhasznalhatd vagy egyszer
hasznalatos) a bdr szabad felUletéhez. Amikor a beteget betakarta, a felileth6mérséklet-
érzékel6 nem lehet a CureWrap alatt, és nem szabad letakarni.

MEGJEGYZESEK:

e A CritiCool® MINI eszk6z nem indit h6mérséklet-
szabalyozast, ha a maghémérséklet-érzékeld nincs
megfeleléen behelyezve a betegbe. Feltétlendl kdvesse
mindenkor figyelemmel a beteg kézvetlen visszajelzését.

e Az egyszer hasznalatos hdémérséklet-érzékeldket egy
adapterhez kell csatlakoztatni. Gy6z&djon meg réla, hogy a
megfelelé érzékelbt csatlakoztatja a hozza tartozé adapterhez
(nézze meg a feliratot az adapteren).

e Feltétlendl olvassa el és kdvesse a hasznalt h6mérséklet-
érzékel® hasznalati utasitasat, és forditson kiilon figyelmet a
javallatokra és ellenjavallatokra.
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A viztomlék (-csovek) csatlakoztatasa a CritiCool MINI eszk6zhoz
A gyorscsatlakozok (QCC) a CritiCool® MINI eszkoz elSlapjan talalhatok.

A vizcsovek csatlakoztatasa a CritiCoole MINI eszkozhoz:

1. Mieldtt csatlakoztatja a vizcsdveket, nyomja meg a fémkarimat mindegyik
gyorscsatlakozén a csatlakoz6 ,nyitott helyzetének” biztositasara.

2. Az 6sszekotd csovek rogzitéséhez nyomja 6ket a csatlakozékhoz. Amikor
rogzultek, kattanas hallhaté.

A csoévek rogzitésének ellenbérzéséhez finoman hizza sajat maga felé 6ket.

Csatlakoztassa a vizcsoveket a takarohoz és a CritiCool® MINI eszkézhéz. Nyissa ki
a kapcsokat a takarén sziikség esetén, és a takaré automatikusan kinyilik.

5. Amikor a takaré megtelt, régzitse a takarét a beteghez. Lasd a takaréval egyitt
biztositott hasznalati utasitast.

MEGJEGYZES: Ha a csévek nincsenek megfelel6en csatlakoztatva az eszkézhéz,
vagy ha a takarén a kapcsok zarva vannak, a viz nem fog a takaréhoz
aramolni, és azt fogja latni, hogy a felsé sarokban az OK szimboélum elt(inik.

A csovek levalasztasa:
e Nyomja meg a fémkarimat, és huizza ki az 0sszekdts csOveket.
MEGJEGYZES: Viz csepeghet a takarok bemeneti cséveibdl. Gy6ézbdjén meg rola,

hogy nincs elektromos eszkéz vagy aljzat a CritiCool® MINI vizbevezetése
vagy a takaré csévei alatt.
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A rendszer aktivalasa

Az dnteszt utan az Uzemmad kivalasztasa képernyd jelenik meg a Célzott testhémérséklet-
kezelés (TTM) Gzemmodd kiemelésével.

0 Machine is in Standby ! E

Please Select Mode: )

i :
-.’... Normothermia
e

L Y Controlled e EMpty

Rewarming b

Slow rewarming
7. dbra: Uzemmod kivalasztiasa beinditasnal

MEGJEGYZES: A 2.1 és 2.2 szoftververzionél a rendszer az énteszt utan és az
eszkbéz minden egyes bekapcsolasakor mindig megjeleniti az
lizemmod kivalasztasa képernydt az el6z6 leallitasi miveletsortol
fliggetlendil.

Erintse meg a szilkséges lizemmadot, majd érintse meg az OK gombot.

A hémérséklet-szabalyozas féképernyd kezel6panel megjelenik.

010 L
Care Time TTH
Core:
36.7
Surfiace? 36.1°
] ] ] ] ] 1 T 1 ] ] ] ] ] ] 1
Sgt%'u?nt &

8. abra: F6képerny6
Rogton a CritiCool® MINI bekapcsolasa utan valamennyi mikodési funkcié az LCD-

érintéképerny6rél szabalyozhatd. Masik lehetéségként a kezelépanel fizikai gombjai és a vizualis
kijelz6k vezetik végig a felhasznaldt az egyes mikodési fazisokon.
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A beteg betakarasa

A kivant lzemméd kivalasztasa és a takaro vizzel valo feltdltédése utan a CureWrap a beteg
koré helyezhetd. Kbvesse a CureWrap hasznalati utasitas flizetét, amikor betakarja a beteget,
Ugyelve arra, hogy egy ujjnyi rést hagy a beteg és a takard kdzott.

MEGJEGYZES: Mieldtt rogziti a takarot a betegen a tép6zarakkal, gybz4djén meg
réla, hogy a takaro feltelt vizzel.

Kezel6panel

o®, 36:07
OK

Care Time

F

Surface: 32.7°

EEC I

9. abra: Kezelépanel

A kezel6panel a kdvetkez6ket jeleniti meg:

e A beteg mag- és feliileth6mérséklete €

e Hoémérsékleti alapérték @

e  CritiCool® MINI izemméd @

e OK kijelz, amely jelzi, hogy a rendszer megfeleléen miikddik €@
e Mivelet ikonok és érintégombok @

— Menu | Escape Esc

— Riasztas BE/KI

MEGJEGYZES: A riasztas ikon csak akkor jelenik meg, ha riasztasi allapot Iép fel.
Ez az ikon csak tajékoztatasra szolgal, és nem mdveleti
gomb. (Nem érintégomb).

(18
A CritiCool® MINI paraméterek grafikus kijelzéje

— Alapérték/célhémérséklet-szabalyozas
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A fomenii

Erintse meg a menii ikont

Az opciok listgja nyilik meg:

Az opcidk az alabbiak:

DDT-320-000-HU 005. atdolgozas

4:12 B

oK Care Time TTH

Standby
Mode Select
Temp.Graph
Settings

Services

10. abra: Fébmenii

Készenléti

Uzemmod kivalasztasa
H&mérséklet grafikon
Bedllitasok

Szolgaltatasok

Belmont Medical Technologies
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Készenléti izemmod

Ebben az izemmadédban nincs vizaramlas a takaro felé, és nincs hémérséklet-szabalyozas. A
CritiCool® MINI eszkoz figyelemmel koveti a beteg-testhémérsékleteket, belséleg keringeti a
vizet, és fenntartja a vizhémérsékletet, amikor visszatér a TTM vagy normothermia lizemmadra.

A készenléti lzemmaddban Uzenet jelenik, meg, ami csak a beteg testhémérsékletét mutatja.

MEGJEGYZES: Készenléti izemmodban nincs hémérséklet-szabalyozas. Ezt az
lizemmaodot hasznélja a takard cseréjekor, vagy amikor a takarot
ideiglenesen le kell valasztani a berendezésrdl (pl. belsd szallitasnal vagy

CT/MRI képalkotasnél).

A készenlét bekapcsolasa:

1. Erintse meg a MENU ikont

2. Erintse meg a Standby lehet&séget.

0 Machine is in Standby ! E

Core:

36.1

Surface: 356°

No Thermoregulation or Water Flow
Monitoring Only!

11. abra: Készenlét
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Uzemmod kivalasztasa
A MODE SELECT panelen az izemmod valaszthaté ki:

e TTM (célzott testhdmérséklet-kezelés)

A TTM Gzemmodot hasznalja a célzott testhémérséklet-kezeléshez. Ez az Gzemmaod barmilyen
eljarasnal hasznos, ahol hémérséklet-szabalyozas szikséges ahhoz, hogy a beteg
testh6mérséklete stabil hBmérsékleti alapértéket érjien el.

e Szabalyozott visszamelegités

Ez az izemméd fokozatos, szabalyozott visszamelegitést biztosit. Az eljaras minden egyes
Iépése rogzitett, kis Iépésben elére meghatarozott ideig néveli a h6mérsékleti alapértéket.
A fokozat mindig az el6z6 szakasz végén elért maghémérséklethez igazodik. A beallitdsok
képernydn vélaszthatja ki a visszamelegitési sebességet.

e Normothermia
Ez az izemmdd a normalis testhémérséklet gyors elérését biztositja. Ezt az lzemmaddot nem
szabad hit6terapiaban részesuld betegeken alkalmazni.

MEGJEGYZES: Amikor normothermiara valt, a rendszer az el6z6 lizemmod utolso
alapértékét 6rzi meg.

Uzemmod kivalasztasahoz:

1. Erintse meg a MENU ikont

2. Erintse meg a Mode Select lehetdséget az lizemmaod panel kivalasztasahoz.

0 Machine is in Standby ! @

Please Select Mode:

TTM Controlled

Targeted Temp. _HEWEHT'IIUQ
Management Slow rewarming

Normothermia

12. dbra: Uzemméd kivélasztiésa panel

3. Erintse meg a sziikséges lizemmad ikont. A kivalasztott izemmaod ekkor kiemelten jelenik meg.

4. Az OK gomb megérintésével aktivalja az izemmodot.

MEGJEGYZES: A kivalasztott lizemmod ikonja a f6képernyd tetején lathato (lasd:
8. abra: F6képernyd).
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MEGJEGYZES: Riasztas szdlal meg 5 perc utan, ha az lizemmédot NEM
vélasztjak ki, és 5 percenként megismétlédik, ha elnémitjak.
TTM (célzott testhomérséklet-kezelés) lizemmaod

Amikor a TTM Uzemmdéd van kivalasztva, az alapértelmezett hdmérsékleti alapérték (SP) jelenik
meg a féképernyén. Az alapértelmezett hdmérséklet 33,5 °C (92,3 °F).

®® 010 i
0K

Care Time TTH
Core:
36.7
Surﬁace: 36.1°
[] ] 1 [} | ] I w | 1 ] 1 1 ] ] [] |
335" £
Set Point ﬁ

13. abra: TTM iizemmod

VIGYAZAT! Az alapértelmezett beéllitas célja a TTM fenntartasa. Az alapértelmezett
alapértéket klinikai személyzet modosithatja a beallitasok lehetéségben.

A beteg TTM hémérsékleti alapértéke az alapérték szabalyozasa ikon hasznalataval
maodosithato.

A rendszer lehetéséget biztosit az orvosnak, hogy 30 °C — 40 °C (86 °F — 104 °F) tartomanyban
valassza ki a testh6meérsékletet.

VIGYAZAT! A kivant h6mérsékleti alapértéket kizardlag az orvos vagy més személy az
orvos utasitasa alapjan allithatja be.

Koézvetlenil az alapérték beallitasa utan a CritiCool® MINI eszkdz automatikusan az optimalis
szinten mikodik, hogy elérje a kivant h6mérsékleti alapértéket. Ezért a hdmérsékleti alapértéket
a TTM Gzemmod megkezdésekor kell beallitani, és addig nem modosithatd, amig a beteget
vissza kell melegiteni, vagy a kivant beteg-testhémérsékletet nem maodositjak.

A hémérsékleti alapérték beallitasa utan kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat, és az utasitasok
szerint jarjon el.

MEGJEGYZES: Ha eltérés van a h6mérsékleti alapérték és a maghémeérséklet
kézétt, a hbmérsékleti alapérték tovabbi csbkkentése nem befolyasolja a
takaroban levé viz hbmérsékletét.

MEGJEGYZES: A maghémeérsékletben bekévetkezo révid atmeneti
valtozasok nem befolyasoljak a hBmérséklet-szabalyozast, és a
rendszer ellenstlyozza 6ket.

MEGJEGYZES: A hémérsékletvaltozas sebessége t6bb klinikai tényezbtél fiigg,
beleértve a beteg méretét, a beadott gyogyszereket és az egészséqligyi
mutatokat.
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Szabalyozott visszamelegitési lizemméd
Ez az lzemmod a lassu, fokozatos visszamelegitéshez hasznalatos TTM utan.

Szabalyozott visszamelegitési izemmaddban a CritiCool® MINI automatikusan kis lépésekben
addig noveli az alapértéket, amig el nem ér egy normothermias célhémérsékletet.

Ebben az izemmaodban a normothermias célh6mérséklet Target Temperature néven jelenik
meg. A kdvetkez8 visszamelegitési |épés vagy visszamelegitési virtualis alapérték (RVSP) Next
Step néven jelenik meg.

MEGJEGYZES: Minden h6szabalyozas alatt allé6 betegnél szoros megfigyelés sziikséges.
Tovabbra is sziikség lehet médositasokra a szabalyozott visszamelegitési
lizemmodban.

MEGJEGYZES: Amikor varatlan hBmérséklet-ingadozasok figyelheték meg a
beteg testhémérsékletének fenntartasakor 1.) szorosabb nyomon
kévetés, 2.) lassubb visszamelegitési sebesség 3.) és/vagy manualis
visszamelegités javasolt.

A visszamelegitési |épés sebessége az alabbiak szerint konfiguralhaté a beallitasok képernydn.
Az elérhetd sebességek oranként 0,05 °C és 0,5 °C kozll valaszthatok ki 0,05 °C fokozatokban.

Az érankénti visszamelegitési sebesség beallitasa:

1. Erintse meg a MENU ikont

2. Erintse meg a Settings lehetéséget a meniiben.
3. Adja meg a jelszdt, és nyomja meg az OK gombot.

000

Care Time

Touch Screen: @ Language: @
off On English

Default SP: @ c Degrees: @
335 340 350 360 C F

Rewarming Step: @ o

005 01 015 02 025 03 04 0S5

14. abra: Visszamelegitési Iépés kivalasztasa

4. Valassza ki a kivant érankénti visszamelegitési sebességet (,Visszamelegitési épés”).
A visszamelegitési Iépés id6tartama a kivalasztott visszamelegitési 1épéstdl fugg:

e 30 perc: 0,15 °C/6ra vagy gyorsabb visszamelegitési sebesség
e 1 6ra: 0,10 °C/6ra visszamelegitési sebesség
e 2 ¢ra: 0,05 °C/6ra visszamelegitési sebesség

MEGJEGYZES: Lassubb visszamelegitési sebességek javasoltak.
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5. Az OK érintésével térjen vissza a féképernyoére.

MEGJEGYZES: Ha a visszamelegitési sebesség modosul a visszamelegités soran,
a felhasznalonak ujra kell inditania a szabalyozott visszamelegitési
lizemmodot az Uj visszamelegitési sebesség azonnali végrehajtasahoz a
mend, az lizemmod kivalasztasa, szabéalyozott visszamelegités
kivalasztéséval. A 2.1 és 2.2 verzi6 esetén ez a maghémérséklet
fenntartasat egy visszamelegitési lIépés alatt eredményezi.

A kivalasztott visszamelegitési Iépés T/h mértékegységben jelenik meg a féképernydn.

@ 117 A%

0] 4 Care Time Fewarming
Next step: 36.0° T/n:0.2°
Core: ! o)

35.2°

Surface: 34.5[]‘

] ] ] ] ] ] ] ] ] B ] ] ] ] ]

36.5° c %
Target Temp. .

Low Core Temperature
! Thermoregulation is Continuing...
|

15. dbra: Visszamelegitési Iépés a f6képernyén

*

=

Szabalyozott visszamelegitési eljaras

A szabalyozott visszamelegitési eljaras akkor kezdédik, amikor a beteg testhémérséklete
enyhén hipotermias.

