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EE 1) BesOk Belmonts webbplats och ga till Resources:
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E- E 2) Skanna QR-koden till véanster.

Du kan begara en tryckt eller tidigare version av en bruksanvisning genom
E att kontakta: resources@belmontmedtech.com

RATTIGHETER FORBEHALLNA
Registrerade varumarken ar immateriell egendom som tillhér respektive agare.
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Anvanda bruksanvisningen

Syftet med denna bruksanvisning ar att hjalpa kvalificerad personal att forsta

och anvanda systemet. Det ar viktigt att du I&ser denna bruksanvisning och goér
dig ordentligt fértrogen med dess innehall innan du férsoker anvanda systemet.
Om det ar nagon del i denna bruksanvisning som du inte forstar, eller om nagot
ar oklart eller otydligt pa nagot satt, kontakta din representant for Belmont Medical
Technologies for ytterligare information.

CritiCool® MINI-systemet, som beskrivs i denna bruksanvisning, har utformats for
att uppfylla internationella standarder for sdkerhet och prestanda. Endast utbildad
medicinsk personal far anvanda systemet. Dessa operatorer maste forst ha
fullstandig forstaelse for hur systemet fungerar pa ratt satt.

Informationen som tillhandahalls i denna bruksanvisning ar inte avsedd att
ersatta ordinarie medicinska utbildningsprocedurer.

Denna bruksanvisning ska alltid félja med systemet. All kvalificerad personal
som anvander systemet ska veta var bruksanvisningen finns. For ytterligare kopior
av denna bruksanvisning, kontakta din representant hos Belmont Medical Technologies.

Utbildning

Belmont Medical Technologies eller dess auktoriserade distributor kommer att
tillhandahalla utbildning till systemanvandaren enligt den avsedda anvandningen
av produkten eller systemet.

Det ar sjukhusledningens ansvar att se till att endast utbildade anvandare, som lart
sig hur man anvander utrustningen pa ett effektivt och sakert satt, ar de som
anvander utrustningen.

Anvandarprofil

Kopplingar och enhetsinstallningar ska utféras av en klinisk expert inom varmereglering.

Viktigt meddelande

Ingen del av denna bruksanvisning far aterskapas eller kopieras i nagon form med
nagot grafiskt, elektroniskt eller mekaniskt medel — inklusive fotokopiering, skanning,
skrivning eller informationssokningssystem — utan i skriftligt férhandstillstand fran
Belmont Medical Technologies.
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Ansvarsfriskrivning

OBS! Alla instruktioner géllande de ateranvédndbara temperaturproberna,
géller inte den amerikanska marknaden eller andra utvalda
marknader.

Belmont Medical Technologies ar inte ansvarigt for nagra paféljande eller tillfalliga
skador eller utgifter av nagon art eller forlust av eller skada pa andra produkter
som orsakats av féljande:

a. Installering, anvandning eller underhall i strid mot instruktioner,
observandum eller varningar i denna bruksanvisning fran
Belmont Medical Technologies.

b. Ignorerade varningar, forsiktighetsatgarder och sakerhetsatgarder
som indikeras i denna bruksanvisning.

C. Utbyte, reparation eller modifiering, som inte ar utférd av auktoriserad
personal fran Belmont Medical Technologies.

d.  Anvandningen av tillbehér och andra delar eller utrustning fran
andra tillverkare, oavsett om de ar garanterade eller inte av sadana
tillverkare, som har satts fast pa eller anslutits till systemet efter
installationen, om inte sadana tillbehor eller andra delar har levererats
och lagts till eller installerats av Belmont Medical Technologies.

e. Anvandning av systemet pa ett satt som strider mot vad som ar
indikerat i denna bruksanvisning eller anvandning av systemet
i ndgot annat syfte an vad som ar indikerat i bruksanvisningen.
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

Kapitel 1: Sakerhetsatgarder
Definitioner

VARNING! Indikerar ett tillstand som kan forsétta patienten eller
systemanvéndaren i fara.

FORSIKTIGHET! Indikerar ett tillstand som kan skada utrustningen.

OBS! Indikerar sétt som kan effektivisera systemet.

Avsedd anvandning

CritiCool® MINI &r ett varmereglerande system, som &r indikerat for dvervakning
och kontroll av patientens temperatur.

Varningar

1. Lakaren méaste meddelas om patientens temperatur inte svarar korrekt,
inte nar den forskrivna temperaturen eller om nagon férandring férekommer
i det forskrivna temperaturintervallet. Underlatenhet att informera lakaren
kan leda till att patienten skadas.

2. Felanvandning av temperaturregleringsutrustningen kan vara potentiellt skadlig
for patienten.

3. Stoppa inte in bléta prober i uttagen pa CritiCool® MINI-enheten.

4. Anvandaren ska sakerstalla att det inte finns nagra vatskor mellan hud/filt under
proceduren. Underlatenhet att gora detta kan orsaka lesioner pa patientens hud.

5. Efter anvandning kan ett ménster som liknar filten synas pa patientens hud.

6. Trycksar kan bildas eller utvecklas nar mjuk vavnad trycks ihop mellan ett
benutskott och en extern yta. Anvandningen av CritiCool® MINI-systemet
hindrar inte detta fran att handa.

7. FOor att forhindra trycksar, ska vardrutiner foljas under langvariga procedurer
for termisk reglering.

8. Lyftinte eller flytta patienten med hjalp av filten. Detta kan leda till att filten rivs
sonder och vatten lacker ut.

9. Var férsiktig nar du placerar EEG-elektroder fér att undvika att punktera filten.

10. Forhindra alla former av varmeisolering, sasom kuddar eller andra féremal, mellan
filten och patientens kropp.

11. Lagg inte pa uppvarmning/nedkylning pa nedre extremiteter vid aortaavstangning.
Varmeskada kan uppstéd om uppvarmning/nedkylning l&ggs pa ischemiska lemmar.

12. Filtar far inte placeras 6ver transdermala plaster.
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

13. Filtar ska inte komma i kontakt med 6ppna sar.
14. Ror inte bandkabeln bakom skarmen och patienten samtidigt.

Forsiktighetsatgéarder

15. Félj varningsmeddelandena som anges i de olika avsnitten i denna bruksanvisning.

16. Endast utbildad personal, som ar bekanta med alla systemprocedurer och
certifierade endast av Belmont Medical Technologies eller auktoriserade ombud
for Belmont Medical Technologies, far anvanda CritiCool® MINI-systemet.

17. Om fukt eller lackor upptacks i den kopplade slangen och/eller filten,
ska CritiCool® MINI-enheten sténgas av, natsladden kopplas fran dess
stromkalla och problemet korrigeras innan man fortsatter.

18. Om enheten avger ett larm och/eller visar en annan skarm an standardskarmen for
Belmont Medical Technologies, ska anvandaren fortsatta enligt skarmmeddelandet
och/eller felsdkningsinstruktionerna (se Kapitel 7: Felsdkning).

19. Undvik veck i filten — dessa kan hindra vattenflodet.

20. Blockera inte ventilationsgallret pa CritiCool® MINI-enheten. Luft maste kunna
floda fritt in och ut for att halla enheten kall.

21. Anvand sterilt eller 0,22 pm filtrerat vatten. Anvand inte avjoniserat vatten eller
vatten som skapats genom omvand osmos, eftersom det kan framja korrosion
av metallkomponenterna i systemet.

22. Nar rontgen utfors pa en patient som anvander en filt kan det uppsta skuggor
fran filten pa rontgenbilden.

23. Undvik att féra in nagra vassa féremal mellan patienten och filten.

24. Las alla tillverkarens instruktioner som forknippas med temperaturproberna eller
temperaturprobadaptrarna, som tillhandahalls av Belmont Medical Technologies.

EMC-sédkerhet

For saker anvandning av CritiCool® MINI, kravs att CritiCool® MINI halls
pa ett sakert avstand fran enheter som utstralar radiofrekvensenergi (RF).

Se bilaga B om rekommenderade separationsavstand mellan CritiCool® MINI
och RF-kallan.

Olamplig anvédndning

Olamplig anvandning av CritiCool® MINI-systemet kan leda till hudlesioner,
elektriska faror och allvarliga férandringar i kroppstemperatur.
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

Etiketter
CritiCool® MINI-enhetsetiketter

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

780 BOSTON ROAD, BILLERICA, MAD1821 LISA

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

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

SEET AT ARNHEM

THE NETHERLANDOS SMTZERLAND
ol (0107290707 581 30 1| TR0 T N

FoBhbhhbhhbbhbhbbobbbsnn ey

CRITICOOL MINI

28 3607 %
Ol Care Time M

BELMONT
j MEDICAL
TECHNOLOGIES

Bild 1: Etikettplacering fér CritiCool® MINI-enheten
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

Etikettsymboler
Tabell 1: Etiketter och symboler
Beskrivning Symbol
CE-marke med konformitet indikerar att produkten erhallit
Europeiskt godkannande enligt MDD-direktivet 93/42/EEG.
Likstrdmsspanning /\/
Sakring T gy

Produktens serienummer

SN

Katalogens artikelnummer

REF

Auktoriserad europeisk representant

EC|REP

Auktoriserad representant fran Schweiz

CH|REP

Forsiktighet— se bruksanvisningen

Typ BF-utrustning

Atervinn fér WEEE

1) > B>

Tillverkningsdatum

MI XXIXXIXXXX

Tillverkarens namn

il
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

Beskrivning

Symbol

Tillverkningsland

Knuffa inte pa

Se instruktion i bruksanvisning/broschyr

Begransar forsaljningen och anvandningen av detta instrument
till endast medicinsk personal.

Unik enhetsidentifierare

Bruksanvisning

Innehéller inte naturgummilatex

Medicinteknisk produkt

Far ej ateranvandas

Inte MR-saker

Anvand endast sterilt eller 0,22 um filtrerat vatten. Anvandning
av kranvatten ar inte tillatet.

Elektronisk bruksanvisning (e-IFU)
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Kapitel 2: Systembeskrivning

Kapitel 2: Systembeskrivning

CritiCool® MINI ar ett varmereglerande system, som ar indikerat for Gvervakning
och kontroll av patientens temperatur.

CritiCool® MINI bygger pa CritiCool®-systemet och erbjuder ytterligare fordelar
med sitt minskade fotavtryck och rorlighet.

CritiCool® MINI-systemet kontrollerar malinriktad temperaturhantering (Kylning) pa ett
effektivt och exakt satt. Den énskade temperaturen ar forinstalld av I&karen, med ett
mojligt intervall av maltemperaturer

fran hypotermi till normotermi.