Az el6re meghatarozott visszamelegitési |épések szerint a rendszer minden visszamelegitési
I[épésben a visszamelegitési virtualis alapértékre (RVSP) emeli a beteg hdmérsékletét. Az RVSP
a szabalyozott visszamelegitési lzemmaodban ,Next Step” néven jelenik meg a képernydn.
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Példaul:

A beteg maghémérséklete 33,5 °C, és a kivalasztott fokozatban a hémérséklet emelése 0,4 °C/éra.

A visszamelegitési virtualis alapértéket féléranként 0,2 °C-kal emeli a rendszer. 33,5 + 0,2 =
33,7 °C, igy a cél egy 30 perces idétartam alatt 33,7 °C lenne.

Feltételezve, hogy a 30 perces idétartam végén a maghémérséklet eléri a 33,7 °C-ot, a
szabalyozott visszamelegitési algoritmus 0,2 °C-ot ad az utolsé virtualis alapértékhez, és az Uj
virtualis alapértéke ekkor 33,7 + 0,2 = 33,9 °C lesz tovabbi 30 percig és igy tovabb, amig a
maghémeérseéklet el nem éri a célhdmérsékletet.

MEGJEGYZES:

A beadllitasokban kivalasztott visszamelegitési sebesség a
visszamelegitési id6tartam soran kivant atlagos visszamelegitési
sebességet jelenti. Nem szokatlan, ha a beteg jobban melegedett az egyik
idétartam alatt és kevésbé egy masikban, mivel az algoritmus a beteg
tényleges testhBmérséklete alapjan kompenzal, és szamos tényezét

szabélyoz.

A szabalyozott visszamelegités elinditasa (vagy a szabalyozott visszamelegités

ujrainditasa):

1. Erintse meg a MENU ikont
2. Erintse meg a Mode Select gombot a MODE SELECT panel kivalasztasahoz.

16. abra: Szabalyozott visszamelegitési lizemmod kivalasztasa

0 Machine is in Standby ! @

Please Select Mode:
% 1:@-'
TT™ MG Normothermia
Targeted Temp. Bﬂwarmlrjg
Managerment Sl retwarming

3. Erintse meg a Controlled Rewarming lehetéséget.

4. Erintse meg az OK gombot.
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Az alabbi Uzenet jelenik meg:

Temperature Regulation
Paused

Switching to
AutoRewarm Mode
Confirm Core in Place and Press OK

Core: 335C

17. dbra: Atvéltads visszamelegités iizemmédra

5. Gyb6z6djon meg réla, hogy a megjelend maghdmérséklet helyes; ehhez ellenérizze az
értéket a képernydn, majd azt, hogy az érzékelé megfeleléen van-e elhelyezve, majd ismét
ellendrizze a képernyén megjelend értéket. Két perc telhet el, amig az értékek ingadozasa
megszinik.

6. Amint stabilnak latszik a maghémérséklet, érintse meg az OK gombot a visszamelegitési eljaras
elinditasahoz.

MEGJEGYZES: Ha az ,OK” gombot az érzékelb athelyezése elbtt vagy az értékek
stabilizalédasa el6tt nyomja meg, pontatlan maghémeérsékletet hasznalhat a rendszer
a visszamelegitési virtualis alapérték (RVSP) kiszamitasahoz.

7. A szabalyozott visszamelegitési lzemmod ezzel elindult. A CritiCool® MINI folytatja a keringetést.

Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg képernydn megjelené mag- és
felileth6mérséklete pontosnak latszik.

9. Kovesse az alabbi utasitasokat a Target Temperature modositasahoz.

MEGJEGYZES: A ,Controlled Rewarming” lizemmaodban az alapérték kijelzése
»rarget Temperature™re valt, amelynek alapértelmezett értéke 36,5 °C.
A ,Target” hBmérséklet az a hBmérséklet, amelyen a szabalyozott visszamelegitési
eljaras befejezddik.

MEGJEGYZES: A szabalyozott visszamelegitési lépés kivalasztasa utan a
rendszernek bizonyos idGre van szlikséges az egyensulyi allapot
eléréshez és ahhoz, hogy a beteg testhémérsékletét a programozott
visszamelegitési lépés szerint szabalyozza. Ennek oka az egyes betegek
gyogyszerelésének, egészségligyi mutatoinak és a kérnyezet eltéré
Jellege.

Ha a visszamelegitési fazisban a maghémérséklet tébb mint 0,8 °C-kal a célhémérséklet alatt
van, az alabbi tzenet jelenik meg:
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@ 117 a7a

OK Care Tirne Ferwarming
Next step: 360° T/h:0.2°

Core: ! )

/2

Surface: 34,5[]“

=

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

5° c &=
Targse? T5emp.

Low Core Temperature
l Thermoregulation is Continuing...

18. abra: Alacsony maghémérséklet

Ha a visszamelegitési fazisban a maghémeérséklet tébb mint 2 °C-kal a célhémérséklet alatt van,
az alabbi tzenet jelenik meg:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 268 C

19. abra: Temperature Regulation Paused (H6mérséklet-szabalyozas sziineteltetve) lizenet

.Ellenbrizze, hogy a maghémérséklet-érzékel6 megfeleléen van-e behelyezve a betegbe, majd
érintse meg az OK gombot a visszamelegités folytatasahoz.”

MEGJEGYZES: Amikor ez a képernyéd jelenik meg, a berendezés nem szabélyozza a
beteg testhémérsékletét, és nincs vizaramlas a takaro felé!
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Célhomeérséklet beallitasa

A ,Controlled Rewarming” izemmadban az alapérték kijelzése ,Target Temp”-re valt. A
célhémérséklet az a hémérséklet, amelyen a szabalyozott visszamelegitési eljaras befejezédik.

7411

QK Care Time ni
Next Step: 340° T/h: 05°
Core:

33.8°
Surface: 33.55*

~365° | C
Target Temp. E

20. abra: Célhémérséklet

A célhémérséklet 32,0 °C (86,0 °F) és 38,0 °C (104,0 °F) kozott allithatd be, ahol az
alapértelmezett érték 36,5 °C (97,7 °F).

MEGJEGYZES: Ez a panel csak a szabalyozott visszamelegitési izemmodban érhetd el.

A célhdmérséklet modositasa
1. Erintse meg a Set Point/Target Temp ikont .

+
2. A . és a hasznalataval médositsa a célhémérsékletet.

: +

MEGJEGYZES: A . és a ikonok 0,1 °C valtozast
eredményeznek. Az eszkézsoron minden egyes skalajel 1 °C
valtozast eredményez.

36.5°

21. abra: Célhnémérséklet beadllitasa panel
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Erintse meg az OK gombot a megerésitéshez.

Ekkor helyesen kell megjelennie a célhémérsékletnek.

A szabalyozott visszamelegités els6 Iépése (csak a 2.1 és 2.2 szoftververzio)

Az aramlas ikon elkezd mozogni, és a ,Holding Core Temp for First Step of Rewarming”
(Maghdmérséklet tartasa a visszamelegités elsd lépésénél) lizenet jelenik meg.

®® 7244 %a
OK

Care Tirne Researmming
Next Step: 335° T/h: 05°
Core.
33.5°
Surface: 32.55‘

I I III ‘Ij I E [ .
Targe? T5emp.

Holding Core Temp for First Step of
l Rewarming

22. abra: Maghémérséklet tartasa a visszamelegités elsé Iépésénél

A képernydn megjelend lzenet és a maghémérséklet az elsé visszamelegitési l1épés teljes
ideje alatt megmarad. Ez id6 alatt a visszamelegitési virtualis alapérték (RVSP) az aktualis
magh&mérséklet lesz beallitva.

A hémérséklettartas idétartama a Beallitasok alatt kivalasztott visszamelegitési [épéstol
fugg (lasd a 74. abrat).

A szabalyozott visszamelegités elsé |épése utan (valamennyi verzional):

Az elsb visszamelegitési lépés befejezése utan a rendszer visszaallitja az RVSP értéket az
aktualis maghémérséklet alapjan, majd tovabbnoveli az RVSP értéket a célhédmérséklet
eléréseéig. A maghdmérséklet pontos mérése alapvetéen fontos a megfelel6 hdmérséklet-
szabalyozashoz. Szlikség van a szoros megfigyelésre is a hémérséklet-szabalyozas alatt,
kilénésen visszamelegitésnél.
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Szabalyozott visszamelegités elvégzése

Amikor a maghdmeérséklet eléri a célhdmérsékletet, a ,Target Temperature Has Been Reached”
(A célhdmeérséklet elérve) lizenet jelenik meg. (Csak a 2.1 és 2.2 szoftververzid.) Az Gizenet
60 percig marad lathat6. Lasd az alabbi képet.

® goig o =

Care Time Rewarming
Next Step: 335" T/h: 05°
Core:

36.5°
Surface: 35.?8‘
G

36.5" C
Target Temp.

lTarget Temperature Has been Heachedl

23. abra: Target Temperature Has Been Reached (A célhémérséklet elérve)

Nem jelenik meg Uzenet a 2.0 vagy korabbi szoftververzidknal.

A CritiCool® MINI a célnémeérséklet szerint folytatja a testhémérséklet fenntartasat.

e Amikor a CritiCool® MINI hasznalatat befejezte, olvassa el a CritiCool® MINI tarolasra
valo el6készitésére vonatkozé utasitast (6. fejezet, Tarolas elétt).

1. Ha a hémérséklet-szabalyozas folytatdsa sziikséges, a normothermia zemmaodot kell hasznalni.
2. Valassza ki a meniit, a Mode Select, majd a Normothermia Mode lehetdséget.

3. Sziikség szerint allitsa be a hémérsékleti alapértéket.

Hibaelharitas szabalyozott visszamelegitési izemmaédban
A magérzékeld athelyezése/elhelyezésének megerdsitése

Ha a visszamelegités szokatlannak tlinik, el8szor ellendrizze, hogy a maghémérséklet-érzékeld
megfeleléen van-e behelyezve és rogzitve, valamint hogy a mért érték pontos és stabil-e. Két
perc telhet el, amig a kijelzett érték stabilizalodik.

A beteg megfigyelésekor, illetve minden olyan esetben, amikor a maghémérséklet-érzékeld
kimozdul a betegbél, ellenérizze a maghémérséklet-érzékel6t, majd nézze meg a CritiCool® MINI
képernydjét, és hasonlitsa 0ssze a Core h6mérsékletet a Next Step értékkel.

MEGJEGYZES: A f6képernybn a ,Next Step” (visszamelegitési virtualis alapérték) a
maghémeérséklet iranyat jelzi a kbvetkezé percekben. A legtébb
visszamelegitési sebesség esetében ez a kbvetkezd 30 perc célzott
maghdémeérsékletét jelenti.
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Szabalyozott visszamelegitési lizemmaod inditasa/lGjrainditasa

Ha a Next Step nem latszik megfeleléen, inditsa Ujra a szabalyozott visszamelegitési izemmaodot
a Menu, Mode Select, Controlled Rewarming kivalasztasaval és a maghémérséklet Gjbdli
megerdsitésével, amikor a ,Switching to Rewarming” (Valtas visszamelegitésre) lizenet jelenik
meg. Ez Ujraszamitja az RVSP értéket. A

2.1 és 2.2 verzi6 esetén a maghdmérséklet megtartasat is eredményezi a visszamelegités
kovetkezb Iépésénél.

»Core Readout Too Low” (Mag kijelzett értéke tul alacsony) a szabalyozott visszamelegitési
tizemmoédban

Ha a szabalyozott visszamelegitési fazisban a maghdmérséklet tdbb mint 2 fokkal a
célhémeérséklet alatt van, vagy ha a visszamelegités a vartnal jelentésen lassabban zajlik le, az
alabbi tGzenet jelenik meg:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 26.8C

24. abra: Temperature Regulation Paused (Hémérséklet-szabalyozads sziineteltetve) iizenet

MEGJEGYZES: Amikor ez a képernyd jelenik meg, a berendezés nem
szabalyozza a beteg testhémérsékletét. Azonnal foglalkozni kell a
riasztasokkal.

MEGJEGYZES: Ha ez az (izenet folyamatosan villog, inditsa Ujra a szabalyozott
visszamelegitési lizemmadot.

Ellendrizze, hogy a magérzékeld megfeleléen van-e behelyezve a betegbe, majd varjon addig,
amig a maghémérseklet kijelzett értéke nem stabilizalodik a képernyén. Ez akar két percet is
igénybe vehet. Erintse meg az OK gombot a visszamelegités folytatasahoz.

DDT-320-000-HU 005. atdolgozas Belmont Medical Technologies 52/116 oldal



4. fejezet: Kezelési utasitas

Visszamelegités varatlan sebességgel
Amikor a hiba okat keresi a kivantnal gyorsabb vagy lassubb visszamelegités esetén, el6szor:
1. Kovesse a szabalyozott visszamelegitési izemmaddra vonatkozo Utmutatét a 44. oldalon.

2. A mag és feliilet értékek 6sszehasonlitasaval gy6z6djon meg rola, hogy a magérzékels
képernydn kijelzett értéke pontosnak latszik.

3. Gydz6djon meg réla, hogy a beallitasokban kivalasztott drankénti visszamelegitési
sebesség megfeleld (lasd a 44. oldalt).

4. Gy6z6djon meg réla, hogy nincsenek befolyasold kérnyezeti tényezék
(mennyezetfités, szobahémérseéklet stb.)

5. Gyb6z6djon meg réla, hogy a takard megfeleléen van elhelyezve a
beteg kortl. A fentiek ellenérzése utan vizsgalja meg a kévetkez6
opcidkat:

A szabdlyozott visszamelegitési izemmddban maradva tartsa fenn egy ideig az aktudlis
maghdmeérsékletet ugy, hogy a célhémérsékletet ahhoz igazitja (lasd a Célhdmérséklet beallitdsa
részt a 43. oldalon).

Inditsa Ujra a szabalyozott visszamelegitési lzemmddot a Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming kivalasztasaval és a magh&mérseéklet Ujboli megerdsitésével, amikor a
~owitching to Rewarming” (Valtas visszamelegitésre) Uzenet jelenik meg. Ez Ujraszamitja
az RVSP értéket. A 2.1 és 2.2 verzio esetén ez a kdvetkezb visszamelegitési 1épés idejére
a maghdmeérséklet tartasat is eredmeényezi.

Melegitse vissza manualisan a beteget a TTM Gzemmod hasznalataval.

Manualis visszamelegités

A beteg manualis visszamelegitéséhez hasznalja a TTM (Gzemmoddot, és olyan
célhémérsékletet valasszon ki, ami kissé a maghdémérséklet folott van (lasd a Szabalyozott
visszamelegitési lzemmad részt a 44. oldalon), és varjon, amig a maghémérséklet el nem éri
az uj célhémérsékletet. Novelje a célhémérséklet egy ujabb lépéssel, és varjon addig, amig a
magh&mérséklet el nem éri a kdvetkez6 lépést.

MEGJEGYZES: A visszamelegitési Iépés és az egyes lépések idbtartama a korhazi
protokolloktdl fiigg.
MEGJEGYZES: A visszamelegitési fazis alatt ajanlatos éranként 0,2 °C — 0,3 °C

fokozatokat valasztani.
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Normothermia lizemmoéd

A normothermia Uzemmaédot hasznélja a beteg melegitéséhez vagy hiitéséhez a normothermia
eléréséhez vagy fenntartasahoz. A normothermia izemmad alapértelmezett alapértéke 36,5 °C.

A CritiCool® MINI eszk6z automatikusan az optimalis szinten miikddik, hogy elérje a kivant hémérsékleti
alapértéket.

A normothermia tartomany tullépése

Ha a kivant hémérsékleti alapértéket a normothermia tartomanyon (36 °C — 38 °C/96,8 °F—
100,4 °F) kivul allitjak be, az OUT OF NORMOTHERMIA iizenet jelenik meg.

033 * Esc

OK Care Time Horrnathermiz

Out of Normothermia Range

387"

.IIII[IIITI_I

Select Set Point Temperature

25. abra: Normothermian kiviil iizenet

A beteg hémérsékleti alapértéke 30 °C és 40 °C kozott allithatod be.

Beallitasok ablak

A beallitasok ablak 6t részre van felosztva, és a kezeld itt konfiguralhat kilénb6z6 paramétereket.

MEGJEGYZES: A bedllitasok ablak jelszéval védett. Kizarélag megbizott
szemeélyzet modosithatja a beallitasokat.

A bedllitasok képernyé jelkodja 6873.

A beadllitasok el6zetes konfiguralasa:
1. A menl panelen valassza ki a Settings lehetdséget.
Adja meg a jelszot. A beallitasok ablak jelenik meg.

Az oldalszamok érintésével léphet az oldalak kdzott.

> wDn

Az OK érintésével erdsitse meg a beallitasok modositasait és térjen vissza a fémenire.
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1. beallitasok

000

Care Time

Touch Screen: @
off On

DefaultSP: @ c Degrees: @
335 340 350 360 C F

Rewarming Step: Q@ o
005 01 015 02 025 03 04 05

26. abra: 1. bedllitasok képerny6

Az 1. beallitasok képernyd részei:

Aktivalja vagy inaktivalja az érintéképernyét €.
Nyelv @

Alapértelmezett hdmérsékleti alapérték €
Hémérséklet-skalak (Celsius/Fahrenheit) @

A szabalyozott visszamelegitési izemmod visszamelegitési lépése. @

2. beallitasok képernyo
A 2. beallitasok képerny6 szabalyozhaté riasztasi hatarértékeket tartalmaz az alabbiakhoz:

Magas beteg-testhémérséklet €
Alacsony beteg-testhémérséklet @
Magas vizhémérséklet €

000 B

Care Time TTH
Adjustable Alarm Limits

High Patient Temperature (1 £
360 365 370 375 380 385

Low Patient Temperature @ E
310 320 330 340 350 360

High Water Temperature € c
360 370 380 390 400 410 420

27. abra: 2. bedllitasok képerny6
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3. beallitasok képernyd
A 3. bedllitasok képerny6 az idét és a datumot tartalmazza.
1:01

OK Care Time Mormatherrnia

Set Date and Time

16|09 2020

28. abra: 3. bedllitasok képerny6

4. beallitasok képernyo

A 4. beallitasok képerny6 lehetéséget ad a CritiCool® MINI rendszerazonositojanak

testreszabasara. (pl. MINI 12345)
135

Care Time

System 1D

MINI 12345

Z i C v B [/ Delete

Space . . Ok

29. dbra: 4. beéllitasok képernyé

1:33
OK Care Time
Core:
36.8
Surface: 37.0° .
] | 1 1 1 I3I3i'.l5lC| 1 1 ] | 1 1 IC [_E
Set Point 4]’

FINI 12345
30. abra: Fépanel rendszerazonositéval
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Alapérték/célhdmérséklet beallitasa

Az alapérték a TTM és normothermia tzemmaodban kivalasztott célhémérséklet, amelyre a
hémérséklet-szabalyozé rendszer lehiti vagy felmelegiti a beteg testét.

A célhémérséklet a szabalyozott visszamelegités lzemmaddban kivalasztott hdmérséklet, amelyre
a hémérséklet-szabalyozé rendszer a testet felmelegiti, hogy visszatérjen a beteg a
normothermias hémérsékletre.

MEGJEGYZES: Inditas utan a TTM iizemmod alapértelmezett alapértéke 33,5 °C
(92,3 °F). Inditas utan a normothermia lizemmod alapértelmezett
alapértéke 36,5 °C (97,7 °F).

Inditas utan mind az alapérték, mind a célhémérséklet médosithaté.
Az alapérték/célhdomérséklet médositasahoz

1. Erintse meg a Set Point/Target Temperature ikont az alapérték/célhémérséklet
beallitasi képerny8panel megjelenitéséhez.

Care Time Moarmothermia

Out of Normothermia Range

38.1°

.IIII[IIITl_l

Select Set Point Temperature

31. abra: Alapérték beadllitasa képernyd

+
2. A a és . hasznalataval valassza ki az alapértéket/célhémérsékletet 0,1 °C
modositas eléréshez. A skalan minden egyes pipajel 1,0 °C médositast biztosit.

3. Amikor végzett, érintse meg az OK gombot.
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Hoémérséklet grafikon

il
A meni panelen a h6mérséklet grafikon ikon hasznalataval 1épjen az aktualis vagy
utolsé munkamenet grafikus kijelzésélre.

1. A CritiCool® MINI az aktualis eset paramétereit jeleniti meg.

Ha a takar6 vagy a h6mérséklet-érzékelSk nincsenek csatlakoztatva, az utolsé eset jelenik meg.

MEGJEGYZES: A fellilet (Surf) és a vizkifolyas (WOut) hémérséklet grafikonok
megjelenitheték vagy elrejthetdk.

MEGJEGYZES: A vizkifolyas (WOut) csak a 2.1 és 2.2 szoftververzibban jelenik meg.

o« 27:39 A%

OK Care Time iewarming
@)- 817124

34 -
33 -
32
31 -

30

Set P
Cote e

(Burf —
Ay Outim

28 Record
(v time:
s ] ] ] ] i .
(4) 1320 1330 1340 13:50 1400 (] 120
i | 1 1 - _ - [ | 1
t_H]-_“.J L.__]h_ —J ot 12h e . H_a:\ H‘!

32. abra: Hémérséklet grafikon

2. A datum a grafikon tetején jelenik meg.

w

Az eljaras megkezdése o6ta letelt id6 az X-tengelyen jelenik meg.

4. A hoémérséklet az Y-tengelyen lathatd. A nyil billenty(ik hasznalataval Iéptesse elére vagy
visszafelé a kijelzett grafikon idejét

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

5. Aképerny6n 1 éra, 6 6ra, 12 6ra vagy 24 ora jelenhet meg. A kettés nyilak hasznalataval
valassza ki az id6tartomanyt.

(4« B )
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Szolgaltatasok
A szolgéltatasok opcidé a Menu panelen talalhatd. A szolgéltatasok az alabbiak:
e Urités
e Rendszerellendrzés
e Mdiszerész
e Termikus fertétlenités

A rendszerellendérzést, miiszerészt és termikus fertétlenitést a ,Karbantartas” fejezet targyalja.

0 01 B4

QK Care Time TTH
Please select Service:

=== Empty &5- Technician
d &

System Check ¢, Thermal
« ‘a Disinfection

33. abra: Szolgaltatas kivalasztasa
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Urités

Ez a kivalasztas a rendszerben visszamaradt viz Uritését teszi lehetévé a CritiCool® MINI
tarolasa el6tt. Ez két eset kdzott javasolt.

A viztartaly uritése:

1.
2.
3.

Valtson a készenlét lizemmodra.
Valassza le a takarét a rendszerrdl. Artalmatlanitsa a takarét.

Csatlakoztasson egy kiilsémenetes leeresztd csatlakozot a CritiCool® MINI
.vizkifolyasahoz”, és iranyitsa a csovet lefolydba vagy 2 literes tartalyba a viz
felfogasahoz.

Erintse meg a MENU ikont.

Erintse meg a Services lehetéséget.
— Erintse meg az Empty lehetséget. Az alabbi képernyd jelenik meg.

Amikor készen all a folyamat elinditasara, érintse meg a Start gombot. Az alabbi
képernyd jelenik meg.

0 No Thermoregulation @

Emptying Water

L

2

To Perform, Press Start

34. abra: Urités inditasa panel
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7.

0 No Thermoregulation

Emptying Water
Performing
¥
@

35. abra: Viz iiritése — Folyamatban panel

Varja meg, amig a viz leurll a rendszerbdl. Amikor a viz Uritése befejez6détt, Uzenet
jelenik meg, amely megallapitja, hogy a CritiCool® MINI most mar készen all a
tarolasra a kdvetkezd eljarasig.

A takaré cseréje

FIGYELMEZTETES! Ne vélassza le a cséveket elektromos berendezések folott, mivel
enyhe csepegés el6fordulhat a levalasztas alatt.

A takaroé cseréjéhez:

1.

o bk~ 0N

Valtson a STANDBY Uzemmadra, és varjon egy percig, hogy a viz visszatérjen a rendszerbe.
A vizkifréccsenés elkerllésére zarja a takaro kapcsait.

Valassza le az 8sszekotd csOveket a takarordl.

Téavolitsa el a hasznalt takardét, és artalmatlanitsa a korhazi eldirasok szerint.

Helyezze el az Uj takarot (kdvesse az egyes takardkkal egytt biztositott hasznalati
utasitast).

Csatlakoztassa Ujra az 6sszeko6td csdveket az Uj takarora.

Amikor kérbetakarja a beteget, kdvesse az egyes takardkkal egyditt biztositott hasznalati
utasitast.
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Kezel6panel Uizenetek és riasztasok

Ha a takaro csévei csatlakoztatva vannak, a hémérséklet-érzékel6k megfeleléen csatlakoznak,
és aktiv maghémeérsékletet kell mérni, a vizkeringés tovabbi felhasznaléi mivelet nélkil elindul.
Ha a fenti feltételek barmelyike nem teljesul, a mikodési panel lizenetteriilete miiszaki és/vagy

Klinikai riasztasi tizeneteket jelez ki a /\ jellel.

MEGJEGYZES: A Klinikai riasztasok kGzepes prioritasu riasztasokat
Jelentenek, mig a mliszaki riasztasok alacsonyabb prioritasu
riasztasokat jelentenek.

MEGJEGYZES: A riasztasok hangnyomasa 67,5 dBA 10 centiméter
tavolségban.

Allandé riasztasok lépnek fel az alabbi allapotokban:

e Leadllas allapot
e Uzemmod kivalasztasa képernyd

A kovetkezo lizeneteket kell ellendrizni és megerésiteni:

e Low core temperature thermoregulation is continuing (Alacsony maghémérséklet, a
h&szabalyozas folytatodik)

e Core readout too low (Mag kijelzett értéke tul alacsony)

e  Out of normothermia range (Normothermia tartomanyon kivdl)

e Patient temperature above XX.x°C (*) (Beteg testhémérséklete XX, X °C felett (*))
e Patient temperature below YY.y°C(*) (Beteg testhémérséklete XX,Y °C alatt (*))
e Water temp too high (*) (Vizhédmérséklet tal magas (*))

MEGJEGYZES: Kizarélag megbizott felhasznalok modosithatjiak a (*) jellel ellatott
riasztasok tartomanyat a beallitasok képernyén. A felhasznalénak meg kell
adnia egy jelszét ahhoz, hogy belépjen a beallitasok panelbe és moédositsa
a riasztasi hatarértéket.

000 B2

Care Time TTH
Adjustable Alarm Limits

High Patient Temperatureo C

380 365 IO 3IFS5S 380 385

Low Patient Temperature @ C
310 320 330 340 350 360

High Water Temperature @ c
30 370 380 390 400 410 420

36. abra: Szabdlyozhato riasztasi hatarértékek
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Biztonsagi lizenetek és riasztasok
FIGYELMEZTETES! Biztonsagi lizenetek alatt a h6mérséklet-szabalyozas leall.

Biztonsagi Uzenetek riasztjak a klinikai személyzetet, ha a rendszer tulh(itétte vagy tulmelegitette
a keringd vizet.

A biztonsagi Gzenetek az alabbiak lehetnek:

¢ WATER TEMPERATURE TOO LOW

/N

Temperature Regulation
Paused

Water Temp Too Low

Please Wait Until Temperature in
Range

Core: 35.0C

¢ WATER TEMPERATURE TOO HIGH

/N

Temperature Regulation
Paused

Water Temp Too High

Please Wait Until Temperature in
Range

Core: 36.2 C

llyen allapotok el6fordulasakor a felhasznaldnak le kell allitania a rendszert, és meg kell
talalnia a probléma okat.
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Klinikai lizenetek és riasztasok

A Klinikai Gzenetek a klinikai személyzet (orvos vagy apolo) figyelmét hivja fel, és a beteg
allapotara utal, vagy a felhasznal6tdl a beallitas meger6sitését kéri az OK gomb

megérintésével.

Klinikai Uzenetek az alabbiak:

5. tablazat: Klinikai iizenetek

Uzenet

Core Readout Too
Low

Képernyé lizenet

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low
Confirm Sensor Position. Press OK

to Continue

Core: 26 8C

Leiras

Ez az Gzenet akkor jelenik
meg, amikor a
maghdmérséklet legaldbb

2 °C-kal kisebb, mint az
alapérték, vagy amikor a
maghdmérséklet 31 °C alatt
van. Riasztas szdlal meg, a
hédmérséklet-szabalyozas és
a vizaramlas pedig leall.

Valtas automatikus
visszamelegités
Uzemmodra

Temperature Regulation
Paused
Switching to
AutoRewarm Mode
Confirm Core in Place and Press OK

Core: 33.5C

A riasztas 5 percre
némithato el.

Patient temperature is
above 38.5°C

sga 118 s

K Care Time TTH

Core: ! of)

39.0°

Surface: 33.6“

I I 1 I I 1 I [ [ 1 1 I 1 1

36.0° C

Set Point

C Qe

Patient Temperature is Above

Riasztas szélal meg, de a
hémérséklet-szabalyozas
folytatodik.

A riasztas 30 percre
némithato el.
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Uzenet

Low Core
Temperature

Képernyé lizenet

®@® 030

Core:

351

Surface: 33.0°

' 36.0°
Set Point

()
ol

-

Low Core Temperature
! Thermoregulation is Continuing...

Leiras

Ez az lUzenet akkor jelenik
meg, amikor a
maghdmeérséklet >0,8 °C-kal
kisebb mint az alapérték
vagy a riasztasi beallitasok
szerint.

Patient's Temperature
is below XX.X°C

=
113 & =

Care Time TTH

ee
Q

=

Core: | o)

34.8° o

Surface: 352"

E

] ] 1 ] ] ] I 1 ] I!I ] ] ] ] 1
3 c I
SetﬁF’aﬁwt

Patient Temperature is Below
I 350C

Riasztas szélal meg, de a
hémérséklet-szabalyozas
folytatodik.