Systemet bestar av tva delar, CritiCool® MINI-enheten och filten. CritiCool® MINI-enheten
fungerar som en styrenhet och en kyl-'varmepump som cirkulerar vatten. Kontrollenheten
Overvakar patientens karntemperatur genom specifika prober, och anvander sin inbyggda
kontrollalgoritm for kroppstemperatur for att leverera vatten for att na den énskade
borvardestemperaturen. Nedkylnings/uppvarmningspumpen ger vattnet den énskade
temperaturen och pumpen cirkulerar det genom den specialdesignade CureWrap®.

CureWrap® ar en flexibel 3D-design, konstruerad i ett stycke, som vattnet cirkulerar
genom. Den ar designad for att vara i nara kontakt med ett stort omrade av kroppen,
for att optimera energidverforing.

VARNING! Filten fran Belmont Medical Technologies &r &ganderéttsskyddad fér
Belmont Medical Technologies och &r den enda auktoriserade filt som
far anvéndas med CritiCool°MINI-system. Anvéndning av ndgon
annan filt tilsammans med systemen kan skada patienten.

CritiCool® MINI-systemet

CritiCool® MINI-systemet bestar av féljande element:
e CritiCool® MINI-enhet
e CureWrap®
e Tillbehor

CritiCool® MINI-enhet

CritiCool® MINI-enheten har en mikroprocessor som kontrollerar den vattentemperatur
som flédar in i filten som bars av patienten. Vattentemperaturen styrs och bibehalls

till dnskat borvarde genom att mata den faktiska patienttemperaturen (kérn- och
yttemperatur) och justera filtens temperatur darefter.

Vattenflode i filten &r reglerat med tidsinstallda pauser av flodet under klinisk
anvandning.

I Kylning- och normotermilagen, under den initiala fasen av reglering, ar flodescykeln
12 minuter pa och 1 minut av. | kontrollerat ateruppvarmningslage ar flodescykeln
12 minuter pa och 1 minut av.

| stabilt tillstand (nér karntemperaturen ar inom borvardesintervallet) ar cykeln
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Kapitel 2: Systembeskrivning

12 minuter pa och 12 minuter av.
CritiCool® MINI-batteri
CritiCool® MINI &r utrustat med ett uppladdningsbart litiumjonbatteri, som gor att
systemet kan fungera utan extern stréomforsorjning i upp till 60 minuter. Batteriet
levereras med 30 % laddning och maste laddas helt fore forsta anvandning.
Natsladdanslutning

Anslut natsladden till ett eluttag av sjukhuskvalitet.

Jorda systemet

CritiCool® MINI-systemet maste jordas for att skydda patienten och sjukhuspersonalen.
Foljaktligen ar systemet utrustat med en avtagbar kabel med tre ledningar, som jordar
instrumentet till kraftledningens jord (skyddsjord) nar den ansluts till ett lampligt
3-poligt uttag.

VARNING!  Anvénd inte en 3-till-2-ledningsadapter med detta instrument.

Varningar
Laddning ska ske i ett brandsakert omrade, pa avstand fran brandfarlig miljo.
Laddning ska utféras i en omgivningstemperatur mellan 4 °C och 30 °C (39,2—-86 °F).

Anvand endast Belmont Medical Technologies ursprungliga natsladd, som
medfdljer jordkontakten.
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Yttre funktioner

Vy framifran
Nyckel — CritiCool MINI — Vy framifran:

1. Pekskarm 8. Uttag for ytsensor

2. Funktionsknappar 9. Karntemperatur ut

3. Palav-knapp 10. Snabbkopplingskontakt
4. Batteriindikator till vatteniniopp

5. AC-indikator 11'3?3:32ﬁ55g2g3k°”takt
6. Hogtalare 12. Vattennivaindikator

7. Uttag for kamsensor 13. Lock till vattentank

Bild 2: Vy framifran
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Vy bakifran
Nyckel — CritiCool MINI — Vy bakifran:

1. Luftutloppsgaller 4. Luftinloppsgaller
2. Bakre sidokapa 5. Kontakt — vaxelstrom
3. Flakt 6. RS-232 kommunikation

S &

-
G
|

Bild 3: Vy bakifran
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Plagg/filt

Allmant

Filten ar en filt i ett stycke med in- och utflodesslangar, som cirkulerar vatten
i filtens kanaler. Den ar designad for att underlatta inlindande av delar av kroppen
(brost, armar, lar o.s.v.) for att maximera tackning.

Beskrivning och avsedd anvandning
Filten ar:

For engangsbruk
Biokompatibel

Fri fran latex
Antistatisk
Justerbar

Varje del av filten ar separat lindad runt Iampligt omrade pa patienten, for att sakerstalla
maximal tackning av kroppsytan. Filten ar avsedd att passa |0st. Las bruksanvisningen
till CureWrap, som medfoljer filten, for ytterligare information.

Vattnets utgangs- och ingangspunkter ar korta sektioner av slang som ar integrerade
med en quick coupling connector (QCC) (snabbkopplingskontakt) och fastsvetsade
pa lattillgangliga platser pa filtens kanter.

Filtens utformning gor att Iakaren kan tacka det maximala ytomrade som behdvs.

VARNING! Filtarna &r endast utformade for enpatientbruk. Ateranvéndning
kan orsaka korskontamination och/eller irritation.

Filtmaterial

e Patientsida: non-woven polypropen
e Utsida: borstat d6gletyg

Anvandningslangd

¢ Filten kan anvandas i upp till fem dagar. Byt ut filten
om den blir smutsig.
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Utvald filtdesign

Filtarna finns i olika storlekar och valjs utifran patientstorlek.

Tabell 2: CureWrap®

CureWrap® Artikelnummer Patientens vikt Filtens langd/bredd (m)
CureWrap® spadbarn 508-03518 2,5-4,0 kg 0,659/0,448
CureWrap® spadbarn 508-03521 4,0-7,0 kg 0,698/0,602
® sp3 2,5-4,0 Kg (X4) och 0,659/0,448
CureWrap® spadbarn, PED-SM008 g (X4)
sorterad 4,0-7,0 Kg (X4) 0,698/0,602
Tillbehor

Foljande tillbehor finns tillgangliga for anvandning tillsammans med CritiCool® MINI-systemet.

Temperaturprober

Avsedd anvandning

Karntemperaturprober anvands for att mata patientens karntemperatur.

Yttemperaturprober anvands for att mata patientens yttemperatur pa ett omrade
som inte tacks av filten.

OBS! Ateranvéndbara temperaturprober &r inte tillgéngliga fér férséljning
i USA och utvalda marknader.

DDT-320-000-SV Rev. 005
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Ateranvandbara temperaturprober

Det finns tre fargkodade temperaturprober: karna (gra), yta (grén) och spadbarnskarna
(grd). Bade karn- och ytprober maste vara inkopplade i CritiCool® MINI-enheten.
Karntemperaturproberna maste féras in och yttemperaturproben maste fastas

pa patienten for att enheten ska kunna fungera korrekt.

FORSIKTIGHET! Rengéring, desinfektion och sterilisering av de ateranvéndbara
temperaturproberna ska ske enligt tillverkarens instruktioner.
Se tillverkarens bruksanvisning, fér mer information.

Karntemperaturprob

Karntemperaturproben (gra) mater kroppens karntemperatur nar den fors
in i patientens kropp. Kontakten pa probsladden fors in i det graa karnuttaget
pa framsidan av CritiCool® MINI-enheten.

Karntemperaturprob for spadbarn

Karntemperaturproben for spadbarn (gra) mater kroppens karntemperatur
hos spadbarn nar den fors in i patientens kropp. Kontakten pa probsladden
fors in i det graa karnuttaget pa framsidan av CritiCool® MINI-enheten.

Yttemperaturprob

Yttemperaturproben (gron) mater kroppsytans temperatur nar den satts fast pa
patientens hud. Kontakten pa probsladden fors in i det gréna ytuttaget pa framsidan
av CritiCool® MINI-enheten.

Obs! Svarstiden fér temperaturaterkoppling till CritiCool MINI fér alla
temperaturprober, nér de &r inkopplade och anslutna till patienten,
ar mindre 4n 60 sekunder.
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Temperatuprober for engangsbruk

Temperaturprober for engangsbruk sitter fast pa tva fargkodade adaptrar: gra (karna)
och gron (yta). Bada adaptrarna ar ateranvandbara. Karntemperaturproberna maste
foras in och yttemperaturproben maste fastas vid patienten for att enheten ska
kunna fungera korrekt.

FORSIKTIGHET: Kontrollera férpackningen och utgangsdatumet pa

temperaturproberna fér engdngsbruk innan de anvénds.

Om férpackningen inte ar férseglad eller probernas utgangsdatum
har passerat far de inte anvédndas. Lés igenom bruksanvisningen
och kontraindikationerna fér proberna fére anvéndning.

Yttemperaturprob for engangsbruk:

Yttemperaturproben for engangsbruk sitter fast pa den ateranvandbara ytadaptern
(grén). Adaptern fors in i det grona ytuttaget pa framsidan av CritiCool® MINI-enheten.
Temperaturproben mater kroppsytans temperatur nar den satts fast pa patientens hud.

Kéarntemperaturprob for engangsbruk

Karntemperaturproben fér engangsbruk sitter fast pa den ateranvandbara karnadaptern
(grd). Adaptern fors in i det gra karnuttaget pa framsidan av CritiCool® MINI-enheten.
Temperaturproben fors in i patienten och méater kroppens karntemperatur.

Adapterkabel

Temperaturprob foér engangsbruk

Yta

Art.nr 014-00324

Art.nr 014-00323

Kérna

Art.nr 014-00028

Art.nr 014-00035/014-00036

Bild 4: Anslutning av temperaturprober for engangsbruk
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Tabell 3: Artikelnummer fér temperaturprober fér engdngsbruk och tillhérande kablar

Artikelnummer Beskrivning

Yta

014-00324 Adapterkabel till yttemperaturprob fér engangsbruk, 3,5 mm (1/8 tum),
monouttag, gron

014-00323 Yttemperaturprob for engangsbruk, 3,5 mm (1/8 tum), monokontakt (50/férp.)

Kérna

014-00028 Adapterkabel till kdrntemperaturprober for engangsbruk, Molex, gra

014-00035 Karntemperaturprob for engangsbruk, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/forp.)

014-00036 Karntemperaturprob for engangsbruk, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (40/forp.)

Avtagbar elektrisk stromkabel och kontakt

Anvand natsladden for att driva enheten och ladda batteriet.

Kopplingsslangar for filt

Tva flexibla, 2,5 m langa, ateranvandbara kopplingsslangar kopplar filten till
CritiCool® MINI-enheten for att aktivera vattenflodet mellan dem.

Slangarna levereras som en parad enhet med tva snabbkopplingskontakter
av hantyp for CritiCool® MINI-enheten och med tva snabbkopplingskontakter
av hontyp for filten.