MEGJEGYZES:

A bedllitasok képernydn lehet ezeknek a riasztasoknak a
tartomanyat modositani. A felhasznalé kivalaszthatja, hgoy melyik

DDT-320-000-HU 005. atdolgozas Belmont Medical Technologies
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Miszaki lizenetek és riasztasok

Az alabbi miiszaki Uzenetek jelenhetnek meg. A probléma megoldasahoz kévesse a miszaki
Uzenetek utasitasait. Sziikség esetén példaul adagoljon vizet, vagy csatlakoztasson hémérséklet-
érzékelbket, ha nincsenek csatlakoztatva.

6. tablazat: Miiszaki lizenetek és riasztasok

Uzenet Képernyo lizenet

/AN

Temperature Regulation
Paused

Connect core temperature probe
(Csatlakoztassa a maghémérséklet-érzékelét) Connect Core Sensor

7AN

Temperature Regulation
Paused

Check core temperature probe (Ellenérizze a

magh&mérséklet-érzékelt) Check Core Sensor

N

Temperature Regulation
Paused
Connect connecting water tubes
(Csatlakoztassa az 6sszekétd vizesdveket) Connect Water Tubes
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Uzenet Képernyo lizenet

Temperature Regulation
Paused

Check water tubes (Ellendrizze a vizcsdveket) el e T

Core: 33.0C

Thermoregulation is
Continuing...

Low battery, connect to power supply Low Battery. Connect
(Lemerdil6 akkumulator, csatlakoztasson to Power Supply

taphalézatra)

Core: 33.0C

/N

Temperature Regulation
Paused

Add water (Adagoljon vizet) Add Wat
ater

Core: 335 C

/N

Temperature Regulation
Paused

Tank is empty (A tartaly Ures) Tank is Empty

Core: 36.0C
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Tajékoztaté uzenetek

A tajékoztatd Uzenetek a berendezés allapotat jelzik.

Ezek az Uizenetek csak tajékoztatasra szolgalnak, és nem igényelnek felhasznalo6i beavatkozast.
Az Uzenet a f6képerny6 aljan jelenik meg.

A tajékoztatd Uzenetek az alabbiak lehetnek:

7. tablazat: Tajékoztato iizenetek

Uzenet

Képernyé lizenet

Leiras

Body temperature in
accepted range

L )]

0:44 &

0K Care Time TTrA

‘Core:

33.0°

Suirface: 320°

Akkor jelenik meg, amikor
a maghémérséklet
elfogadott
magh&meérseékletet ér el.

Core:

33.0°

Surface: 33.0"

Sgtsp'o%t £

Thermoregulation is Continuing...

[ [ 1 ] 1 [ ! [ 1 [ ] [ 1 [ 1 1
. c
Set Point
l Body Temperature in Accepted Range |
Thermoregulation is
continuin ®® 032 & E Az ala"csc?ny’
g..- OK  Corelme T maghdmérséklet

megerdésitése utan ot
masodpercre jelenik
meg.

Holding Core Temperature
for the First Step of
Rewarming

Ez az iizenet csak a
21és2.2
szoftververziénal
jelenik meg.

72:44 %

Care Time Reswarrming
Next Step: 335° T/h: 05°
Core:

33.5°

Surface: 32.55“
] 1 1 ] |=| 1 ] ] ] 1

36.5"
Target Temp.

@
OK

Holding Core Temp for First Step of
I Rewarming

[}
HEE

Ez az Gzenet akkor
jelenik meg, amikor a
szabalyozott
visszamelegitési
Uzemmadot elinditjak a
~owitching to Auto
Rewarm” (Valtas
automatikus
visszamelegitési
Uzemmadra) Uzenet
megjelenése utan.
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Uzenet

Képernyé lizenet

Leiras

Target Temperature Has
Been Reached

Ez az iizenet csak a
2.1és2.2
szoftververziénal
jelenik meg.

80:18 a

0 F Care Time Fiewarming
Next Step: 335° T/h: 0.5°
Core:

36.5°

Surface: 35.58"

[ [ [ [ I I I 1 I Tw i 1 1 1 1 1

Tarf_:?tt:&-t:| TSEmp. J{L

Target Temperature Has been Reached

Ez az lzenet a
szabalyozott
visszamelegitési
Uzemmodban jelenik
meg, amikor a
magh&meérseéklet eléri a
célhdmérsékletet.

Out of Normothermia

Range

000 »

OK Care Time Maormothermia

Out of Normothermia Range

39.0°

.IIIIIIIIITI

Select Set Point Temperature

Akkor jelenik meg,
amikor a
kivalasztott
hémérsékleti
alapérték
vagy

>38,0 °C
(normothermia
tartomanyon kivul).

Az OK gomb
erintésével erdsiti meg
az uj h6mérsékleti
alapértéket

<32°C

és tavolitja el az
Uzenetet

No Battery Connected

Ez az iizenet csak a
2.1és 2.2
szoftververziénal
jelenik meg.

0:11 B
OK Care Time TTM
Core:
36.7
Surface: 36.1°
I 1 ] 1 ] 1 Twl [] 1 ] 1 ] 1 ] 1
5° C W
Set Point 'j’

—)

Akkor jelenik meg, amikor
nem csatlakozik
akkumulator, nem
miikddik az akkumulator.
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TTM lizemméd lizenetek
A hémérséklet-szabalyoz6 rendszer harom allapot valamelyikében lehet:
1. A maghémeérséklet az alapérték félétt van [Tc >= Tsp -0,8 °C]

Ebben az allapotban a hémérséklet-szabalyozas tovabbi felhasznaloi mlvelet nélkil indul el.

2. A maghémérséklet 31 °C felett van, de 0,8 °C-kal alacsonyabb, mint az alapérték [31 °C
< Tc < (Tsp - 0,8)], vagy a maghémeérséklet alacsonyabb, mint az el6re
beallitott alacsony beteg-testhbmérséklet riasztas.

Ebben az allapotban a hémérséklet-szabalyozas folytatddik, és a beteget az alapérték felé
melegiti.

Tajékoztatd Uzenet jelenik meg, és hangos riasztas szdélal meg. A MUTE gomb megnyomasaval
30 percre leallitja a hangos riasztast. A képernyén az irasos lizenet csak akkor tlinik el, amikor
A<=0,6 °C.

®® 030 = =

OK Care Time TTM

Core: :

35.1

Surface: 33.0°
| I 1'- 1 D- I I C .
setbant

Low Core Temperature
|l Thermoregulation is Continuing... B

37. abra: Alacsony maghémérséklet riasztas

3. A maghémeérséklet tébb mint 2 °C-kal (\(Tsp-Tcore)> 2 °C) alacsonyabb,
mint az alapérték, vagy ha Tc < 30,8 °C

Ez az Gzenet azt jelezheti, hogy a maghémérséklet-érzékeld elmozdulhatott a helyérdl.
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Az alabbi tizenet jelenik meg: ,Temperature Regulation Paused. Core Readout too Low. Confirm
Sensor Position. Press OK to Continue.” (H6mérséklet-szabalyozas sziineteltetve.
Maghémeérséklet kijelzett értéke tul alacsony. Ellendrizze az érzékels helyzetét. Nyomja meg az
OK gombot a folytatashoz.)

Hangos riasztas is megszolal.

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 30.8C

38. abra: Hémérséklet-szabalyozas
sziineteltetve — Mag kijelzett értéke tal alacsony
lizenet

"w0)
A riasztasi ikon . melletti fizikai gomb érintésével 6t percre elnémitja a riasztast, de az
Uzenet a képernyén marad.

MEGJEGYZES: Ha a testhémérséklet 30,5 °C alatt van, a riasztast nem lehet elnémitani.

MEGJEGYZES: Ha a felhasznélo figyelmen kiviil hagyja az (izenetet, és nem érinti

meg az OK gombot tébb mint 30 percig, a riasztast nem lehet
elnémitani.

Amig az Uzenet lathatd, a hémérséklet-szabalyozas sziinetel, a berendezés pedig készenléti
Uzemmodba kapcsol (a takard felé leall a vizaramlas).

Ellenérizze, hogy a maghémérséklet-érzékel6 a helyén van-e, és hogy az alacsony hémérséklet
a valos betegallapotot jelzi-e, majd az OK érintésével aktivalja Ujra a h6mérséklet-szabalyozast.

Amikor az OK gombot megérinti, a képerny6 visszatér a féképernybre, és az alabbi Gzenet jelenik
meg 5 masodpercre.

®® (32 £
OK

Care Time TTH

Core:

33.0°

Surface; 3:3.[]’
1 1 1 ] | 1 1 1 ] - 1 1 ] 1 ] ]
36.0° cC
Set Point ‘&L

Thermoregulation is Continuing... |

39. abra: A hészabalyozas folytatodik iizenet
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Ez az (zenet azt jelzi, hogy a viz ekkor a takaréba aramlik, és hogy a hémérséklet-
szabalyozas folytatédik.

Ha megérinti az OK gombot, a Temperature Regulation Paused lizenet 30 percenként Ujra
megjelenik, ha a riasztasi feltételek teljesilnek.
Szabalyozott visszamelegitési lizemmod lizenetek

Szabalyozott visszamelegités alatt kétféle allapot lehet:
1. Virtualis hémérsékleti alapérték (VSP) — Maghémérséklet > 0,8 °C és < 2 °C:

Ebben az esetben riasztassal egyUtt jelenik meg egy Uzenet, de a hémérséklet-szabalyozas folytatodik.

® 117

OK Care Time e 1
Mext step: 36.0° T/h:0.2°
Core:

35.2°
Surface: 34.5[]’

] ] ] ] ] ] ] ] ] Twi ] ] ] ]

36.5° o
Target Temp. .

Low Core Temperature
|l Thermoregulation is Continuing...

40. abra: Alacsony maghémérséklet riasztas

=

2. Beteg maghémeérséklet < Célhémérséklet (Avirtualis SP-maghémérséklet)
>2 °C

Ez azt jelenti, hogy a maghdmérséklet-érzékeld valdsziniileg kijott a testbdl. A kdvetkezd lGizenet
jelenik meg, és hangos riasztas szolal meg:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 268C

41. abra: Mag kijelzett értéke tul alacsony iizenet

A MUTE megnyomasaval kikapcsolja a hangot. A riasztas 5 perc utan ujraindul.

Amig a ,,Core Readout Too Low” (Mag kijelzett értéke tul alacsony) tzenet lathatd, a berendezés
nem szabalyozza a beteg testhémérsékletét, és nem aramlik viz a takaréhoz.
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Ellenérizze, hogy a maghémeérséklet-érzékel6 a helyén van-e, és hogy az alacsony hémérséklet
a valos betegallapotot jelzi-e, majd ezutan az OK érintésével aktivalja Ujra a hémérséklet-

szabélyozast.

MEGJEGYZES: Ha a felhasznélé figyelmen kiviil hagyja az iizenetet, és nem érinti
meg az OK gombot tébb mint 30 percig, a riasztast nem lehet
elnémitani.

Amikor az OK gombot megérinti, a képernyd visszatér a féképernydre, és az alabbi Gzenet jelenik
meg 5 masodpercre.

@® 1140 A%
oK Care Time Researming E
Next step: 347° T/h:0.2°
Core:

34.5°
Surfacej 34.?[]‘

] ] ] ] ] ] ] ] ] [E 2 ] ] ] ] I
Target 'Temp. m’

5° C
Thermoregulation is Continuing... |

42. abra: A hészabalyozas folytatédik lizenet
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5. fejezet: Rendelési informacié

Berendezések és tartozékok

Valamennyi berendezés és tartozék kdzvetlenil a Belmont Medical Technologies cégtél vagy a
helyi megbizott forgalmazo6tdl rendelheté meg. Amikor alkatrészeket rendel, adja meg a jelen
fejezetben felsorolt cikkszamot és a CritiCool® MINI eszk6z gyartasi szamat.

Elérheto takarok

Kulonboz6 takarokhoz érhet6k el modellek. Lasd az alabbiakban.

8. tablazat: Takaro rendelési informacio

. . Takarok szamal/per . . Takaré
Cikkszam csomag Betegméret/-suly hossza/széle
ssége (m)

CureWrape 508-03518 8/doboz 2,5-4,0 kg 0,659/0,448
csecsemd

508-03521 8/doboz 4,0-7,0 kg 0,698/0,602
CureWrape PED-SMO008 8/doboz 4/2,5-4,0 kg 0,659/0,448
csecsemo 500-03518 4/doboz 4/4,0-7,0 kg 0,698/0,602
vegyes

500-03521 4/doboz
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Elérheto tartozékok

Egy tartozékkészlet biztositott minden egyes eszkdzhdz. A CritiCool® MINI tartozékkészlet két
konfiguracidban érhetd el: az egyik Ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékelbkkel (cikkszam: 200-
00200), a masik pedig adapterkabellel, amelyek egyszer hasznalatos hémérséklet-érzékelékkel
egyutt hasznalhatdk (cikkszam: 200-00201). Lasd a 9. tablazatot és a 10. tablazatot.

Az egyszer hasznalatos hémérséklet-érzékelbket kulon kell megrendelni. A tablazat azokat az
altalanos tartozékokat sorolja fel, amelyeket egyedileg lehet megrendelni.

9. tablazat: CritiCool® MINI tartozékkészlet ujrafelhasznélhaté érzékelékkel

Alegység sz. Leiras Biztositott
darabszam
014-00005 Ujrafelhasznalhaté maghémérséklet-érzékeld 1
csecsemd, szurke
014-00021 Ujrafelhasznéalhato felillethémérséklet-érzékeld, | 1
z6ld
200-00109 2 db 2-jaratu 6sszekotd vizesd 1
200-R0130 Szlréegység (belsd) 1
014-00012 Ujrafelhasznalhatd hémérséklet-érzékeld adapter| 1
DDT320002 CritiCoole MINI Iépésenkénti utmutatd, angol 1
405-00021 CritiCool MINI fert6tlenité készlet 1

10. tablazat: CritiCool® MINI tartozékkészlet egyszer hasznalatos érzékel6khéz

Alegység sz. Leiras Biztositott
darabszam

Adapterkabel egyszer hasznalatos

014-00028 | |\ aghémérséklet-érzekeldkhoz, sziirke, Molex

1

Adapterkabel egyszer hasznalatos
014-00324 felulethBmérséklet-érzékel6khoz, 3,5 mm (1/8”) 1
mono aljzat, zéld

200-00109 2 db 2-jarati 6sszekotd vizes6 1
200-R0130 Szlir6egység (belsb) 1
014-00012 Ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékeld adapter | 1
DDT320002 CritiCoole MINI Iépésenkénti utmutato, angol 1
405-00021 CritiCool MINI fertétlenité készlet 1
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11. tablazat: Tartozékok

Cikkszam Leiras

014-00035 Egyszer hasznalatos magh6mérséklet-érzekeld, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/csomag)

014-00036 Egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékeld, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(40/csomag)

014-00323 Egyszer hasznalatos felllethémérséklet-érzékels, 3,5 mm (1/8”) mono jack-dugd
(50/csomag)

002-00069 Kllsémenetes csatlakoz6 viztartaly leeresztéséhez (25/csomag)

200-R0130 Sz(ir6egység (belsd)

017-00250 CliniLogger™ egység

200-00109 2 db 2-jaratu 6sszekétd vizesd

014-00005 Ujrafelhasznalhaté maghémérséklet-érzékeld csecsems, sziirke

014-00021 Ujrafelhasznéalhato feliileth6mérséklet-érzékels, zold

014-00028 Adapterkabel egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékel6khoz, sziirke, Molex

014-00324 Adapterkabel egyszer hasznalatos fellilethémérséklet-érzékel6khdz, zold, 3,5 mm

(1/8”) mono aljzat
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6. fejezet: Karbantartas

Bevezetés

Ez a fejezet a CritiCool® MINI rendszer karbantartasi utasitasait ismerteti. Ellenkezé
megallapitas hianyaban szakképzett korhazi szemeélyzet végezhet rutin karbantartast.

FIGYELMEZTETES! A CritiCool® MINI rendszer javitasat és szervizelését kizérélag a
Belmont Medical Technologies vagy a Belmont Medical Technologies
hivatalos megbizottjai végezhetik.

Szervizinformaciok

A CritiCool® MINI rendszer ligyében a Belmont Medical Technologies megbizott képviselGivel
folytatott kommunikacio soran kérjik, adja meg a CritiCool® MINI eszk6z hatlapjan talalhato
azonosité cimkén szerepld szoftververziot és sorozatszamokat.

A takardk Ggyében a tételszam adataiért tekintse meg a takaré csomagolasan talalhaté cimkét.

Az akkumulator cseréjét kizarodlag tanusitott Belmont Medical Technologies szervizmérnok
végezheti.
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Rutinszerii és megel6z6 karbantartas

A CritiCool® MINI eszkoz vizsgélata és karbantartasa azért sziikséges hasznalat elétt a
12. tablazat szerint, hogy az megérizze az optimalis allapotot.

12. tablazat: Javasolt rutin vizsgalati és karbantartasi ilitemterv

Gyakorisag Vizsgalat/szerviz Végzi:

Minden egyes hasznalat | e Tisztitsa meg az 6sszekétd csdveket, a Klinikai személyzet

elétt gyorscsatlakozokat és a tartalysapkat nedves vagy kérhazi
torldkendbvel. személyzet

e Szemrevételezéssel ellendrizze a mechanikus
hibakat az érzékel6kon, az 6sszekodtd
csoveken és a tapkabelen.

e Végezzen szemrevételezéses ellenbrzést a
CritiCoole MINI eszk6zon.

A korhazi/klinikai e Rutinszeri kiilsé tisztitas és fertétlenités. Klinikai szemelyzet
protokoll eléirasa o _ vagy korhazi
szerint e Rendszeres id6kdzonként cserélje személyzet

ki az 6sszekotd viztomloket
(cikkszam: 200-00109).

Az alabbi fejezet e Fertétlenitse a vizkort. KIinikai’sz’eméIyzet
utasitasa szerint: vagy Iforha2|
,2.FERTOTLENITES személyzet
GYAKORISAGA”
Evente e Eves karbantartas Belmont Medical
Technologies
e Cserélje ki a szlrét * megbizott

e Termikus fertétlenités (opcionalis) muszeresz

* A sz(ir§ cseréje évente egynél gyakrabban is elvégezhet6 (a vizminéségtél fuggben).

Rutinszerii karbantartas attekintése

A kulsé felllet és a rendszer viztartalyanak tisztitasat és fert6tlenitését az eszkdz minden egyes
hasznalata el6tt el kell végezni. A rendszerkomponensek szamos tényezé miatt
szennyez6dhetnek az eszkdz hasznalata és tarolasa alatt.

VIGYAZAT!

e Ne hasznaljon semmilyen kefét a berendezés érint6képernydjén vagy
a tartozékain.

Ne meritse a berendezést folyadékba.

Ne mossa le az elektromos aljzatot.

Ne hasznaljon soéoldatot vagy atoblité folyadékokat.
Ne hasznaljon észter oldészereket.

Ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékelSk esetén kdvesse a gyartd ajanlasait, és tisztitas elstt és
utan mindig ellendrizze a hémérséklet-érzékeldket karcolasok és szakadasok szempontjabol. Ha
az érzékeld sérilt, NE hasznalja.

MEGJEGYZES: Kévesse a termék fertétlenitésére vonatkozé kérhazi protokollokat.
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Kiilso fellletek tisztitasa és fertotlenitése Kiilso

felliletek tisztitasahoz sziikséges eszk6zok

e Egyéni védéfelszerelések (PPE) a fertétlenitészer gyartoi
utasitasa szerint.

e Szoszmentes torl6kendok.

Kulsé felliletekhez javasolt fertotlenitészerek

e Kiléros fertétlenitdoldat (5,25% natrium-hipoklorit
koncentratum)

e Kvaterner ammoniumvegyuletek (ammodnium-klorid
hatéanyagként)

Minden egyes hasznalat el6tt

VIGYAZAT!  Csak ujjaval fejtsen ki nyomést. A kiils6 eszkéz6k tulzott nyomast
fejtenek ki a képernydre, ezért nem szabad hasznalni 6ket.

1. A fertbtlenitészer gyartoja altal javasoltak szerint hasznaljon egyéni védéfelszerelést.

2. Ugyeljen arra, hogy a rendszer ki legyen kapcsolva és a csatlakozodugdja ki legyen huzva az
aljzatbal.

3. Steril vizzel megnedvesitett sz6szmentes torl6kendbvel tavolitsa el a berendezés
kilsejérdl és az LCD-képerny6rél az esetleges szennyez6dést.

4. Készitse el6 a fertGtlenitGoldatot a gyartd elbirasa szerint, és kdvesse a gyartod
id6étartamra és koncentraciéra vonatkozé utasitasait.

5. A fert6tlenitészerrel megnedvesitett szoszmentes torlkendével fertétlenitse a berendezés
kilsejét, az LCD-képerny6t és a tomléket.

6. A maradvanyok eltavolitasahoz hasznaljon steril vizzel megnedvesitett, Uj, szoszmentes
torlékend6t. Torolje at vele a rendszer kulsé fellletét, a képerny6t és a tomldket.

DDT-320-000-HU 005. atdolgozas Belmont Medical Technologies 79/116 oldal



6. fejezet: Karbantartas

Az ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékelok tisztitasa, fertotlenitése és sterilizalasa

Az ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékeldk tisztitasat, fertbtlenitését és sterilizalasat a
gyartoi utasitas szerint kell elvégezni.

Nem szabad Ujrafelhasznalni az egyszer hasznalatos érzékelbket. A helytelen hasznalat
keresztszennyez8déshez és a biztonsag romlasahoz vezethet.
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Vizkorre vonatkozo fertotlenitési utasitas

1. A FERTOTLENITESHEZ SZUKSEGES ESZKOZOK

CritiCool® MINI fertétlenité készlet
(cikkszam: 405-00021) tartalma:

A. 2-csatlakozos megkertlé csé cikkszam: 200-00181
Hémérséklet-szimulator cikkszam: 017-00245
B Egyéni védéfelszerelések (PPE) az NaDCC tabletta gyartéi utasitasa szerint.
Natrium-diklér-izocianurat
C E (NaDCC) tablettak a javasolt
. koncentraciéban

--'- - -
]

D. | Kérhazi minéségi fertétlenité torlékenddk

Steril viz/0,22 ym sz(rt viz (megkdzelitbleg 6sszesen 2 liter)

E MEGJEGYZES: Ne hasznaljon ioncserélt vizet vagy forditott ozmdzissal 1étrehozott
" | vizet, mivel

. FERTOTLENITES GYAKORISAGA (VNN
fertBtlenités gyakrabban is
elvégezhet6, ha a korhazi
protokoll Ugy diktalja.

Els6 hasznalat elott

Legalabb egyszer 3 havonta MEGJEGYZES: ha beteg,

klinikai személyzet vagy

Hosszabb ideig tarté tarolas (>3 hénap) ff;fgfr”g igzgzka‘;onnal

elott fertOtlenitést.

Hosszabb ideig (>3 hdénapig) tarté
tarolas utani hasznalat el6tt
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NADCC KONCENTRACIORA VONATKOZO JAVASLATOK

A tablettakban legalabb 5382 ppm NaDCC koncentracié szukséges

PurTabs® (3,3 g)

Klorsept® 17 (3,4 g) Aquatabs® (1,67 g)

6 tabletta/1 | viz

6 tabletta/1 | viz 6 tabletta/1 | viz

3. AZESZKOZ ELOKESZITESE ES FERTOTLENITESE

k

b.
1,5cm »
g

i
a
Ao tetejétol

Ugyeljen arra, hogy az eszkdz kikapcsolt allapotban legyen.
Ellenérizze a viztartaly szintjét.

Adagoljon szobahémérsekletl steril vagy 0,22 pm

sz(irt vizet, amig a vizszint kb. 1,5

cm-renem lesz a toltésjelz6 tetejétdl azeért, hogy a
berendezésben 1 | legyen.

MEGJEGYZES: Masik lehetBségként kiilbn tartalyban is elkészitheti ezt a

fertBtlenitboldatot az NaDCC tabletta gyartOi utasitasa szerint.

Egyéni
N dﬁfgl); zerelés Az NaDCC tabletta gyartéi hasznalatai utasitasa szerinti hasznaljon
iksa megfeleld egyéni védbfelszerelést.
SZukseges
B. Vegye le a sapkat az eszkoz viztartalyardl. Szerezze be a
NaDCC megfelel6 NaDCC tablettakat, és adjon 6
hozzaadasa tablettat az eszkoz viztartalyaba (lasd fent).

MEGJEGYZES: Ne fertBtlenitse a vizk6rt az dpolési hely kbzelében

- 1 5 min

Hagyja a tablettakat 15 percig feloldodni.
Mikozben a tablettak oldddnak, végezze el a tobbi lépést a C
lépésben.

MEGJEGYZES: Ne engedje, hogy a feloldott tablettaoldat 20 percnél
hosszabb ideig stagndljon az eszkéz viztartdlyaban.
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2-Connector Bypass

P/N 200-00181

Koérhazi minéségi
fert6tlenitd toribkenddkkel
tordlje tisztara a sapkat,
majd helyezze vissza a
sapkat.

Csatlakoztassa a kék tomléket (cikkszam: 200-00109) a 2-
csatlakozés megkerllé cséegységhez (cikkszam: 200-00181).
Csatlakoztassa a kék toml6k masik végét az eszkdzhoz.

onteszt.

Dugaszolja be az eszkdz csatlakozodugojat, kapcsolja BE, és hagyja, hogy befejezédjon az

Normothermia

Valassza ki és mﬁkédtesse az eszkozt a normothermia
Uzemmodban. Allitsa a beteg alapértékét 37 °C-ra.

Dugaszolja a hémérséklet-szimulator (cikkszam: 017-00245)
csatlakozdédugojat az eszkoz elblapjan a Core hémeérséklet
aljazatba, és allitsa 36,0 °C £ 0,3 értékre a tarcsa elforgatasaval a
kijelz6 figyelése kdzben.

5_6min

Hagyja, hogy az oldat 5 (minimum) - 6 percig (maximum)
keringjen az eszkdz vizkorének fertétlenitéséhez.
Helyezze az eszkdzt készenléti izemmaoddba, amint végzett.

Tavolitsa el a megkerll6 cs6egységet a csatlakoztatott kek toml6készletrél. Eressze le az
oldatot az eszkdz viztartalyabol a 4. fejezet: A viztartaly Uritése szerint. A kérhazi protokoll
szerint artalmatlanitsa a tisztitboldatot.

Flush Cycle

Folytassa a 4. szakasz: ,Oblitési ciklus” résszel a fertétlenitési és
tisztitasi eljaras befejezéséhez.
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4. OBLITESI CIKLUS

MEGJEGYZES: Az eszkézt 4t KELL &bliteni. Ha az eszkézt nem ébliti at, az eszkbz belsé
komponensei karosodhatnak.

Toltse fel az eszkdzt 1 | steril vagy 0,22 pm sz(irt vizzel
A. (NaDCC nélkiil).
B  :;7 Csatlakoztassa ujra a megkerilé cs6egységet a kék tomlbkre,
* 0/ 4 amelyek még mindig az eszk6zhoz csatlakoznak.
‘=
7, :'T"
Allitsa vissza az eszkdzt a normothermia
lormothermia uzemmaodba, mikdzben a hémérséklet-
C " 5 szimulator még mindig 36,0 °C + 0,3 értékre van
. 4‘:.:. ‘min | allitva. Hagyja a vizet legalabb 5 percig keringeni,
b miel6tt az eszkozt a készenléti tizemmaodba
i helyezi.
Tavolitsa el a megkerll6 cs6egységet a csatlakoztatott kék toml6készletrél. Eressze le az
oldatot az eszkdz viztartalyabdl a 4. fejezet: A viztartaly Uritése szerint.
D.

Toltse fel az eszkozt 1,2 1 szobahédmeérsékletl vagy 0,22 uym szlrt vizzel,ha azt Gjra hasznalja,
vagy hagyja a tartalyt Uresen,ha tarolni fogja.

E Kapcsolja Kl az eszkozt, huzza ki a csatlakozédugojat, és valassza le a kék tomlbket. Valassza le
* | és tarolja a h6mérséklet-szimulatort (cikkszam: 017-00245).

EKKOR AZ ESZKOZ KESZEN ALL A TAROLASRA VAGY A OVETKEZO TEGHEZ

MEGJEGYZES: Ez a dokumentum nem helyettesiti azt az elbirast, hogy az eszk6z hasznalati
utasitasat végig kell olvasni. A teljes mliveletekre, karbantartasra és tisztitasra vonatkoz6 utasitasok
az eszkoz felhasznaloi kézikbnyveében talalhatok.
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Termikus fertétlenités (ontisztitas)

Ez a funkcio a viztartaly és a bels6 csovek termikus fert6tlenitését végzi el, és opcionalis.

A CritiCool® MINI termikus fertétlenitése beépitett funkcid, amely felmelegiti a rendszerben
keringd vizet, igy a hé fertbtleniti a rendszer belsd vizpalyait, beleértve a viztartalyt is.

Sziikséges felszerelések

e 200-00181 vagy 200-00096 cikkszamu megkerulé csé
e Legfeljebb 1,2 liter steril vagy 0,22 uym sz(irt viz

A termikus fertétlenités elvégzése:

Gybz6djon meg réla, hogy a viztartaly tele van, és hogy a megkertild csé csatlakozik.

1. A fémeniben valassza ki a Services lehetGséget.

ooo 001 Bo

K Care Time TTH

Please select Service:

~az Empty ({-Technician
NP L4
System Check &, Thermal
« ‘ Disinfection

43. abra: Termikus fert6tlenitési szolgaltatas kivalasztasa

0 No Thermoregulation @

Thermal Disinfection Mode

WVerify the Following and Press OK

1. Tank is filled with 1.2 liter of sterile water.

2. Bypass tube is connected to the machine.

44. abra: Termikus fertétlenités inditasa

2. Erintse meg a Thermal Disinfection, majd az OK gombot.

3. Az eljaras jelszoval védett. Adja meg a jelszot.
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4. Erintse meg az OK gombot. Az alabbi ellenérzé lizenet jelenik meg:

5. Ellenérizze, hogy a tartaly tele van-e. Csatlakoztassa a megker(ilé csovet, és
érintse meg az OK gombot. Megkezdédik a termikus fertétlenités.
Visszaszamlalas jelenik meg a képernydn.