Hankontakt for tomning av vattentank

Hankontakten anvands for att tdmma vattentanken. Den ansluts till
utloppsslangen till snabbkopplingskontakten pa kopplingsslangarna.

Reservattenfilter

Reservvattenfiltret anvands for filterbyte varje ar.

Systemspecifikationer

Se féljande sida for systemspecifikationer.
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CritiCool® MINI — Tekniska specifikationer

CritiCool® MINI, ett av Belmont Medical Technologies temperaturregleringssystem,
inducerar, bibehaller och reverserar hypotermi pa ett effektivt och exakt satt. Den dnskade
patienttemperaturen ar forinstélld av lakaren, med ett méjligt intervall av maltemperatur
fran lindrig hypotermi till normotermi.

Systemet bestar av tva delar, CritiCool-enheten och CureWrap®-filten. CritiCool® MINI-enheten
fungerar som en kontrollenhet, som konstant 6vervakar patientens karntemperatur var 133:e
millisekund, och som en nedkylnings-/uppvarmningsenhet som ger det cirkulerande

vattnet den temperatur som kravs genom att anvanda dess inbyggda kontrollalgoritm for
kroppstemperatur. CritiCool® MINI &r utformad for anvidndning antingen vid sangen eller som
en enhet for virmeregleringsbehandling med batteribackup under transport pa sjukhuset.
CureWrap® ar en flexibel filt i 3D, i ett stycke, genom vilket vattnet cirkulerar. Det ar utformat
for att vara i ndra kontakt med ett stort omrade av kroppen, for att optimera energioverforing.

Kontrollenhet

Fysiska dimensioner 384 mmBx 323 mmD x 216 mmH
(15,11 tum B x 12,71 tum D x 8,5 tum H)

Nettovikt 11 kg/24 pund

Driftsmiljoforhallanden

Temperatur | +5 °C till +40 °C (41-104 °F)

Luftfuktighet | 10 till 93 %, icke-kondenserande

Obs! | Ej avsedd att anvandas i syrerik miljo.
Anvand inte i en miljé med lattantandliga
anestesiblandningar.

Forvaringsmiljoforhallanden

Omgivningstemperatur | -15 °C till +45 °C (5-113 °F)

Luftfuktighet | 10 till 93 %, icke-kondenserande

Livslangd | 7 ar

Maskinvara

Elektrisk ingangseffekt 100-240 V AC 50/60 Hz
Maximal stromforbrukning 350 Watt

Batterikraft Litiumjon 14,8 /10,4 A
Batteriets arbetstid Upp till en timme
Batteriladdningstid 6 timmar (intern laddare)
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Batteriets cykeltid

Ca 70 % kapacitet efter 500 cykler

Varmevaxlare

Peltier Technology — termoelektriska kylare (TEC)

Externa portar

3 Xisolerad serieport

Storlek LCD-skarm

144,8 mm/5,7 tums fargskarm

Upplésning LCD-skarm

320 x 240

Anvandargranssnitt

Multi-touch kapacitiv skarm
5 mjuka tryckknappar

Systemsensorer 2 interna temperatursensorer: Vatten in/vatten
ut Tva trycksensorer
Sakerhetsatgarder Overtrycksskydd och larm

Skydd mot hég vattentemperatur och larm

Vatten

Vattentyp: Sterilt eller 0,22 pm filtrerat vatten
Tankkapacitet: 1,2 liter (0,317 gallon)
Pumphastighet: 1,2 I/minut

Precision vattentemperatur:

0,3 °C (0,54 °F)

Intervall vattentemperatur (utfléde):

Kanaler for patienttemperatur

P

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)
atienttemperatur

2 kanaler:
1) Kérna och 2) Yta

Patienttemperatursensorns noggrannhet

Granssnitt

Karntemperatur ut

0,3 °C (0,54 °F)

Telefonjack

Isolering

3 KV

Karnsensorns utgangstemperatur —

10,2 °C (0,36 °F)

Kéarntemperatur ut — Sensoromrade

Driftslagen
(Kontinuerlig)

16-45 °C (61-113 °F)
Programvara

Malinriktad temperaturhantering (Kylning)
Kontrollerad ateruppvarmning

Normotermi

Standby (ingen termisk reglering, endast évervakning)
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Patientens borvardestemperatur

Standard maltemperatur vid kontrollerad

ateruppvarmning 36,5°C

Standard gradintervall vid kontrollerad . _
ateruppvarmning 0,05-0,5 °C per timme

Manuell ateruppvarmningshastighet | Justeras i steg om 0,1 °C

Justerbara larmgranser | Hog patienttemperatur
Lag patienttemperatur
Hog vattentemperatur

Visad information | Driftlage

Vardtid

Systemstatus och larm
Patientens bérvardestemperatur
Patientens maltemperatur
Patientens karntemperatur
Patientens yttemperatur
Temperaturgraf

Teknikerlage och skarm
Vattentemperaturen pa grafen

e Engelska e Franska e Portugisiska
e Tijeckiska e Tyska e Ryska
e Danska o |talienska e Spanska
e Hollandska e Norska e Svenska
e Finska e Polska e Turkiska
Storleksintervall 44-60 cm
Anvandningslangd Upp till fem dagar om den inte &r smutsig

Filtférvaring

Hallbarhet 5ar
Temperaturférhallanden 10 °C ill 27 °C
Luftfuktighetsforhallanden 10-90 %

Filttransport

Temperaturférhallanden -20 °C till 60 °C

Luftfuktighetsforhallanden 20-95 %
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CliniLogger™

CliniLogger™ &r ett valfritt tillbehor till CritiCool®
MiNI-termoregleringssystem och anvands for att samla in
systemparametrar under termoregleringsproceduren.

Maskinvara

DB9-kontakt for seriegranssnitt med CritiCool® MINI
Kontakt p
eller allman dator
Storlek 35 x 65 mm
MSP4301611 mikrostyrenhet med féljande funktioner:
Styrenhet — Inbyggd flash och RAM
— Inbyggd UART och SPI
— Inbyggd DMA-styrenhet
Minne Kapacitet for flash-minne: 2 MB
5 Volt DC fran CritiCool® MINI eller allman dator
Stromkrav — <20 mA
— <100 mW
LED-lampa Tvaférgad (grén/réd)
Datalagringshastighet Varje minut in i flash-minne
RS232:
Seriekommunikation — 19 200 bps till CritiCool® MINI

— 115 200 bps till dator
Temperatur: Borvarde, karna, yta
Tid
Vattencirkulation PA/AV

Inhamtade data i . .

Vattenvarmning/-kylning
Driftlage
Fel

CliniViewer iroiramvara Datoriroiram
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Kapitel 3: Installation

Krav fore installation

Krav pa utrymme och miljo

CritiCool® MINI-enheten far inte std narmare andra féremal &n 5 cm, for att undvika
forsdmrad ventilation till CritiCool® MINI-enheten.

Foéljande dimensioner ska Gvervagas vid placering av CritiCool® MINI-enheten:
384 mm B x 323 mm D x 212 mm H/(15,11 tum B x 12,71 tum D x 8,5 tum H)

Elektriska krav
100-240 V 50/60 Hz

VARNING!  Foratt undvika risken for elektrisk stét far denna utrustning
endast anslutas till ett ndtspdnningsuttag med skyddsjord (PE).

Utrustningslista
CritiCool® MINI-systemet inkluderar foljande:

e  CritiCool® MINI-kontrollenhet

o Natsladd

o Reservfilter

e Bruksanvisning

e Snabbreferensguide

e Tillbehorssats for CritiCool® MINI — en av foljande:

o 200-00200 tillbehorskit med ateranvandbara
temperaturprober

o 200-00201 tillbehorskit med temperaturprober
for engangsbruk
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Uppackning och inspektion

Enheten har genomgatt full kvalitetssakringstestning innan frakt och ska kunna
anvandas direkt vid leverans.

OBS! Rapportera alla skador pa behéllaren innan behéllaren éppnas,
eller ndgon skada pé enheten innan uppackning, installation

eller testning till din forséljare eller distributér hos Belmont
Medical Technologies.

Packa upp CritiCool® MINI fran ladan

Flytta enheten — Forberedelse
Innan enheten flyttas:

1. Sakerstall att CritiCool® MINI-enheten ar avstangd genom att trycka
pa PA-/AV-knappen.

2. Sakerstall att alla elektriska kopplingar ar urkopplade.

3. Se till att vattentankens lock ar pa.
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Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

CritiCool® MINI-funktioner

CritiCool® MINI anvéands for reglering av patientens temperatur.

OBS! Systemet startar i en av de tva funktionerna enligt instéllningarna
(se Bild 26: Instéllningsskarm 1).

Termisk reglering av patientens temperatur inkluderar féljande lagen:
¢ Kylning: Mélinriktad temperaturhantering
e Kontrollerad ateruppvarmning: langsam ateruppvarmning
o Normotermi

e Tomt: detta lage visas endast vid start. Annars finns
det i menyn Service.

Kontroller, funktioner, indikatorer och kopplingar

Huvudstrombrytare

Huvudstrombrytaren, som finns pa enhetens baksida, satter CritiCool® MINI-enheten
i PA eller AV. Sjalvtest-panelen visas (se Bild 5: Sjalvtestskarm). Vid slutet
av sjalvtestet aktiveras ett larm automatiskt.
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CritiCool® MINI — Skarmkontroller

CritiCool® MINI-skarmen ar en pekskarm med ytterligare knappar till hdger om panelen:

Tabell 4: CritiCool® MINI — Skdrmknappar

Ikon Beskrivning

Huvudmeny och Escape

Visa graf/Andra grafparametrar

Larmsignal PA/AV

Oppna installningspanel/Andra instalining

Acceptera andring

OBS! Larmikonen &r endast en informativ ikon. Fér att tysta ett larm,
maste anvéndaren trycka ned den harda tangenten fér larmet,
som finns till hbger pa panelen.
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QCC - Snabbkopplingskontakt

Snabbkopplingskontakterna finns pa framsidan av CritiCool® MINI-enheten
(se cirkeln nedan) och ar kopplade till fiten genom kopplingsslangar.

CRITICOOL MINI

ol 8

2 Core:
- o
334
/ 5ur€ace:32.7°
LS, :

BELMONT
j MEDICAL

TECHNOLOGIES

Snabbkopplingskontakter
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Gor sa har for att ansluta kopplingsslangarna:

1. Las kopplingsslangarna genom att trycka in slangarnas metallandar i varje
metallkontakt pa enheten (se nedan). Nar den ar last avges ett klickljud.

™~
% ~
p 7

2. Bekrafta att slangarna har lasts genom att férsiktigt dra dem mot dig.

Gor sa har for att koppla ur kopplingsslangarna:

3. Tryck ned metallflansen och dra ut de kopplade slangarna.

Uttag for temperaturprober
Det finns tre uttag for temperaturprober pa framsidan av CritiCool® MINI-enheten.