Az eljaras kb. 2—3 6rat vesz igénybe.

0 No Thermoregulation

Thermal Disinfection Mode

Preheating State with Internal Circulation

Total Remaining Time: 00:45:49
Caution' Hot Water! Do Not Touch the Machine!

45, abra: Termikus fertotlenités lizemmod

VIGYAZAT!  Ne érintse meg a berendezést vagy a témidket az
Ontisztitasi eljaras alatt, mivel azok FORROK.

MEGJEGYZES: Tovabbi informaciok a Szerviz kézikbnyvben talalhatok.
Kizaroélag steril vizet vagy 0,22 mikron szlirt csapvizet hasznaljon.
Mindig eressze le a vizet a termikus fertétlenitési eljaras utan.

Rendszerellendrzési szolgaltatas

A rendszerellen6rzési szolgaltatas a Services menibdl indithato.

A rendszerellen6rzési szolgaltatas az alabbi komponensek mikoddképességnek ellenérzésével végzi el
a rendszer teljes vizsgalatat:

o Képernyd és hangjelz6

e Szivattyu

e Takaré csatlakozasa

e Nyomasmérd

e Melegité- és hltéegység

e Bearamlé és kiaramlo viz hémérséklete

A rendszerellendrzési szolgaltatas sikeres befejezése azt jelzi, hogy a CritiCool® MINI eszkdz
mikodbékeépes.

MEGJEGYZES: Ha a CritiCool® MINI hosszabb ideig hasznalaton kiviil
volt, ajanlatos teljes rendszerellendrzést végezni.
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A rendszerellenérzés elvégzéséhez:

MEGJEGYZES: A rendszerellendrzés elvégzése eldtt gy6z6djén meg réla, hogy a viztartaly
tele van.

1. A fémeniben valassza ki a Services lehetGséget. Ekkor megjelenik az alabbi ablak.

0 Machine is in Standby ! @

Please Select Service:

=== Empty Qﬁ- Technician
N7 &

System Check ¢, Thermal

46. abra: Rendszerellenérzés kivalasztasa

2. A Services képernyén vélassza ki a System Check lehetéséget, majd megerdsitésként

kattintson az OK gombra. Egy lGizenet jelenik meg, amely arra kéri, hogy erésitse meg a
rendszerellen6rzés inditasat.

3. Erintse meg a Start gombot.

0 Mo Thermoregulation Esc

System Check
C_
4

To Perform, Press Start

47. abra: Rendszerellenérzés folyamatban

A rendszerellendrzés elkezdédik. A képernyén megjelend folyamatsor jelzi a folyamatot. A
rendszerellenérzés kb. 10 percet vesz igénybe.

Amikor a folyamat befejezédik, a ,SYSTEM CHECK COMPLETED” Gizenet jelenik meg a képernyén.
4. Valtson az Operation képernydre.

5. Kacsolja ki a CritiCool® MINI eszkozt.

DDT-320-000-HU 005. atdolgozas Belmont Medical Technologies 87/116 oldal



6. fejezet: Karbantartas

Sziir6csere

A sz(ir6 kemény szilardanyagok és nagyobb részecskék sziirésére szolgal, és nem lehet vele
kisz(irni a vizbél a bakteridlis szennyezéseket.

A sz(ir6t legalabb tizenkét havonta kell cserélni.

MEGJEGYZES: A szliirét kizarélag a Belmont Medical Technologies megbizott
személyzete/megbizott orvostechnikai személyzet cserélheti ki. Lasd a
szerviz kézikbnyvben a cserére vonatkozd utasitasokat.

DDT-320-000-HU 005. atdolgozas Belmont Medical Technologies 88/116 oldal



7. fejezet: Hibaelharitas

7. fejezet: Hibaelharitas

Altalanos

A CritiCool® MINI eszkoz 6nteszteld rutinokkal van ellatva, amelyek folyamatosan figyelik a
rendszer miikddését. Ha rendszer hibaja vagy meghibasodasa észlelhetd, hibatizenet jelenik

s = 7

Hibaelharitasi utmutato

A 13. tablazat: A CritiCool MINI rendszer meghibasodasa esetén (nincs Uzenet) alkalmazandé

hibaelharitasi utmutatdé _bookmark62néhany olyan lehetséges helyzetet sorol fel, amelyek
meghibasodasra utalhatnak, valamint azok okat és a javasolt intézkedéseket.

A 14. tablazat: A viztartaly tultéltése _bookmark63a hibaelharitasi Iépéseket sorolja fel a viztartaly
tultéltése esetén.

A 15. tablazat: A CritiCool MINI rendszer hibaelharitasi tmutatéja a CritiCool® MINI képernyén
megjelend hibalizeneteket sorolja fel.
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VIGYAZAT!

A CritiCool® MINI rendszer javitasat és szervizelését kizarélag a Belmont

Medical Technologies vagy a Belmont Medical Technologies hivatalos
megbizottjai végezhetik.

13. tablazat: A CritiCool MINI rendszer meghibasodadsa esetén (nincs iizenet) alkalmazandé

sz = s

Eszlelés

Lehetséges probléma

Teendd

A CritiCoole MINI fékapcsoldja
,ON” allasban van, de a rendszer
nem aktivalodik, és a kezel6panel
ures.

A CritiCoole MINI eszkdz
csatlakozédugdja nincs
bedugaszolva.

Ellenérizze a tapkabel
csatlakozasokat.

Nincs halézati feszliltség

Hivja az orvosbioldgiai részleget.

A takaro szivarogni kezd.

A takaré véletlendl kilyukadt a
mivelet soran.

Kapcsolja ki a CritiCoole MINI
eszkodzt, és hagyja, hogy a viz
visszatérjen a tartalyba.

Cserélje ki a takarét, ha
lehetséges.

Viz szivarog a takar6 és az
0sszekotd csé kozotti
csatlakozobal.

Az 6sszekotd csovek
nincsenek megfeleléen
lezarva.

Zarja le a kapcsokat a takarén.
Valassza le az 6sszeko6td
csoveket, és csatlakoztassa Oket
Ujra, amig kattané hangot nem
hall.

Sériltek az 6sszekotd csovek.

Cserélje ki az 0sszekotd csdveket.

Sérilt a gyorscsatlakozo.

Hivja az orvosbioldgiai részleget.

Viz szivarog az 6sszekotd csdvek
és a CritiCoole MINI eszkdz kdzott.

Az 0sszekotd csovek
nincsenek megfeleléen
csatlakoztatva.

Valassza le az 6sszekotd
csoveket a berendezésrdl, és
csatlakoztassa 6ket Ujra, amig
kattan6 hangot nem hall.

Sériltek az 6sszekotd csovek.

Cserélje ki az 0sszekotd csdveket.

Sérilt a gyorscsatlakozo.

Hivja az orvosbioldgiai részleget.
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14. tablazat: A viztartaly taltoltése

Eszlelés

Teendd

A
viztartaly
tultdltve

Sziikség esetén eressze le a viztartalyt az egyes hasznalatok utan a taltoltés
elkerlléséhez:

1

Vagy

Csatlakoztassa a CureWrape 6sszekoté csévek egyik végét a jobb oldali
gyorscsatlakozéhoz.

Csatlakoztassa a CureWrape 6sszekotd csé sziirke szind végét a jobb oldali
gyorscsatlakozohoz.

2

oo O AW

Csatlakoztassa a specialis klilsbmenetes csatlakozo6t az sszekotdé cséhdz
(lasd alabbiakban).

Kapcsolja be a CritiCoole MINI eszkdzt.
Valassza ki az Empty Uzemmaddot a Services alatt.
Hagyja, hogy a foldsleges viz tartalyba, vodorbe vagy lefolyéba folyjon.

A kivant vizszint elérésekor kapcsolja ki a CritiCoole MINI eszkozt.
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rgr = s

Uzenet

Probléma oka

Teendd

Megjegyzések

)

Azt jelzi, hogy riasztas lépett mikoddésbe

Tank is Empty

7A

Temperature Regulation
Paused

Tank is Empty

Core: 36.0C

Nincs viz a tartalyban
A viztartaly uszéja
elakadt

Nyissa meg a
viztartaly sapkajat.

Toltse fel a
viztartalyt a
maximumig.

Helyezzen be egy
hosszu targyat az
Uszo kioldasahoz.

Add Water A vizszint tul alacsony | Toltse fel a A riasztas korlatlan
viztartalyt a id6re elnémithato.
j maximumig.
Temperature Regulation
Paused
Add Water
Core: 335C
Connect Water Tubes Az 6sszekotd csdvek | Connect * A riasztasnémitas
nincsenek connecting tubes. | megnyomasakor a
csatlakoztatva. Y hangjelz6 30 percre
Ellenérizze a )
A oy elnémul.
Temperature Regulation gy'.“lro,deseket’
Paused hajlitasokat vagy
Connect Water Tubes az olyan targyakat,
amelyek
elzarhatjak a
vizaramlas utjat a
takaroban.
Ellenérizze a
kapcsokat.
Connect Core Temperature Nincs Csatlakoztassa a * A riasztasnémitas
Probe maghdémeérseéklet- maghdmeérséklet- | megnyomasakor a
érzékeld behelyezve | érzékelbt hangjelzd 30 percre
az aljzataba. elnémul.
Temperature Regulation
Paused
Connect Core Sensor
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Uzenet Probléma oka Teend6 Megjegyzések
Check Water Tubes A takaré a nem Ellenérizze a * A riasztasnémitas

Temperature Regulation

Paused

Check Water Tubes

Core: 33.0C

megfeleld
felhelyezés miatt
elzarodott.

A takarén a kapcsok
el vannak zarva.

gylrédéseket,
hajlitasokat vagy az
olyan targyakat,
amelyek elzarhatjak a
vizaramlas utjat a
takaréban.
Ellenérizze a
kapcsokat.

megnyomasakor a
hangjelzé
30 percre elnémul.

Check Core Temperature Probe

Temperature Regulation
Paused

Check Core Sensor

A maghémérséklet-
érzékel6 rossz
elhelyezése a core
aljzatban.

A maghémérséklet-
érzékel6 adaptere a
hémérséklet-érzékeld
nélkil csatlakozik a
CritiCoole MINI
eszkdzhoz.

Csatlakoztassa a
maghdmérséklet-
érzékel6t a megfeleld
aljzathoz.
Csatlakoztassa az
egyszer hasznalatos
hémérséklet-érzékelbt
az adapterhez, és
helyezze a betegbe.

Ez a riasztas nem
némithato el.

Low Battery, Connect to Power

Supply
N\

Thermoregulation is
Continuing...

Low Battery. Connect
to Power Supply

Core: 33.0C

A CritiCoole MINI
eszkoz
akkumulatora
lemerdilt.

A CritiCoole MINI
eszkozt tapellatashoz
kell csatlakoztatni.

Ez a riasztas nem
némithato el.

Core Readout Too Low

7AN

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low
Confirm Sensor Position. Press OK

to Continue

Core: 30.8C

A maghémérséklet
legalabb 2 °C-kal
alacsonyabb, mint
az alapérték — vagy
a maghémeérséklet
31 °C alatt van.

Ellenérizze a
magh&meérséklet-
érzékeld helyét.
Nyomja meg az OK
gombot a
folytatashoz.

Riasztas lép fel, és
leall a h6mérséklet-
szabalyozas. A
riasztas 5 percre
némithato el.

MEGJEGYZES: Ha
figyelmen kivul
hagyja az lGzenetet,
€s nem érinti meg
az OK gombot tébb
mint 30 percig, a
riasztast nem lehet
elnémitani, amig az
OK gombot meg
nem érinti.

Amikor az OK
gombot megérinti, a
képernyd visszatér
a féképernyére, és
Uzenet jelenik meg
5 masodpercre,
amely jelzi, hogy a
hémérséklet-
szabalyozas
folytatodik.
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Uzenet Probléma oka Teendd Megjegyzések
Switching to autorewarm Mode | A beteg Gy6z6djon meg a Ez a riasztds nem
maghémeérsékletén beteg némithato el.
ek megerésitése a testhémérsékletérdl.
szabalyozott Amint ellendrizte
Temperature Regulation visszamelegl'tési . !
Paused Uzemmod ?)yKomJa T;etg az
Switching to A 5 “ gombot a
AR i thoade kivalasztasa el6tt. folytatashoz.
Confirm Core inPlace and Press OK
Core: 335C
Holding Core Temperature for | Ez az Gzenet akkor Kdvesse a beteg A
jelenik meg, amikor a | testh6mérsékletét. 21és22

the First Step of Rewarming

Surface: 32;5"
1 1 1 1 1 1 T Tl I0 I 1 1 1
36.5 C
Target Temp ﬁ

Holding Core Temp for First Step of

szabalyozott
visszamelegitési
Uzemmodot elinditjak
a ,Switching to Auto
Rewarm” (Valtas
automatikus
visszamelegitési
Uzemmaodra) Gzenet

szoftververziénal a
magh&meérséklet az
elsé visszamelegitési
|épésig marad fenn,
ami 0,5-2,0 ¢6raig tart,
és ez az lizenet

30 percig jelenik meg.

| | i megjelenése utan. Ez az lzenet csak a
21és22
szoftververzional
jelenik meg.

Target Temperature Has Been | Ez az lizenet a Tajékoztassa a Ez az

Reached szabalyozott klinikai személyzetet. | izenet

visszamelegitési . 30 percig
(izemmédban jelenik | Ha folytatia a jelenik meg.

Next Step: 335° T/h:05°
Core

36.5°

Surface: 35.?8'

| B N e T B e s 3 N T R

36.5° c
Target Temp ﬁ

lTarget Temperature Has been Reached

meg, amikor a
magh&mérséklet eléri
a célhdmérseékletet.

hémérséklet-
szabalyozast, inditsa
el a Normothermia
Mode Gizemmaddot a
Mode Select alatt.

Ez az lizenet csak a
216és22
szoftververzional
jelenik meg.

Water Temperature Too Low

Temperature Regulation
Paused

Water Temp Too Low

Please Wait Until Temperature in
Range

Core: 35.0C

A rendszerben a
vizhémérséklet
alacsonyabb, mint
10 °C (50 °F).

A hémérséklet-
szabalyozas leall.

Kapcsolja ki a
rendszert

3 masodpercre, majd
kapcsolja be ujra. Ha
a probléma tovabbra
is fennall,

Kapcsolja Kl a
CritiCoole MINI
eszkozt, és vegye fel
a kapcsolatot a
Belmont Medical
Technologies
képviselbjével.

A riasztas korlatlan
idére elnémithato.
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Uzenet

Probléma oka

Teendd

Megjegyzések

Water Temperature Too High

/N

Temperature Regulation
Paused

Water Temp Too High

Please Wait Until Temperature in
Range

Core: 36.2C

A rendszerben a
vizhémérséklet
magasabb, mint 42 °C
(107,6 °F).

A hémérséklet-
szabalyozas leall,
amig a viz lehll vagy
a rendszer all.

Kapcsolja Kl a
rendszert

3 masodpercre, majd
kapcsolja BE ujra. Ha
a probléma tovabbra
is fennall,

Kapcsolja Kl a
CritiCoole MINI
eszkozt, és vegye fel
a kapcsolatot a
Belmont Medical
Technologies
képvisel6jével.

A riasztas korlatlan
idére elnémithato.

Patient’s temperature is above
XX.X°C

®® 118 ]
QK

Care Time TTH

Magas beteg-
testhémeérséklet
esetén a riasztas a
,Beallitasok” alatt
konfiguralhato. A

Ellenbrizze, hogy a
maghdmérséklet-
érzékeld a helyén
van-e, és kdvesse
figyelemmel a beteg

A hémérséklet-
szabalyozas
folytatodik.

A riasztast és az testhémérsékletét. | A riasztas 30 percre
390 Uzenetet a kivalasztott némithato el.
Surface: 386° riasztasi hatarérték
e s 0 szerint adja a Tajékoztassa a
Sk rendszer. klinikai személyzetet.
Patient Temperature is Above
] Az elérhet6 éertékek:
36 °C, 36,5 °C, 37 °C,
37,5°C, 38 °C,
38,5°C
Low Core Temperature Ez az Gizenet Ellenérizze, hogy a Ennél az
Thermoregulation is jelenik meg: maghdémeérseklet- Uzenetnél riasztas
Continuing.. 1. Amikor a érzékeld a helyén | Iep fel, de
: van-e, és tovabbra is | folytatodik a

oo
OK

030 B

Care Time TTH

maghémérs. >
0,8 °C-kal kevesebb,

kOvesse nyomon a
beteg hémérsékletét.

A riasztas 30 percre

corel " | mint az alapérték. Nincs sziikség némithato el.
3 5 'I = 2. Ariasztasi miveletre.
sutacc Tl beallitasok szerint. Manualis
— | — visszamelegités
36.0° c I esetén: Ne probaljon
ik - meg a tényleges
Therh%?reog?ir\:t]roemﬁ:g%rc?rmaang.. maghomeorsek!et
i felett 0,8 °C-nal
nagyobb mértékben
novelni a
hémérsékletet.
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Uzenet

Probléma oka

Teendd

Megjegyzések

Patient’s temperature is below
XX.X°C

A maghdmérséklet a
beallitdsok panelben
elére konfiguralt

Ellenbrizze, hogy a
maghdmeérséklet-
érzékeld a helyén

A hémérséklet-
szabalyozas folytatodik.

@® 032
OK

Cate Time

Core: !
33.0°
Surface: 330° .
1 1 [ [ [ 1 1 U 2 I [ [ [ I
36.0° (e -
Set Point &

Thermoregulation is Continuing...

Uzemmoadra tért
vissza.

113 & riasztasi hatarérték van-e, és kdvesse ﬁéﬁﬁﬁié 36? percre
. . | alatt van. figyelemmel a beteg )
G e e testhémérsékletét.
3 4 8 A riasztast és az
Sufaco il lizenetet a kivalasztott|
B 2 riasztasi hatarérték Tajékoztassa az
6.5 & szerint adja a orvost.
Patient Temperature is Below rendszer. Az elerhetd
350C E értékek: 31 °C, 32 °C,
r 33°C, 34°C, 35°C,
36 °C.
Body temperature in accepted | A magh&mérséklet Az Uzenet
range elfogadott 5 masodpercig jelenik
- magh&meérsékletet ér meg.
® 044 & el
OK Care Timne "
‘Core:
33.0°
Sufrfacej32_[l’
S i
Body Temperature in Accepted Range
Thermoregulation is A CritiCool MINI Gy6z6djoén meg a Az izenet
Continuing.. kilépett a riasztasi beteg 5 masodpercig jelenik
allapotbdl, és normal | testhémérsékletérdl.| meg.

Out of Normothermia Range

® 033

OK Care Tirne: Form

Out of Normothermia Range

381°

.I\I\IIII[II

Select Set Point Temperature

A normothermia
hémérsékleti
alapértéke

<32 °C és>38,0 °C.

Ennél az lizenetnél a
hémérséklet-
szabalyozas
folytatodik.

Erintse meg az OK
gombot az Uj
hémérsékleti

alapérték

megerf@sitéséhez
és az Uzenet
eltavolitasahoz.

Nincs riasztas
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Uzenet

Probléma oka

Teendd

Megjegyzések

No Battery Connected

Nem csatlakozik

Gy6z6djon meg

Nincs riasztas, nincs

akkumulator, nem réla, hogy az Uzenet a képernyén,
e® D014 miikodik az akkumulator- csak az akkumulator
, akkumulator. csatlakoz6 ikonja van athuzva.
3‘%3 70 stablilakn -
V. csatlakozik. Ha
Surface: 36.1° levalt, Az akkumulator
- 0 csatlakoztassa csatlakozasanak
A Ujra az hianyara vonatkozo
ﬁ akkumulator szimbdlum csak a 2.1 és
— mikodésének 2.2 szoftververzioban
helyredllitdsahoz. | jelenik meg.
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8. fejezet: CliniLogger™ telepitési és kezelési utasitas
Attekintés és telepités
Bevezetés

Az opcionalis CliniLogger™ eszkoz célja, hogy mentse a CritiCool® MINI/CritiCool® Allon®
rendszerek alapveté adatait tovabbi felhasznalashoz. A CliniLogger™ megtekint6 szoftver
segitségével a felhasznald kilsé szamitogépet hasznalhat a mentett adatok megtekintéséhez.

A CliniLogger™ alkalmazas hasznalata

A CliniLogger™ eszkoz a CritiCool® MINI hatoldalan talalhaté RS-232 (soros) csatlakozohoz
csatlakozik adattovabbitas céljabol. Az eszkdz csatlakoztatdsa utan az adatok mentése egy
perces idok6zonként torténik.

Csatlakoztassa a CliniLogger™ eszkdzt a CritiCool® MINI eszk6zhoz az orvosi eljaras
megkezdése elbtt.

A Belmont Medical Technologies egyidejlileg egy betegnél javasolja a CritiCool® MINI eszkdz
adatainak rogzitését. Az eljaras végén valassza le a CliniLogger™ eszkdzt a hémérséklet-
szabalyozé berendezésrél, és csatlakoztassa egy szamitdégéphez. Toltse le az adatokat az
eszkdzrél, majd csatlakoztassa Ujra a CliniLogger™ eszkdzt a hémérséklet-szabalyozo
berendezéshez, hogy az készen alljon a kdvetkez6 eljarashoz.

A CliniLogger™ szoftver

A CliniLogger™ eszk6zhdz biztositjuk a CliniLogger™ megtekint6 szoftver CD-jét, amelyet
szamitogépen kell telepiteni, hogy a mentett adatokat le lehessen tolteni a CritiCool® MINI
eszkozrdl megtekintés céljabdl. Masik lehetéségként a szoftver online letdltéséhez kérje el a
linket a Belmont miszaki szervizcsapatatol a techsupport@belmontmedtech.com cimen.
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A szoftver telepitése
A CliniLogger™ szoftver telepitése:
1. A szamitégépén kattintson duplan a Sajat gép lehet6ségre, és nyissa meg a CD-meghajtot.
2. Kattintson duplan az Installer mappara.
3. Kattintson duplan a Volume mappara
4

Kattintson duplan a setup lehetéségre; a CliniLogger™ telepité ablak jelenik meg.

U3 CliniLogger - m] x

Itis strongly recommended that you exit all progiams before running this | ]
installer. Applications that run in the backaraund, such as virus-scanning , |
utiities, might case the installer to take longer than average to complete N

Please wait while the installer intializes

Cancel

48. abra: A CliniLogger™ elinditasa

Amikor az inditas befejezédik, a kdvetkezd képernyd jelenik meg:

&

Destination Directory
Select the primary instalation directory

Al software will be installed in the following locations. Ta install zoftware into a
different location, click the Browse button and select another directory.

Directory for ClinlLogger

[E-*Progran Fiks 6861 CiniLogger’ || Browse...

Directary for National Instuments products

|C “Program Files («86)\National Instruments® | Browse...

<¢ Back Nest s> LCaneel

49. abra: A CliniLogger™ telepitése

5. A telepités helyét a Browse gombra kattintva és egy Uj hely kivalasztasaval
modosithatja. Kattintson a Next gombra. A licenc-szerz6dés ablak jelenik meg.
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6. Valassza ki az | accept the above License Agreement(s) lehetéséget a licenc-
szerz6dések elfogadasahoz, és kattintson a Next gombra. A telepités inditasa ablak
jelenik meg.

U7 CliniLegger — m] *

Start Installation
Review the following summary befors continuing.

Cannot install
* MIVISA 5.4 [higher version alieady installed)
Fun Time Support [higher version alieady installed)

Adding or Changing
* CliniLogger Files

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

Save File... << Back Nest > Cancel

50. abra: A telepités inditasa

7. Kattintson a Next gombra; a telepités elérehaladasat a folyamatjelzé savokon kdvetheti, amig be
nem fejezédik.

Y CliniLogger - O X

Owerall Progress: 88% Complete

<< Back Mext »»
51. abra: A telepités folyamatban van
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Amikor végzett a telepitéssel, az Installation Complete ablak jelenik meg.

147 CliniLogger - O X

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

<< Back Meswt >

52. abra: Telepités kész

8. Kattintson a Finish gombra a szoftver telepitésének befejezéséhez és a kilépéshez.
9. Masolja at a ,User Ver XX” mappat a CD-rél a sajat asztalara.

10. Ekkor megnyithatja a ,User Ver XX.” mappat, és a CliniLogger.exe fajlra kattintva
elindithatja az alkalmazast.
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A CliniLogger™ megtekinté alkalmazds hasznalata

Adatok letoltése

A szamitogépen tolthet le adatokat a CliniLogger™ eszk6zrél a CliniLogger™ megtekinté
alkalmazasra.

A CliniLogger™ alkalmazas inditasahoz:
1. A Windows Inditas menijében kattintson a Programok > CliniLogger lehetségre.

2. Kattintson a CliniLogger™ ikonra; a CliniLogger™ ablak jelenik meg.

CliniLogger x

BELMONT
MEDICAL

TECHMOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

Version 1.6.3

53. abra: CliniLogger™ alkalmazasi ablak

3. Csatlakoztassa a CliniLogger™ eszkdzt a szamitogép soros COM1 aljzatahoz.

MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy a CliniLogger™ eszkédz csatlakozik-e a COM 1-
10 aljzathoz, vagy hasznalhat USB-t az RS232 adapterhez.

4. Kattintson a Connect to Logger lehetGségre, a szoftver megkeresi a COM aljzatot, ahova

Connected

a CliniLogger™ csatlakozik — varjon a lzenetre.

Kattintson a Load Logger data lehetéségre, varjon a - S2mplete [0 (izenetre.
Kattintson a Store data lehet6ségre, majd valasszon ki egy fajlt és egy helyet.
Kattintson a View data lehet&ségre, és a grafikon megnyilik.

Rakattinthat a Convert to Excel lehetdségre is ha Excel formatumban kellenek az adatok.

© ® N o o

Kattintson a Clear logger lehet6ségre az adatok mentése utan, hogy elékészitse az eszkdzt a
kévetkez6 hasznaltra.

MEGJEGYZES: Manuélisan kell térélnie az adatokat a CliniLogger™ eszk6zén minden
egyes beteg utan, ellenkezé esetben a CliniLogger™ a CliniLogger™
eszkbzén régzitett legkorabbi betegtél kezdi el az adatok égetését.
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Letoltott adatok megtekintése

A letoltott adatok megtekintéséhez:

1. Kattintson duplan a CliniLogger™ megtekinté ikonra. A CliniLogger™ ablak jelenik meg.

CliniLogger x

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger ]

Load stored data

Version 1.6.3

54. abra: CliniLogger™ ablak

2. Kattintson a Load stored data lehetdségre, és valassza ki a megtekintend6 féjlt.

Choose or Enter Path of File x
Lookin: [ DATA - e ®merEr
2} Name Date modified Type
) [=f BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/201910:54 AM  DAT File
Quick access
Desktop
Libraries
This PC
Network
< >
File name [BELMONT_dat | oK
Files of type [0 Fies ) =] Cancel

55. dbra: A CliniLogger™ f&jl ablak kivalasztasa
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Amikor az adatok betoltése megtortént, a ,Complete” (izenet jelenik meg

CliniLegger >

BELMONT
MEDICAL

TECHMOLOGIES

| Connect to Logger ‘

Load Logger data

Store data
view data |
Convert to Excel '
Clear logger
| Loadstoreddata |  Complete |
| Qumr I

Data is loaded from file: ChUsers\ CVuhDesktoph

56. abra: Befejezés iizenet

3. Kattintson a View data lehetGségre — a grafikon megnyilik.

4. Excel formatumra vald konvertalas esetén kattintson a Convert to Excel lehetéségre — az adatok
Excel formatumban jelennek meg.
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CliniLogger™ megtekintépanel

Kezdési id6 és datum Eszkoz szoftververzi6  Bezaras
CliniLegger Viewer ‘ ‘ ‘
BELMONT
MEDICAL Dateand Time 2019/ 7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES Temp,C

465+

Surface [a]|
Set-point [&][.~

40.0=

35.1]; Il
Ldl' 31]1]*;

heat | Garment Heat [
Lol Garment Cool  [vm
i Garment On/Off [ 15

57. abra: CliniLogger™ megtekinté panel

A CliniLogger™ megtekint® panel az alabbi adatokat tartalmazza:

o Kezdési datum és idd, amelyek a hémérséklet-szabalyozé
eszkozrél (CritiCool® MINI) érkeznek

e A hémérséklet-szabalyozd eszktz szoftververziéja
e Close Window gomb
e Funkcidkivalasztasi terulet: vezérl6 gombok

e Grafikus kijelzd teriulete a hémérsékletszabalyozo rendszer
valtozoinak grafikus megjelenitésével.
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Grafikus kijelz6 terulete

Kurzorvonal

46.5=
| ‘_

4007

3502

M,
Y 3002
l‘,,31).05
EE.{)—_
=

200-

— i

150
100-

50

00, |
00:00 273:03

MY ‘ol el

ST

P HHH‘
f ¥

Heat |
Cool -

58. abra: Grafikus kijelzé teriilete

A grafikus kijelz6 terllete harom részbdl all:

e Hoémérséklet grafikonok: Alapérték, mag és felllet az id6
fuggvényében

e Uzemmoédok és hibateriilet: Hdmérséklet-
szabalyozasi tzemmodok, visszamelegitési [épés és
hibak az idé fuggvényében

o Eszkdz mikodési allapotanak terilete: Melegités/hiités és szivattyu be/ki
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Funkcidkivalasztasi terilet

core g 273
Surface Ol ,K 29
Set-point [m] I 35

B8 Patient T/ 00:00

Bring cursor to center

= IR

Full Time Scale

Modes Table '| Errors

Error ,ﬁ
TStepC 0 |
Powerllp Cooling Adult
Garment Heat ,ﬁ
Garment Cool lﬁ
Garment On/Off ,I

59. abra: Példa: Miik6dési allapot teriilete

A funkciokivalasztasi terlilet azokat a gombokat tartalmazza, amelyek révén modositani

lehet a grafikus kijelz6 terlletét, példaul nagyitani vagy kicsinyiteni lehet, mozogni lehet az
id6zénak kdzott, és részletezni lehet a megtekintett adatokat.