4. Core — for karntemperaturproben
5. Surface — for yttemperaturproben

6. Core out — for karna ut (temperatur ut) kabeln
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Patientens termiska reglering — Anvandning steg for steg
Forbereda systemet for anvandning

Gor sa har for att forbereda systemet for anvandning:
1. Placera enheten i 6nskad position enligt "Krav pa utrymme och miljo”.

2. Ta bort vattentankens matarskydd och hall i sterilt vatten tills maxnivan
ar nadd (minsta vattentemperatur 13 °C/55,4 °F).

3. Observera vattennivaindikatorn for att férhindra att vattentanken 6verfylls.
Stang vattentankens matarskydd.
4. Koppla CritiCool® MINI-enheten till stromkallan.

OBS! Anvénd endast sterilt vatten eller 0,22 mikrofiltrerat kranvatten.

OBS! Ifall tanken 6verfylls, se Tabell 6: Tekniska meddelanden och larm.
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Anvanda systemet
Gor sa har for att sla pa systemet:

1. Hall ned huvudstrombrytaren langst ned till hoger pa enheten. (Se Figur 2: Vy
framifran). Sjalvtestpanelen visas. Vid slutet av sjalvtestet aktiveras larmet

automatiskt.

CRITICOOL® =\,
MINI )

Utfér sjalvtest

( )

EH version: wz,2 CE=@u74ER

Bild 5: Sjéalvtestskdrm

2. Om det under sjalvtestet upptacks ett tillstdnd som kan paverka driften uppstar
ett stoppfel. Stanna 4 visas nedan som exempel.

N\

Stanna 4

Vanligen starta om

Bild 6: Stoppfel

o | detta fall behdver du stdnga av systemet, vanta i minst 10 minuter
och sedan sla pa det igen. Om stoppfelet visas igen vid starten bor
systemet utvarderas av en biomedicinsk tekniker som utbildats
av Belmont. Ange namnet pa felet som visas ("Stanna 4”

i exemplet ovan).

e Servicehandboken innehaller ytterligare felsdkningsinformation
om stoppfel.
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3. Efter ett genomfort sjalvtest borjar systemet automatiskt kyla vattnet genom
intern cirkulation (som i standby-laget) (se Bild 11: Standby).

4. Valj lamplig filt, ta ut den ur férpackningen och lagg den pa séngen eller
under patienten. (Se Tabell 2: CureWraps®).
FORSIKTIGHET! Strémavbrott

CritiCool® MINI har en batteribackup som, om den laddas, fortsétter
att fungera i upp till en timme om den inte &r ansluten till direktstrom.
Om strémmen inte aterkommer inom denna period stdngs systemet av.

Aterkomst av strémmen efter avsténgning aktiverar systemet
till standardinstéliningar, oavsett ldge innan det stdngdes av.

OBS! Vid anvéndning av CritiCool MINI i Kylning-ldge rekommenderas starkt
att Iata CritiCool® MINI kéras innan temperaturprober och slangar
ansluts, sa att vattnet far svalna.

OBS! Linda inte in patienten vid denna tidpunkt. Filten ska inte fastas
runt patienten férrdn den har fyllts med vatten.
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Fora in och satta fast temperaturprober

VARNING!  Fér korrekt anvéndning av CritiCool® MINI-enheten méaste
kadrntemperaturproben féras in och yttemperaturproben maste
fastas vid patienten enligt probens bruksanvisning. Platsen for
yttemperaturproben &r ett kliniskt beslut. Alla temperaturprober
méter temperatur direkt.

1. For in karntemperaturproben eller den gra adapterkabeln (ateranvandbar eller
for engangsbruk) i det hogra uttaget markt "CORE”, fargkodat i gratt pa framsidan
av enheten. (Se Figur 2: Viy framifran).

2. For in karntemperaturproben (ateranvandbar eller for engangsbruk) i patientens
rektum eller esofagus.

3. For in karntemperaturproben eller den gra adapterkabeln (ateranvandbar eller
fér engangsbruk) i det mittersta uttaget markt "SURFACE”, fargkodat i gratt
pa framsidan av enheten.

4. Fast yttemperaturproben (ateranvandbar eller for engangsbruk) vid en exponerad
hudyta med plastertejp. Nar patienten ar insvept bor yttemperaturproben inte ligga
under CureWrap eller vara tackt.

ANTECKNINGAR:

e CritiCool® MINI-enheten initierar inte varmereglering
om karnproben inte ar ordentligt placerad i patienten.
Sakerstall att direkt patient-feedback hela tiden 6vervakas.

e Temperaturproberna for engangsbruk maste kopplas till
en adapter. Se till att ansluta ratt prob till adaptern
(observera markningen pa adaptern).

e Var noga med att Iasa och félja bruksanvisningen som
anges pa temperaturproben som anvands, och var sarskilt
uppmarksam pa indikationer och kontraindikationer.
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Ansluta vattenslangarna (slangarna) till CritiCool MINI
Snabbkopplingskontakterna (QCC) finns pa framsidan av CritiCool® MINI-enheten.

Gor sa har for att koppla vattenslangarna till CritiCool® MINI:

1. Innan du kopplar in vattenslangarna, tryck ner metallflansen pa varje
QCC for att sakerstalla en "0ppen position” av kontakten.

2. Las de kopplade slangarna genom att trycka dem mot kontakterna.
Ett klickljud hors nar det ar last.

3. Sakerstall att slangarna har lasts genom att forsiktigt dra dem mot dig.

Koppla vattenslangarna till filten och till CritiCool® MINI. Oppna
klammorna pa filten vid behov, varefter filten fylls automatiskt.

5. Nu nar filten har fyllts, ska den svepas om patienten. Se filtens
bruksanvisning, som medfdljer varje filt.

OBS! Om slangarna inte ar ordentligt kopplade till enheten, eller
kldmmorna till filten &ar stdngda, kommer inte vatten att fléda
till filten och du kommer mérka att OK-symbolen férsvinner
Overst till vanster.

Koppla bort slangarna:

o Tryck ned metallflansen och dra ut de kopplade slangarna.

OBS! Det kan droppa vatten fran filtens inloppsslangar. Se till att ingen
elektrisk enhet eller uttag finns under CritiCool® MINI-enhetens
vatteninlopp eller filtslangar.
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Aktivera systemet
Efter sjalvtestet visas skarmen Valj lage med Kylning-lage markerat.

0 Maskinen ar i standby E

Vanligen valj lage
Kylnin v ;
ru'lglinri}:?ad 3.‘: L
Temperaturhantering
Kontrollerad e [OM

) ateruppvarm e

Langsam varma

Bild 7: Valt lage vid start

OBS! | programvaruversion 2.1 & 2.2 visar systemet alltid skdrmen for
lagesval efter sjélvtestet, varje gang enheten slas pa — oavsett
féregaende avstdngningssekvens.

Tryck pa dnskat lage och tryck sedan pa OK.
Den termiska regleringens huvudskarms kontrollpanel visas.

®® 002 #
0K

Vérdtid Kylning
Karn:
36.7
Hud: 36.1°
33.5° C ¥
Barvarde '

Bild 8: Huvudskédrm
Efter att CritiCool® MINI slagits pa, kontrolleras alla anvandarfunktioner

av LCD-pekskarmen. Alternativt kommer aven kontrollpanelens harda knappar
och visuella skarmar att vagleda dig genom varje driftfas.
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Linda in patienten

Efter att dnskat lage har valts och filten har fyllts med vatten, kan CureWrap
placeras runt patienten. Folj bruksanvisningen till CureWrap nar du sveper
in patienten, och var noga med att halla ett fingers bredd mellan patienten och filten.

OBS! Innan du sé&krar filten vid patienten med kardborrband ska du bekréfta
att filten har fyllts med vatten.

Kontrollpanel

©® 4002 $ 3
OK

Vérdtid Kyining

Bt}gr?dr%e E : ["3

Bild 9: Kontrollpanel

Kontrollpanelen visar féljande:
e Patientens karn- och yttemperaturer €
e Boérvardestemperatur @
e CritiCool® MINI-lage €,
e OK-indikator som indikerar att systemet fungerar korrekt @
e Atgardsikoner och pekknappar @

- Meny = / Escape Ese

W)

— Larm PA/AV

OBS! Larmikonen visas endast vid ett larmtillstand.
Denna ikon &r endast informativ och é&r inte en atgérdsknapp.
(Det &r inte en tryckknapp).

- Grafisk visning av CritiCool® MINI-parametrar

- Borvarde/Maltemperaturkontroll
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Huvudmenyn

Tryck pa MENY-ikonen

En lista dver alternativ dppnas:

Alternativen inkluderar féljande:

27:49 = Esc|

oK Vardtid Kylning

Standby
Valj lage
Temp.Graf
Installningar

Service

Bild 10: Huvudmeny

o Standby
o Valjlage
e Temp. Graf

e Installningar
e Service

DDT-320-000-SV Rev. 005 Belmont Medical Technologies Sidan 40 av 115



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Standbylage

| detta Iage sker ingen vattencirkulation till filten eller varmereglering. CritiCool®
MINI-enheten fortsatter att 6vervaka patientens temperatur, cirkulerar vattnet internt
och bibehaller vattentemperaturen vid lamplig temperatur for att vara redo vid atergang

till Kylning- eller normotermilagen.
| standbylaget visas ett meddelande som enbart visar patientens temperatur.

OBS! Under standbylage férekommer ingen temperaturreglering. Anvand
detta lage nér du byter filten eller nér filten tillfalligt maste kopplas
bort frén maskinen (t.ex. for transport inom sjukhuset eller till

DT/MR-unders6kning).

Gor sa har for att ga till standby:

1. Tryck pa menyikonen
2. Tryck pa Standby.

0 Maskinen ar i standby E

Karn:

36.1

Hud: 356°

Ingen termoreglering och Inget flode
Endast overvakning!

Bild 11: Standby
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Valj lage
VALJ LAGE-panelen gor det méjligt att valja driftlage:
¢ Kylning (Malinriktad Temperaturhantering)

Anvand detta lage for malinriktad temperaturhantering. Det ar ocksa anvandbart for
alla procedurer dar varmereglering behdvs for att bringa patientens temperatur till en
stabil bérvardestemperatur.

¢ Kontrollerad ateruppvarmning

Detta lage tillhandahaller gradvis, kontrollerad ateruppvarmning. Varje steg i proceduren
Okar borvardestemperaturen genom ett bestamt, litet steg under en férdefinierad period.
Steget ar alltid relaterat till karntemperaturen som uppnatts i slutet av det tidigare
stadiet. Fran installningsskarmen kan du valja ateruppvarmningshastigheten.

e Normotermi

Normotermilaget anvands for att snabbt nd normal kroppstemperatur. Detta lage
ska inte anvandas for patienter som genomgar kylningsbehandling.

OBS! Vid byte till normotermi, behéller systemet det senaste bérvérdet
i det féregaende laget.

Gor sa har for att valja ett lage:

1. Tryck paA MENY-ikonen

2. Tryck pa Valj lage for att visa den valda lagespanelen.

0 Maskinen ar i standby
Vanligen valj lage
= JEW »
Kylning Kontrollerad NIRRT

IENT=tE &teruppvarm
Temperaturhantering JMEUEEERERIE]

Bild 12: Panelen Vilj lage

3. Tryck pa den dnskade lagesikonen. Det valda laget markeras nu.
4. Tryck pa OK for att aktivera laget.

OBS! Den valda ladgesikonen visas 6verst pa huvudskédrmen
(se Figur 8: Huvudskéarm).
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OBS! Ett larm ljuder om ett lage INTE valts efter fem minuter, och upprepas
var femte minut om det tystas.
Kylning-laget (Malinriktad temperaturhantering)

Nar Kylning-laget ar valt visas en standardborvardestemp. (SP) pa huvudskarmen.
Standardtemperaturen ar 33,5 °C (92,3 °F).

®® 002 &

oK Vardtid Kylning
Karn:
36.7
Hud: 36.1°
1 | 1 1 | 1 K 3 1 ] | 1 ] 1 1 ]
33.5° cC Jt
Barvarde

Bild 13: Kylning-lage

FORSIKTIGHET! Standardinstéliningen &r avsedd att bibehélla Kylning.
Standardbérvérdet kan éndras av lékare i instéliningsalternativet.

Kylning-boérvardetemperaturen for patienten kan dndras med hjalp av ikonen for
installning av borvardet.

Systemet ger lakaren alternativet att valja en kroppstemperatur i intervallet 30 °C—40 °C
(86 °F—104 °F).

FORSIKTIGHET! Den énskade bérvérdestemperaturen ska endast stéllas
in av ldkaren eller enligt ldkarens ordination.

Efter att borvardet justerats kommer CritiCool® MINI-enheten automatiskt att arbeta

pa den optimala nivan for att uppna den dnskade bérvardestemperaturen.
Borvardestemperaturen bor darfor stallas in i bérjan av Kylning-laget och inte andras
férran patienten behdver ateruppvarmas eller den 6nskade patienttemperaturen andras.

Efter installning av borvardestemperaturen, ska du folja instruktionerna pa skarmen
och anvand enligt instruktionerna.

OBS! Nér det &r en differens mellan bérvérdestemperaturen och
kédrntemperaturen, kommer inte en ytterligare minskning av
boérvérdestemperaturen att paverka vattentemperaturen i filten.

OBS! Korta, 6vergaende férdndringar i kdrntemperatur paverkar inte
védrmereglering och kompenseras av systemet.

OBS! Graden av temperaturfbrdndring beror pa flera kliniska faktorer,
inklusive patientens storlek, ldkemedel som administreras
och hélsoindikatorer.
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Kontrollerat ateruppvarmningslage
Detta lage anvands for langsam, gradvis ateruppvarmning efter Kylning.

| kontrollerat ateruppvarmningslage okar CritiCool® MINI borvardet automatiskt
i sma steg tills en normotermisk maltemperatur uppnas.

| detta lage visas den normotermiska maltemperaturen som Maltemperatur.
Nasta uppvarmningssteg, eller det virtuella bérvardet fér uppvarmning (RVSP),
visas som Nasta steg.

OBS! Alla termoreglerade patienter bér 6vervakas noggrant. Det kan
fortfarande krévas justeringar i kontrollerat ateruppvarmningslége.

OBS! Observeras ovéntade temperaturvariationer nér patienttemperaturen
bibehélls rekommenderas antingen 1) ndrmare évervakning,
2) langsammare uppvéarmningshastighet, och/eller 3) manuell
uppvarmning.

Ateruppvarmningssteghastigheten konfigureras pé instéliningsskarmen enligt nedan.
Tillgangliga hastigheten finns fran 0,05 °C till 0,5 °C per timme i steg om 0,05 °C.

Gor sa har for att stélla in ateruppvarmning per timme:

1. Tryck pa MENY-ikonen

2. Tryck pa Instéllningar i menyn.

3. Skriv in I6senordet och tryck pa knappen OK.
000

Vardtid

Touch Screen: o

Off On English

StandardBérVie c Grad: e

33.5 1340 350 360 C F

Ateruppvarmningssteg: e Cihr

005 01 015 02 025 03 04 05

Bild 14: Vilja ett ateruppvdrmningssteg

4. Valj 6nskat uppvarmningssteg per timme ("Ateruppvarmningssteg”).
Langden pa ett ateruppvarmningssteg beror pa det valda ateruppvarmningssteg:

e 30 minuter: ateruppvarmningshastighet pa 0,15 °C/timme eller mer
e 1timme: 0,10 °C/timme ateruppvarmningshastighet
e 2 timme: 0,05 °C/timme ateruppvarmningshastighet

OBS! Langsammare ateruppvédrmningshastigheter rekommenderas.
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5. Tryck pa OK for att aterga till huvudskarmen.

OBS! Andras &teruppvérmningshastigheten under &teruppvérmning
bér anvédndaren aterinitiera det kontrollerade ateruppvarmningsléaget
for att omedelbart inféra den nya ateruppvarmningshastigheten,
genom att vélja Meny, Valj lage, Kontrollerad ateruppvérmning.
I version 2.1 och 2.2 leder detta till att kdrntemperaturen bibehalls
i ett ateruppvarmningssteg.

Det valda ateruppvarmningssteget visas pa huvudskarmen som T/h.

®® 053 £

OK Vardtid Kylning

Karn:
31.5°

Hud: 28 3° =
I ] ] ] ] [ - ] I ] ] ] [ I ] ]
33.0° c
Borvarde

Lag kroppstemperatur
l Termoreglering fortsatter

Bild 15: Ateruppvdrmningssteg pa huvudskdrmen

Kontrollerad ateruppvarmningsprocess

Den kontrollerade ateruppvarmningsprocessen startar med en patient
med mild hypotermitemperatur.

Enligt de férutbestamda stegen av ateruppvarmningen hojer systemet

patientens temperatur under varje ateruppvarmningssteg till ett virtuellt
bérvarde for ateruppvarmning (RVSP). RVSP visas pa skarmen under
kontrollerat ateruppvarmningslage som "Nasta steg”.

DDT-320-000-SV Rev. 005 Belmont Medical Technologies Sidan 45 av 115



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Exempel:

Patientens karntemperatur ar 33,5 °C och den valda temperaturstegshgjningen
ar 0,4 °/ftimme.

Det virtuella borvardet for ateruppvarmning ékas med 0,2 °C varje halvtimme.
33,5+ 0,2 = 33,7 °C, s& maltemperaturen 6ver en period pa 30 minuter blir da 33,7 °C.

Vi antar att karntemperaturen i slutet av 30-minutersperioden har natt 33,7 °C. Det
kontrollerade ateruppvarmningslagets algoritm lagger till 0,2 °C till det senaste virtuella
bdérvardet och det nya virtuella bérvardet ar nu 33,7 + 0,2 = 33,9 °C under ytterligare
30 minuter, och sa vidare tills kdrntemperaturen nar maltemperaturen.

OBS! Den ateruppvarmningshastighet som véljs i Instéliningar
ar den 6nskade genomsnittliga uppvarmningshastigheten under
uppvéarmningsperiodens gang. Det &r inte ovanligt att en patient
vadrms upp mer under en period och mindre under en annan,
eftersom algoritmen kompenserar baserat pa faktisk
patienttemperatur och justerar for flera faktorer.

Gor sa har for att starta (eller aterinitiera) kontrollerad ateruppvarmning:

1. Tryck pa MENY-ikonen
2. Tryck péa Valj lage for att 6ppna panelen VALJ LAGE.

a

Maskinen ar i standby

Vanligen valj lage
= JEW =
Kylning Kontrollerad ENRRRWAEIe

APIRC=UI <eruppvarm
Temperaturhantering EENEENRENNE]

Bild 16: Vilj ldge - Kontrollerad ateruppvéarm.

3. Tryck pa Kontrollerad ateruppvarm.
4. Tryck pa OK.
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Foéljande meddelande visas:

Temperaturreglering ar pausad

Vaxla till
Autouppvarmningslage

Bekrafta att Core ar pa plats och
tryck OK

Karn:335C

Bild 17: Véxlar till ateruppvarmning

5. Bekrafta att karntemperaturen visas korrekt genom att kontrollera vardet pa skarmen,
darefter att proben ar korrekt inford, och darefter vardet pa skarmen igen. Det kan ta
upp till tva minuter innan vardena slutar variera.

6. Nar karntemperaturen verkar vara stabil, tryck pa OK for att starta
ateruppvarmningsprocessen.

OBS! Trycker du pa OK innan proben placeras om eller innan vérdena
stabiliseras kan det leda till att det virtuella bérvérdet for
ateruppvérmning (RVSP) berdknas utifrén en felaktig kdrntemperatur.

7. Det kontrollerade ateruppvarmningslaget har nu inletts. CritiCool® MINI
fortsatter cirkuleringen.

8. Bekrafta att karn- och hudtemperaturen som visas pa skarmen for patienten
ar korrekta.

9. Fdlj instruktionerna nedan for att andra Maltemperaturen.

OBS! I laget "Kontrollerad ateruppvarmning” visar bérvérdet féréandringar
i "Maltemperatur”) med en standardinstélining pé 36,5 °C.
"Maltemperaturen” &r den temperatur dér den kontrollerade
ateruppvarmningsprocessen slutar.

OBS! Efter att det kontrollerade ateruppvédrmningssteget har valts, tar det
tid for systemet att na jamvikt och bérja justera patientens temperatur
enligt det programmerade ateruppvédrmningssteget. Detta beror
pa variationer i individuell patientmedicinering, hélsoindikatorer
och miljén.

Om karntemperaturen sjunker mer an 0,8 °C grader under maltemperaturen under
ateruppvarmningsfasen, visas féljande meddelande:
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®® 053 = =]

Yardtid Kylning

Karn:

31.5°

Hud: 28.3°

|

' 330° c ge

Borvarde

Lag kroppstemperatur
Il Termoreglering fortsatter...