Hémérséklet grafikon vezérlégombok:

Ezek a gombok a gorbék alakjat hatarozzak meg a hémeérséklet grafikonok terlleten, a
vizmelegitési/-h(itési grafikonon és a vizaramlasi grafikonon.

Core O Garment Heat S ™ . l_
Frors ™
Surface  [a] e Garment Coal | w™ ] e e
emp.step, S ™
Set-point [m] Garment OnfOFF | B

Hoémérséklet-beallitasok Takaro beallitasok Hibak/Hémeérsékleti Iépés beallitasai

60. dbra: Példa: Uzemmoddok és hibateriiletek

A hémérséklet grafikon vezérldgombok az egyes hémérséklet grafikonok kijelzésének
maédositasat teszik lehetévé.
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Kijelzés/Elrejtés gombok

A hémérséklet-beallitas valtdgombok hasznalataval lehet az egyes hémérséklet grafikonokat
megjeleniteni/elrejteni.

Szin gombok |-

Ezekkel a gombokkal lehet a grafikon jellemzéit és szineit médositani.

MEGJEGYZES: Ajanlatos megdérizni az alapértelmezett beallitasokat.

Nézetmoddosité gombok

Harom gomb talalhaté a hémérséklet gombok alatt.

Bl 2ol

Kéz- Kattintson a Kéz “ gombra, az egér hasznalataval mozgassa a kéz kurzort a
hémérséklet grafikon terlilethez; és ,fogja meg” a gorbét a bal egérgomb megnyomasaval és az
egér mozgatasaval.

Az egér vizszintes mozgatasaval vizszintesen fogja mozgatni a grafikonokat az idén, az egér
fligglbleges mozgatasaval pedig fliggélegesen fogja mozgatni a grafikonokat a h6mérsékleten.

Zoom A Zoom gombra kattintva a zoom hasznalatanak 6 izemmadja jelenik meg:

16. tablazat: Zoom eszk6z gombok

Gomb Kattintson ide, hogy... Hasznalat

Visszaallitsa a grafikonokat
az alapértelmezett (zoom
nélkuli) kijelzéshez

1‘, Szimmetrikusan Kattintson erre a zoom eszkdz gombra. Az egér
- kicsinyitsen X- és Y- hasznalataval mozgassa a kurzort a H6mérséklet
iranyokban grafikonhoz, a kurzor képe a gomb ikonna valtozik at.

Kattintson az egérre a kicsinyitéshez. Ismét
rakattinthat az ujabb kicsinyitéshez.
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Gomb Kattintson ide, hogy... Hasznalat
e Szimmetrikusan Kattintson erre a zoom eszkdz gombra. Az egér
i nagyitson X- és Y- hasznalataval mozgassa a kurzort a H6mérséklet
irdnyokban grafikonhoz, a kurzor képe a gomb ikonnd valtozik

at. Kattintson az egérre a nagyitashoz. Ismét
rakattinthat az ujabb nagyitashoz.

XY nagyitast végezzen a Kattintson erre a zoom eszkdz gombra. Az egér

keretben. hasznalataval mozgassa a kurzort a Hémérséklet
grafikonhoz, a kurzor képe a zoom ikonna valtozik
at.

Nyomja meg a bal egérgombot, és valassza ki a
keretet a grafikonon a nagyitashoz. Amint elengedi
az egérgombot, a berendezés nagyitva marad.

Nagyitson az X (id6) Kattintson erre a zoom eszkdz gombra, az egér
irdnyban. hasznalataval mozgassa a zoom eszk6z kurzort a
kivant idépontra, kattintson az alsé hatarvonal
behelyezéséhez, tartsa lenyomva a bal egeret, és
hizza vizszintesen a kivant id6tartam végéig. Amint
elengedi az egérgombot, a berendezés nagyitva

marad.
5 Nagyitson az Y Az egér hasznalataval mozgassa a zoom eszktz
@] (hémérséklet) iranyban. kurzort az als6 hémérséklet-hatarértékhez,
kattintson az alsé hatarvonal behelyezéséhez,
tartsa lenyomva a bal gombot, és hiizza
fliggolegesen.
Engedije fel a gombot a kivalasztott fliggbleges terileten
kinagyitott hémérséklet grafikonok megtekintéséhez.
Visszatérés a teljes idéskalara a zoomolasi miiveletek utan:
1. Kattintson a | FullTime Scale | gombra.
A grafikon visszatér a teljes id6tartomanyra a hdmérséklet skala médositasa nélkdil.
MEGJEGYZES: Ha az eredeti kijelzéshez szeretne visszatérni, kattintson az unzoom gombra
Kurzorvonal

A kurzor helyénél levé h6mérséklet értékek a goérbeszin ablak melletti ablakban jelennek meg

Core O l_ |:3Er. 4

Surface E‘W ] 856
Set-point [w]| 1| 365

Bl Cursor 2032
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8. fejezet: CliniLogger™ telepitési és kezelési utasitas

Médosithatja a kurzorvonal idejét a grafikonon (lasd a Kurzorvonal a grafikus kijelzé tertileten
részt).
A kurzor idejének beallitasa:

1. A billentylizet hasznalataval dllitsa be a sziikséges id6t a Cursor szévegdobozban.
Feltétlenll azt az id6formatumot valassza, ami a grafikonon megjelenik (és az
OO:PP formatumban).

2. Nyomja meg a ENTER.

A kurzor a kivalasztott id6ponthoz Iép, és a kijelzett hémérsékletek az Uj pont hémérsékletei.
A kurzorvonal mozgatasa idében (X iranyban)

3. Kattintson a kurzor - ikonra.
4. Vigye a + jelet a kurzor helyre, a + kettds vonalla fog atalakulni

5. Az egér mozgatasaval helyezze at a kettés vonalat egy Uj kurzor helyre. 4”.

MEGJEGYZES: A kurzor helyénél levé hémérséklet értékek a gérbeszin ablak melletti
ablakban jelennek meg
Uzemmodok és hiba teriilet
Ez a terllet a kdvetkezd informaciokat adja:
Rendszer iizemmédja betiikkel (lasd az Uzemmad kodok tablazatot) és fliggéleges vonallal jeldlve.

Visszamelegitési fokozatok 0 °C és 0,5 °C kozoétt, a példaban rézsaszinnel jelolve (a fokozat
elészor 0,4 °C volt, majd 0,2 °C-re médosult).

Hiba: Ellen6rzés nélkili idétartam, a példaban rendszersziinet miatt (sarga jelolések).

61. abra: Példa az iizemmaddok és hiba teriiletre
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8. fejezet: CliniLogger™ telepitési és kezelési utasitas

17. tablazat: CliniLogger lizemmod kédok

Kod Jelentés

A Bekapcsolas Hltés Felnétt

B Bekapcsolas Hités Ujsziilstt

C Bekapcsolas Melegités Felnétt

D Bekapcsolas Melegités Ujsziilstt

E Bekapcsolas Visszamelegités Felndtt

F Bekapcsolas Visszamelegités Ujszilott

G Bekapcsolas Készenlét

H Bekapcsolas Kival. izemmdd Feln6tt

I Bekapcsolas Kival. izemmaod Ujsziilstt

J Hatés Felndtt

K Hités Ujszulott

I Melegités Felnétt

M Melegités Ujszulott

N Visszamelegités Felnétt

o) Visszamelegités Ujszilott

P Készenlét

Q Uzemmaod Felnétt
kivalasztasa

R Uzemmad Ujsziilstt
kivalasztasa
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8. fejezet: CliniLogger™ telepitési és kezelési utasitas

Miikodési allapot teriilet — Melegités/hiités és szivattyu be/szivattyu ki

A grafikonok a takaré allapotat jelzik: Melegités/hiités izemmoddok és a vizkeringetés be-
/kikapcsolasa a takaréban.

Garment Heak .
Garment Coal S ™
Garment OnfOFF | B0

—
Cool =

Melegités/hiités- Amikor a CritiCool® MINI hiiti a vizet a tartalyban, a vonal kék. Amikor az
eszkdz melegiti a vizet a tartalyban, a vonal piros.

Szivattyu be/ki- Amikor a szivattyu vizet pumpal a takaroba, a vonal zéld. Amikor a CritiCool®
MINI belsbleg keringeti a vizet (tehat ,Készenléti Gzemmddban”), a vonal fehér.

Konvertalas Excelbe

Konvertalas Excelbe:

1. A CliniLogger™ meniipanelen valassza ki a Convert to Excel lehet6séget; Excel f4jl
nyilik meg két opciéval:

Mérettablazat (1. munkalap)

A B C D E F G
1 Date&Time Record Time  Core Surface  Set-Point  Mode Errors
ITBT[2UZ37 6129 T8 20712 M| 338 329 33T
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
1163|2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
1164|2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
11652023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
11662023/ 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
11692023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
11702023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
11712023/ 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
11762023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
1772023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
11782023/ 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

62. abra: Excel tablazat része
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8. fejezet: CliniLogger™ telepitési és kezelési utasitas

Grafikus diagram

Az Excel fajlban a masodik oldal az Excel tablazat grafikus abrazolasat mutatja, ahol az Y-
tengely a hémeérsékleteket, az X-tengely pedig az Excel tablazat sorait jelzi.

365

36 PN Pty PG 1

3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 689

63. dbra: Grafikus diagram része

Megtekintési munkamenet befejezése

Munkamenet befejezése:

Kattintson a Quit lehet6ségre a fémeniben a megtekintési munkamenet elhagyasahoz.
Miiszerész szoftvere
MEGJEGYZES: A miiszerész szoftvere csak a felhasznaldi szoftver teljes telepitése

utan futtathato. Tovabbi informaciok ,A szoftver telepitése” részben
talalhatok errdl az eljarasrol.

Telepitési eljaras:

e Masolja a,900-00350 CliniLogger Viewer Software_Tech
v1.6.3” mappat a CD-rél a kivant PC adott helyére

e Futtassa a CliniLogger tech.exe alkalmazast
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A fuggelék: EMI/EMC informacié

FIGYELMEZTETES!

Az orvosi elektromos berendezések esetében kiilonleges évintézkedésekre van
sziikség az EMC tekintetében, és azokat a mellékelt dokumentumokban
szerepl6 elektromagneses kompatibilitasi [EMC] informacioknak megfeleléen kell
telepiteni és lizembe helyezni.

FIGYELMEZTETES!

A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket az eszk6z barmely
részétdl legalabb 30 cm tavolsagban kell hasznalni, ellenkezé
esetben a berendezés teljesitménye romolhat

MEGJEGYZES:A hasznalati utasitdsban szereplé EMC tablazatok és egyéb irdnyelvek
olyan informéaciokat nydjtanak az (gyfélnek vagy a felhasznalénak, amelyek
elengedhetetlenek a berendezés vagy rendszer elekiromagneses
kdérnyezetre valod alkalmassaganak meghatarozasahoz, valamint az
elektromagneses kérnyezet kezeléséhez, hogy a berendezés vagy rendszer
a rendeltetésszeriien miikdhessen anélklil, hogy mas berendezéseket,
rendszereket vagy nem orvosi elektromos berendezéseket zavarna.

A CritiCool MINI alapvetéen fontos teljesitményjellemzéi: a h6mérd rendszer pontossaga, a
vizhémérséklet szabalyozasa, riasztasok kildése nem vart maghdmérsékletek esetén és a leallasi
feltételek abban az esetben, ha a vezérld szerkezet barmelyik eleme meghibasodik.

18. tablazat: Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Kibocsatdsok

A CritiCoole MINI az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhato.
A CritiCoole MINI vevéjének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak az
eszkozt.

Kibocsatasi tesztek Medgfeleléség Elektromagneses végrehaijtas — utmutatd
Nem szabad az eszkdzt mas berendezésekkel
egyutt rakatolni. A Belmont altal el6irtaktél eltéré

RF-kibocsétasok CISPR 11 1. Csoport, A tartozekok & kabelek hasenalatasz

osztaly ele tromagnesgs ibocsataso lnove e e§et vagy la

berendezés csokkent elekiromagneses védettségét
okozhatja, illetve nem megfelel6 miikodést
eredményezhet.

Harmonikus frekvenciak IEC LA” osztaly Medgfelel

61000-3-2

Villodzas IEC 61000-3-3 Medgfelel Medgfelel
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19. tablézat: Utmutato és gyartoi nyilatkozat — Védettség

A CritiCoole MINI az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhaté.
A CritiCoole MINI vevéjének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak az

eszkozt.

Zavart(rési vizsgalat

IEC 60601 Atadott paraméterek

IEC 61000-4-2

Elektrosztatikus kistilés

+8 kV érintkezés

+15 kV levegd

IEC 61000-4-3
Sugarzott RF

10 Vim

80 mHz—

2,7 gHz

80% AM 1 kHz mellett

IEC 61000-4-3

Kozeli mez6 ellenallas

385 MHz 27 V/Im mellett, 18 Hz-es impulzusmodulacio
450 mHz 28 V/m mellett, 1 kHz frekvencia modulacio + 5 kHz eltérés

810 mHz, 870 mHz és 930 mHz 28 V/m mellett, 18 Hz-es
impulzusmodulacié

710 mHz, 745 mHz és 780 mHz 9 V/m mellett, 217 Hz-es
impulzusmodulacié

1720 mHz. 1845 mHz és 2450 mHz 28 V/m mellett, 217 Hz-es
impulzusmodulacié

5240 mHz, 5500 mHz és 5785 mHz 9 V/m mellett, 217 Hz-es
impulzusmodulacié

IEC 61000-4-4

Elektromos gyors atmeneti
jel/kibocsatas

2 kV valtakoz6 aramu haldzaton

100 kHz ismétlési frekvencia

IEC 61000-4-5 +1 kV fazis-fazis
Hullam +2 kV fazis-fold

3 Vrms 150 kHz és 80 mHz kszott
IEC 61000-4-6

Vezetett RF

6 Vrms az ISM savokban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% 1 kHz mellett

IEC 61000-4-8

Halozati frekvencia 50/60 Hz
Magneses mez6

30 A/m
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B fuggelék: Elektromos és elektronikus berendezések hulladéka
(WEEE)

A termék, a dokumentacié vagy a csomagolason talalhaté athuzott kerekes szemetes szimbdlum
arra utal, hogy minden elektromos és elektronikus terméket, elemet és akkumulatort a hasznalati
élettartamuk végén kilon gydijtéhelyre kell vinni. Ez a kdvetelmény az Eurdpai Uniéra és mas
olyan helyekre vonatkozik, ahol kilon gydjtérendszerek alinak rendelkezésre. A kérnyezetre és
az emberi egészségre gyakorolt lehetséges karos hatasok elkertléséhez kérjik, hogy ezeket a
termékeket ne valogatas nélkil, a haztartasi hulladékkal egyltt dobja ki, hanem adja le egy
hivatalos gy(jt6helyen ujrahasznositasra.
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