Bild 18: Lag kdrntemperatur

=

Om karntemperaturen sjunker mer an 2 °C grader under maltemperaturen
under ateruppvarmningsfasen visas foéljande meddelande:

Temperaturreglering ar pausad

Karn avlasning ar for lag

Bekrafta position av sensor. Tryck
OK for att fortsatta

Karn:26.8C

Bild 19: Meddelandet Temperaturreglering dr pausad

"Kontrollera att karntemperaturproben ar korrekt inférd i patienten och tryck sedan
pa OK for att fortsatta ateruppvarmningen”.

OBS! Nér denna skérm visas, utfér maskinen inte termisk reglering
pa patienten och inget vatten flédar till filten!
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Maltemperaturinstallning

| "Kontrollerat ateruppvarmningslage” andras det visade borvardet till
"Maltemperatur”. Maltemperaturen ar den temperatur dar den kontrollerade
ateruppvarmningsprocessen slutar.

74:03 A%
QK Vardtid AteruppvaErmning
Nasta steg: 340° T/h:05°
Karm:
33.8°
Hud: 336° |

36.5° C
Maltemperatur E

Bild 20: Maltemperatur

Maltemperaturen kan stallas in pa mellan 32,0 °C (86,0 °F) till 38,0 °C (104,0 °F)
med standardinstaliningen 36,5 °C (97,7 °F).

OBS! Denna panel kan endast nas genom kontrollerat
ateruppvarmningslage.

Gor sa har for att andra maltemperaturen:
1. Tryck pa ikonen for Bérvarde/maltemp .

2. Anvand och a for att modifiera maltemperaturen.

OBS! Ikonerna och a ger en férdndring pa 0,1 °C.

Varje skalmarkering i verktygsféltet ger en férdndring pa 1 °C.

2755 4% Esc

0] 4 VA rdtid Aferuppvarmning

36.5°

.IIIIIII'IIII

Valj maltemperatur

L%

Bild 21: Instéliningspanel fér maltemperatur
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Tryck pa OK for att bekrafta.
Maltemperaturen bor nu visas korrekt.

Det forsta steget av kontrollerad ateruppvarmning (programversion 2.1 och 2.2)

Flédesikonen bdrjar rora sig och ett meddelande visas med texten
"Haller karntemperaturen for forsta steget av ateruppvarmning”.

@ 7235 A%

OK Vardtid Ateruppvarmning
Nasta steg: 335" T/h:05°
Karn:
33.5°
Hud: 325°

36.5 o |-
Maltemperatur
Haller karntemperaturen for forsta
l steget av ateruppvarmning

Bild 22: Haller kdrntemperaturen for forsta steget av ateruppvarmning

Meddelandet stannar kvar pa skdrmen och karntemperaturen bibehalls under
hela det forsta ateruppvarmningssteget. Under denna tid ar det virtuella bérvardet
for ateruppvarmning (RVSP) installt pa den aktuella karntemperaturen.

Hur lange temperaturen bibehalls beror pa det uppvarmningssteg som valts

i instaliningarna (se Figur 14).

Efter det forsta steget av kontrollerad ateruppvarmning (alla versioner):

Nar det forsta ateruppvarmningssteget har slutforts aterstaller systemet RVSP
utifran den aktuella karntemperaturen. Darefter 6kas RVSP tills maltemperaturen
har uppnatts. Korrekt karntemperaturavlasning ar avgorande for korrekt termisk

reglering. Det kravs ocksa noggrann évervakning under den termiska regleringen,
sarskilt under ateruppvarmning.
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Slutfora kontrollerad ateruppvarmning

Nar karntemperaturen nar maltemperaturen visas meddelandet "Maltemperaturen har
uppnatts” (endast programversion 2.1 och 2.2). Meddelandet ar kvar i 60 minuter.
Se bilden nedan.

@ 8010 &%

QK Vardtid AteruppvaErmning
Nasta steg: 335" T/h:05°
Karm:
36.5°
Hud: 358° |

: C PG
Méltgn‘?pegatur

Maltemperaturen har uppnatts |

Bild 23: Maltemperaturen har uppnatts

Inget meddelande visas i programversion 2.0 eller tidigare.
CritiCool® MINI fortsatter att bibehalla kroppstemperaturen enligt maltemperaturen.

e Om termoregleringen med CritiCool® MINI &r klar, se instruktionerna
for forvaring av CritiCool® MINI (kapitel 6, avsnitt Innan férvaring).

1. Onskas ytterligare termisk reglering ska normotermilaget anvandas.
2. Valj Menyn, Valj Iage och sedan Normotermi.

3. Justera borvardestemperaturen om det behdvs.

Felsokning i kontrollerat ateruppvarmningslage
Placera om/Bekrafta placeringen pa kdarnproben

Verkar nagot vara ovanligt med ateruppvarmningen ska du forst bekrafta att
karntemperaturproben ar korrekt inférd och sitter sakert, samt att avlasningen
ar korrekt och stabil. Det kan ta upp till tva minuter innan avlasningen stabiliseras.

Nar en patient dvervakas eller narhelst karnproben lamnar patientens kropp
ska du kontrollera karnproben och darefter kontrollera skarmen péa CritiCool® MINI
och jamféra temperaturen under Karn med Nasta steg.

OBS! Pa huvudskédrmen anger "Nésta steg” (virtuella bérvérdet fér
ateruppvarmning) hur kdrntemperaturen kommer att dndras i den
omedelbara framtiden. For de flesta ateruppvérmningshastigheter
utgor detta maltemperaturen fér de kommande 30 minuterna.
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Initiera/Aterinitiera kontrollerat ateruppviarmningslage

Verkar Nasta steg vara inkorrekt ska du aterinitiera det kontrollerade
ateruppvarmningslaget genom att valja Meny, Valj lage, Kontrollerad
ateruppvarmning och pa nytt bekrafta karntemperaturen nar du ser meddelandet
"Vaxla till ateruppvarmning”. Detta beraknar om RVSP. | version 2.1 & 2.2 leder
det ocksa till att karntemperaturen bibehalls under nasta ateruppvarmningssteg.

”Karn avlasning ar for lag” i kontrollerat ateruppvarmningslage

Om karntemperaturen under den kontrollerade uppvarmningsfasen sjunker mer an
2 grader under maltemperaturen, eller om ateruppvarmningen gar mycket langsammare
an forvantat, visas féljande meddelande upp:

Temperaturreglering ar pausad

Karn avlasning ar for lag

Bekrafta position av sensor. Tryck
OK for att fortsatta

Karn:26.8 C

Bild 24: Meddelandet Temperaturreglering dr pausad

OBS! Né&r denna skérm visas, utfér maskinen inte termisk reglering
pa patienten. Larm ska atgérdas snarast.

OBS! Om meddelandet blinkar upprepade ganger ska kontrollerat
ateruppvarmningslage aterinitieras.

Kontrollera att karnproben ar korrekt inford i patienten och vanta darefter tills
karntemperaturavlasningen pa skarmen stabiliseras. Detta kan ta upp till
tva minuter. Tryck pa OK for att fortsatta ateruppvarmningen.
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Ateruppvarmning i ovantad hastighet

For att felsbka ateruppvarmning som sker snabbare eller lAngsammare an vantat,
boérja med att:

1. Félja anvisningarna fér Kontrollerat uppvarmningslage pa sidan 44.

2. Bekréafta att avlasningen av proben pa skarmen verkar korrekt genom att jamféra
vardena for karn- och yttemperatur.

3. Bekrafta att den ateruppvarmningshastighet per timme som valts i installningarna
ar korrekt (se sida 44).

4. Bekréfta att inga miljéférhallanden paverkar uppvarmningen (takelement,
rumstemperatur, etc.).

5. Bekrafta att filten har placerats korrekt runt patienten.
Efter att ha bekraftat punkterna ovan kan du dvervaga féljande alternativ:

Behall det kontrollerade ateruppvarmningslaget. Bibehall den aktuella
karntemperaturen en tid genom att andra maltemperaturen till samma temperatur
(se Maltemperaturinstalining pa sida 43).

Aterinitiera det kontrollerade ateruppvarmningslaget genom att valja Meny, Valj lage,
Kontrollerad ateruppvarmning och bekrafta karntemperaturen pa nytt nar du ser
meddelandet "Vaxla till ateruppvarmning”. Detta beraknar om RVSP. | version 2.1
och 2.2 leder det ocksa till att kdrntemperaturen bibehélls under nasta
ateruppvarmningssteg.

Varm upp patienten manuellt i Kylning-lage.

Manuell ateruppvarmning

For att ateruppvarma patienten manuellt, ska Kylning-laget anvandas och

en maltemperatur som ligger nagot éver karntemperaturen anvandas (se Kontrollerat
ateruppvarmningslage pa sidan 44) och vanta tills kdrntemperaturen nar den nya
maltemperaturen. Oka maltemperaturen ytterligare ett steg och vanta tills
karntemperaturen nar nasta steg.

OBS! Ateruppvérmningssteget och varaktigheten av varje steg beror
pa kliniska protokoll.
OBS! Vi rekommenderar att du véljer steg om 0,2—0,3 °C per timme

under ateruppvarmningsfasen.
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Normotermi

Anvand normotermilaget for att varma eller kyla en patient for att astadkomma
eller bibehalla normotermi. Standardinstaliningen fér normotermilaget ar 36,5 °C.

CritiCool® MINI-enheten drivs vid den optimala nivan for att uppna den 6nskade
bdrvardestemperaturen.

Overstiga normotermiintervallet

Om den 6nskade borvardestemperaturen stalls in pa ett varde utanfor .
normotermiintervallet (36—38 °C / 96,8—100,4 °F) visas meddelandet UTANFOR
NORMOTERM INTERVALL.

)0 023 ¥ Esc

Wardtid Mormotermi

Utanfor normoterm intervall

38.1°

.IIIIIIIII'II

Val| borvardetemperatur

Bild 25: Meddelandet Utanfér normotermi

Det ar majligt att stalla in patientens bérvardestemperatur mellan 30 °C och 40 °C.

Fonstret Installningar

Fonstret Installningar ar uppdelat i fem sektioner och gor det mgjligt for anvandaren
att konfigurera olika parametrar.

OBS! Fénstret Instéliningar &r I6senordsskyddat. Endast auktoriserad
personal far &ndra instéllningarna.

Lésenkoden for instédllningsskarmen ar 6873.

Gor sa har for att forkonfigurera instédllningarna:
1. Fran menypanelen, valj Instéllningar.
2. Ange lésenordet. Fonstret Instéliningar visas.
3. Tryck pa sidnumren for att navigera mellan sidorna.
4

. Tryck pa OK for att bekrafta installningsandringar och aterga till huvudmenyn.
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Instéllningsskarm 1

Vardtid

Touch Screen: o

Sprak: e

Off On English
Standard Bérv:e c Grad: e
335 340 350 360 C F

Ateruppvarmningssteg: e Cnr
005 01 015 02 025 03 04 05

Bild 26: Instéllningsskdrm 1

Instaliningsskarm 1 inkluderar:
e Aktivera eller avaktivera Touch Screen @.
e Sprak @
e Forinstalld borvardestemperatur €
e Temperaturskalor (Celsius/Fahrenheit) @

e Ateruppvarmningssteg for kontrollerat uppvarmningslage. @

Installningsskarm 2
Installningsskarm 2 inkluderar justerbara larmgranser for:

e Hog patienttemperatur €
e Lag patienttemperatur @
e Hog vattentemperatur €

000

Vardtid
Justerbara larmgranser

Hog patienttemperatur: o C
360 3B5 370 7S 3/O 385

Lag patienttemperatur e C
310 320 330 340 350 360

Hég vattentemperatur: 9 C
360 370 380 390 400 410 420

Bild 27: Instéllningsskédrm 2
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Instéllningsskarm 3

Installningsskarm 3 inkluderar Tid och Datum:

000 ®

Wardtid Kylning

Ange datum och tid

A

05|01 | 2025

Bild 28: Instéllningsskdrm 3

Instéllningsskarm 4

Installningsskarm 4 inkluderar en funktion for att anpassa system-ID fér CritiCool® MINI.
(t.ex. MINI 12345)

1:27 sk

OK Vardtid Kylning
System ID

MINI 12345

Z ® C % B MN M Delete

Space . . Ok

Bild 29: Instéllningsskdrm 4

15:01 »:
QK Wardtid Mormaotermi
Karn: :
36.8° ‘
Hud:359°
1 1 | 1 1 1 1 1 | I3 ?'*. [:I] - 1 | 1 IC I- ’
Borvarde ‘*L

Bild 30: Huvudpanel med system-ID
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Installning av borvarde/maltemperatur

Borvardet ar den valda temperatur i Kylning och normotermi, vilket
varmeregleringssystemet kyler ned eller varmer upp patientens kropp mot.

Maltemperaturen ar den valda temperaturen vid kontrollerad ateruppvarmning,
till vilken termoreguleringssystemet varmer kroppen for att aterféra patienten till
en normotermisk temperatur.

OBS! Vid start ar standardbérvérdet fér Kylning-lage 33,5 °C (92,3 °F).
Vid start ar standardbérvéardet fér Normotermi 36,5 °C (97,7 °F).

Efter start &r det majligt att &ndra bade borvardet och maltemperaturen.

Gor sa har for att andra borvardet/maltemperaturen

1. Tryck pa ikonen Borvarde/Maltemperatur for att visa skarmpanelen for installning
av Borvarde/Maltemperatur.

023 * Esc

OK Vardtid Normotermi

Utanfor normoterm intervall

38.1°

||||||||T||

Walj bérvardetemperatur

Bild 31: Skdrm fér instéllning av bérvérde
2. Anvand a och . for att valja Borvarde/Maltemperatur for att ge en férandring

pa 0,1 °C. Varje markering i skalan ger en férandring pa 1,0 °C.

3. Tryck pa OK nar du ar klar.
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Temperaturgraf

Anvand ikonen Temp. Graf pa menypanelen for att ga in i den grafiska visningen
av den nuvarande eller den senaste sessionen.

1. CritiCool® MINI visar nuvarande falls parametrar.

Om filten eller temperaturproberna inte ar anslutna, kommer det senaste fallet

att visas.

OBS! Temperaturgraferna for yttemperatur (Hud) och vattenutloppet
(WOut) kan visas eller déljas.

OBS! Utloppsvatten (WOut) visas endast i programversion 2.1. och 2.2.

Bory =
KEArn -
:HutJ —
:Wll.".lul—;

Rekord
tid:

Bild 32: Temperaturgraf

Datumet visas 6verst i grafen.

Tiden da proceduren startade visas pa X-axeln.

4. Temperaturen visas pa Y-axeln. Flytta fram och bak tiden i grafen som visas
genom att anvanda pilknapparna.

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

5. Skarmen kan visa 1 timme, 6 timmar, 12 timmar eller 24 timmar. Anvand de dubbla
pilarna for att valja tidsintervallet.

[« 2 |E3ED
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Service
Servicealternativet finns i Menypanelen. Service inkluderar foljande:
e ToOm
e System kontroll
o Tekniker
e Termisk desinfektion

Systemkontroll, tekniker och varmedesinficering diskuteras i "Underhall”.

13:564 & Esc)

oK Vardtid Kylning

Vanligen valj service:

s [OM &ﬁ'l’el{niker

J &
System b, Termisk
kentroll ‘&desinfektion

Bild 33: Vilj service
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Tom

Detta val gor att systemet tdms péa resterande vatten innan forvaring av CritiCool® MINIL.
Detta rekommenderas mellan fallen.

Gor sa har for att tomma vattentanken:
1. Vaxla till standbylage.
2. Koppla fran filten fran systemet. Kassera filten.

3. Anslut en manuell dréneringskontakt till "water out” (Vatten ut) pa CritiCool® MINI,
och rikta slangen till en diskho eller 2-litersbehallare for vattenuppsamling.

4. Tryck pa MENY-ikonen

5. Tryck pa service.

— Tryck pa Tom. Féljande skarm visas.

6. Nar du ar redo att starta processen, tryck pa Start. Féljande skarm visas.

0 Ingen termoreglering @

Tomning av vatten

o
P

J

For att verkstalla tryck pa Start

Bild 34: Panelen Bérja tomma
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0 Ingen termoreglering

Tomning av vatten
Verkstaller

A

Bild 35: Panelen Témning av vatten — Verkstiller.

7. Vanta tills allt vatten tdmts ut ur systemet. Nar vattnet har témts ut helt och haller,
visas ett meddelande som anger att CritiCool® MINI nu ar redo for forvaring tills
nasta procedur.

Byta ut filten

VARNING!  Unaqvik att koppla bort slangar ovanfor elektrisk utrustning
eftersom det kan férekomma droppar vid frankoppling.

Gor sa har for att byta ut filten:

1. Vaxla till STANDBY och vanta en minut for att lata vattnet aterga till systemet.
Stang filtklAmmorna for att undvika vattenspill.
Koppla fran kopplingsslangarna fran filten.

Ta bort den anvanda filten och kassera den enligt sjukhusets policy.

o & b

Lagg pa den nya filten (f6lj instruktionerna i bruksanvisningsbroschyren
som medfdljer varje filt).

6. Anslut kopplingsslangarna till den nya filten.

7. FOolj bruksanvisningen i bipacksedeln, som medfdljer varje férpackning,
nar du sveper in patienten.
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Meddelanden och varningar pa manéverpanelen

Om filtslangarna ar anslutna, temperaturproberna anslutna och karntemperaturen
matt, kommer vattencirkulationen att fortsatta utan nagon ytterligare anvandaratgard.
Om nagot av de ovanstaende villkoren inte ar uppfyllda kommer driftpanelens

meddelandefalt att visa tekniska och/eller kliniska larmmeddelanden via en A-skylt.

OBS! Kliniska larm representerar larm med medelhég prioritet medan
tekniska meddelanden representerar larm med lagre prioritet.

OBS! Ljudtryck pé larmen &r 67,5 dBA pa ett avstand av 10 centimeter.

Konstanta larm intraffar vid foljande tillstand:

e Stopptillstand
o Valj lagesskarm

Foljande meddelanden ska kontrolleras och bekraftas:

e Lag karntemperatur Termoreglering fortsatter
e Karn avlasning ar for lag

o Utanfér normoterm intervall

o Patienttemperatur éver XX,x °C (*)

o Patienttemperatur under YY.y °C (%)

e Vattentemp. for hog (*)

OBS! Endast auktoriserade anvéndare kan &ndra intervallen pa de larm
som &r markerade med (*) pa instéllningsskdrmen. Anvéndaren
maste ange ett I6senord for att komma in pa instéliningspanelen
och &ndra larmgrénsen.

Justerbara larmgranser
Hog patienttemperatur C
380 365 370 375 380 385

)

Lag patienttemperatur e
310 320 330 340 350 360

Hég vattentemperatur; 6 C
360 370 380 390 400 40 420

Bild 36: Justerbara larmgréanser
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Sakerhetsmeddelanden och larm

VARNING! Vid sékerhetsmeddelanden stannar termisk reglering.

Sakerhetsmeddelanden uppmarksammar klinikern pa att systemet antingen har kylt
ned eller varmt upp det cirkulerande vattnet fér mycket.

Sakerhetsmeddelandena inkluderar:

e VATTENTEMPERATUREN AR FOR LAG

Temperaturreglering ar pausad

Vattentemperaturen ar for
lag.
Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Karn:35.0C

e VATTENTEMPERATUREN AR FOR HOG

Temperaturreglering &r pausad

Vattentemperaturen ar for
hog.
Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Karn:36.2 C

Om ett sadant tillstand intraffar, bor anvandaren stanga av systemet och hitta
orsaken till problemet.
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Kliniska meddelanden och larm

Kliniska meddelanden uppmarksammar klinikern (lakare eller sjukskoterska)
pa patientens tillstand eller att anvandaren ska bekrafta installningen genom
att trycka pa OK-knappen.

Kliniska meddelanden inkluderar féljande:

Tabell 5: Kliniska meddelanden
Meddelande Skarmmeddelande Beskrivning

Kérn avlasning Meddelandet dyker upp nér

ar for lag karntemperaturen ar minst
2 °C lagre an borvardet eller
Temperaturreglering ar pausad nar karnteomperaturen ar
under 31 °C. Ett larm ljuder.
. S Den termiska regleringen
Karn avlasning ar for lag och vattenflédet stannar.
Bekrafta position av sensor. Tryck
OK for att fortsatta
Kérn:26.8 C
Vaxla till

Larmet kan tystas

Autouppvarmningslage i 5 minuter.

Temperaturreglering ar pausad

Vaxla till
Autouppvarmningslage
Bekrafta att Core ar pa plats och

tryck OK

Karn:335C

Patienttemperaturen ar Ett larm aktiveras men

-- ( [ ) ; .
over 38,5 C 0K LFJMD Kﬁng = den termiska regleringen
fortsatter.
Karn: !
3 9 0 o Larmet kan tystas
. i 30 minuter.
Hud: 386°
] 1 ] ] 1 ] 1 ] [] = [] 1 ] 1 ] []
36.0° Cc I
Borvarde
Patienttemperaturen ar over
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Meddelande

Lag kroppstemperatur

Skarmmeddelande

0:53 £

Vardtid Kylning
‘Karn:
Hud: 28.3°
] ] ] 1 1 ] = ] ] 1 1 [] ] ] 1 1
33.0° ol |-
Borvarde

Lag kroppstemperatur
Termoreglering fortsatter ..

Beskrivning

Detta meddelande visas nar
karntemperaturen ar >0,8 °C
mindre an bdrvardet eller
enligt larminstallningarna.

Patienttemperaturen ar
under XX,X °C

H

Kylning

105

Vandtid

Hud: 35.2°

|
36.5°

Borvarde

Patienttemperaturen ar under

Ett larm aktiveras men
den termiska regleringen
fortsatter.

OBS!

Det &r méjligt att &ndra intervallet foér dessa larm pa

Instéliningsskérmen. Anvéndaren kan vélja vid vilka temperaturer
som larmen "Hég patienttemperatur” och "Lag patienttemperatur”
ska aktiveras.
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Tekniska meddelanden och larm

Foljande tekniska meddelande kan visas. Folj instruktionerna i det tekniska meddelandet
for att 16sa problemet. Tillsatt exempelvis vatten vid behov, eller anslut temperaturprober
om de inte ar anslutna.

Tabell 6: Tekniska meddelanden och larm

Meddelande Skdarmmeddelande

N

Temperaturreglering ar pausad

Koppla ké&rntemperaturprob

Koppla karn sensor

AN

Temperaturreglering ar pausad

Kontrollera karntemperaturprob ..
Kontrollera karnsensor

N

Temperaturreglering ar pausad

Anslut vattentuber

Anslut vattentuber
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Meddelande

Skarmmeddelande

Kontrollera vattentuber

Temperaturreglering ar pausad

Kontrollera vattentuber

Karn:33.0C

Batteri lagt. Anslut till stromférsérjning

Termoreglering fortsatter,

Batteri lagt. Anslut till

stromforsorjning

Kam:330C

Tillfor vatten

Temperaturreglering &r pausad

Tillfor vatten

Karn:33.5C

Behallaren ar tom

Temperaturreglering &r pausad

Behallaren ar tom

Karn:36.0 C
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Informativa meddelanden

Informativa meddelanden indikerar maskinens status.

Dessa meddelanden ar endast for information och kraver ingen atgard
av anvandaren. Detta meddelande visas langst ner pa Huvudskarmen.

Informativa meddelanden inkluderar:

Tabell 7: Informativa meddelanden

Meddelande

Skarmmeddelande

Beskrivning

Kroppstemperatur inom . i 4
accepterat intervall ® 036 o V_|_sas nar
oK \Ardtid Kylning karntemperaturen
. uppnar en accepterad
K& ~
3 §1 0 ° karntemperatur.
Hud: 32.0°
[ ] 1 [ [ ] ! [ [ ] 1 I ] 1 [ [
33.0° o -
Bérvarde
Kroppstemperatur inom accepterat
l intervall
Termoreglering fortsatter... Visas i fem sekunder
©6 1446 4% =] o e e
OK VA rdtid Aferuppvarmning e__ter ekraftelse av ag
Nasta steg: 35.2° T/h:0.4° karntemperatur.
Karm:
35.0°
Hud 298°
[ ] ] 1 1 [ I [ ] I¥ 1 1 [ [ I I
36.5° c e
Maltemperatur

Haller karntemperaturen
for forsta steget av
ateruppvarmning

Meddelandet visas
endast i programversion
21&2.2.

l Termoreglering fortsatter... |

@ 7235 a
OK

Wardtid Aeruppvarmning

Nasta steg: 335" T/h:05°

Karn:
33.5°
Hud 325°

[ [ [ [ [ [ [ [ ] Twil ] ] ] I I
36.5° c It
Maltemperatur

Haller karntemperaturen for forsta

I steget av ateruppvarmning

Detta meddelande
visas nar kontrollerat
ateruppvarmningslage
initieras efter att
meddelandet "Vaxla till
Autouppvarmningslage’
har visats.
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Meddelande

Skarmmeddelande

Beskrivning

Maltemperaturen har
uppnatts

Meddelandet visas
endast i programversion
21&22.

8010 aa
0K ardtid Aeruppvarmning
Nésta steg: 335° T/h:05°
Karm:

36.5°

Hud: 35.8° |
[ ] ] 1 1 [ [ I I Tl L [ ] I 1

5 C

Méltemp'eratur

Maltemperaturen har uppnatts

Detta meddelande
visas i kontrollerat
ateruppvarmningslage
nar karntemperaturen
nar maltemperaturen.

Utanfor normoterm intervall

023 »

Vardtid MNormotermi

OK

Utanfor normoterm intervall

38.1°

IIIIIIIITII

Valj borvardetemperatur

Visas nar en installd
temperatur valjs <32 °C
eller >38,0 °C (utanfér
normotermiintervallet).

Om du trycker pa OK
bekraftas den nya
borvardestemperaturen

och detta meddelande
tas bort

Inget anslutet batteri

Meddelandet visas
endast i programversion
218&2.2.

0:02 £
0K Vardtid Kylning
Karn:
36.7
Hud: 36.1°
] ] 1 [] ] 1 ] ¥ 1 g ] 1 [] ] 1 ] ]
33.5 C
Borvarde

)

Visas nar batteriet
inte ar anslutet, ingen
funktion pa batteriet.

DDT-320-000-SV Rev. 005

Belmont Medical Technologies

Sidan 69 av 115



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Meddelanden i Kylning-lage
Systemet for termisk reglering kan vara i ett av tre tillstand:
1. Kérntemperatur éver bérvérde [Tc >= Tsp -0,8 °C]
| detta tillstand startar temperaturkontrollen utan ytterligare anvandaratgarder.
2. Kéarntemperaturen ar éver 31 °C men ldgre @n bérvérdet med 0,8 °C

[31 °C < Tc < (Tsp - 0,8)] eller sa ar kdrntemperaturen lagre an det
forinstéllda larmet for lag patienttemperatur.

| detta tillstand fortsatter temperaturkontrollen och varmer upp patienten mot bérvardet.
Ett informationsmeddelande visas och ett ljudlarm avges. Om man trycker

pa Tysta stoppas ljudlarmet i 30 minuter. Det skriftiga meddelandet pa skarmen
tas endast bort nar A<= 0,6 °C.

®® 053 £

QK Vrdtid Kylning

Hud: 28.3° =

] ] I ] ] I I ] ] I ] ] I ]
33.0° o -
Bérvarde

Lag kroppstemperatur
! Termoreglering fartsatter

Bild 37: Larm om lag kroppstemperatur

3. Kérntemperaturen ar ldagre dn bérvidrdet med mer én 2 °C
(A(Tsp- Tcore)> 2 °C) eller om Tc <30,8 °C

Detta meddelande kan indikera att karntemperaturproben kan vara felaktig.

DDT-320-000-SV Rev. 005 Belmont Medical Technologies Sidan 70 av 115



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Foéljande meddelande visas: "Temperaturreglering ar pausad. Karn avlasning
ar for 1ag. Bekrafta position av sensor. Tryck OK for att fortsatta.”

Ett ljudlarm avges ocksa.

/N

Temperaturreglering ar pausad

Karn avlasning ar for lag

Bekrafta position av sensor. Tryck
OK for att fortsatta

Kamn:308C

Bild 38: Meddelandet Temperaturreglering dr pausad —
Kérn avlédsning ar for lag

Ll D)
Om du trycker pa den harda tangenten bredvid larmikonen stangs larmet
av i fem minuter, men meddelandet stannar kvar pa skarmen.

OBS! Om temperaturen &r under 30,5 °C, kan larmet inte tystas.

OBS! Om anvéndaren ignorerar meddelandet och inte trycker pa OK
i 6ver 30 minuter, kan larmet inte tystas.

Aven om meddelandet visas, pausas termisk reglering och maskinen véaxlar
til standbylage (vattnet slutar floda till filten).

Kontrollera att karntemperaturproben ar pa plats och att den laga temperaturen
representerar patientens verkliga tillstand och tryck sedan pa OK for att ateraktivera
temperaturkontroll.

Nar du trycker pa OK atergar skarmen till huvudskarmen och féljande meddelande
visas i 5 sekunder.

@0 1446 a%
OK

Virdtid Ateruppvarmning
Nasta steg: 35.2° T/h:0.4°
Karn:

35.0°
Hud: 29.8°

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

5° c It
Méltgﬁ?peﬁatur

Termoreglering fortsatter... |

Bild 39: Meddelandet Termoreglering fortsétter
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Detta meddelande indikerar att vatten nu strommar in i filten och att termisk
reglering fortsatter.

Nar OK har tryckts ned, visas meddelandet Temperaturreglering ar pausad
var 30:e minut att dess larmvillkor ar uppfylida.

Meddelanden i kontrollerat ateruppvarmningslage

Under kontrollerad ateruppvarmning kan tva tillstand férekomma:
1. Virtuell bérvardestemperatur (VSP) — karntemperatur >0,8 °C och <2 °C:
| detta fall visas ett meddelande med ett larm, men termisk reglering fortsatter.

®® 053 £
QK

Wardtid Kylning

am
31.5°
Hu;d: 283°

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

33.0° C

Borvarde

Lag kroppstemperatur
l Termoreglering fortsatter .

Bild 40: Larmet Lag kroppstemperatur

2. Patientens kdrntemperatur < Maltemperatur och (AVirtuell SP-kdrntemp) >2 °C

Detta innebar att kdrntemperaturproben troligen ar utanfor kroppen.
Foljande meddelande visas och ett ljudlarm avges:

Temperaturreglering ar pausad

Karn avlasning ar for lag

Bekrafta position av sensor. Tryck
OK for att fortsatta

Karn:26.8 C

Bild 41: Meddelande Kérn avildsning é&r fér lag

Genom att trycka pa TYSTA inaktiveras ljudsignalen. Larmet startar om efter 5 minuter.

Nar meddelande "Karn avlasning ar for l1ag” visas, reglerar inte maskinen patientens
temperatur och inget vatten flodar till filten.
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Kontrollera att karntemperaturproben ar pa plats och att den laga temperaturen
representerar patientens verkliga tillstand, tryck sedan pa OK for att ateraktivera
temperaturkontroll.

OBS! Om anvéndaren ignorerar meddelandet och inte trycker pa OK
i 6ver 30 minuter, kan larmet inte tystas.

Nar du trycker pa OK atergar skarmen till huvudskarmen och féljande meddelande
visas i 5 sekunder.

©® 1446 &%
0K

Wardtid Ateruppvarmning

Masta steg: 35.2° T/h:0.4°
Karn:

35.0°
Hud: 29.8°

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

5° c
Méltgr?pt?ratur

Termoreglering fortsatter... |

Bild 42: Meddelandet Termoreglering fortséatter
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Kapitel 5: Bestallningsinformation

Utrustning och tillbehor

All utrustning och tillbehdr kan bestéllas direkt fran Belmont Medical Technologies
eller din lokala aterforsaljare. Nar du bestaller delar, ska du specificera artikelnumret
som anges i detta kapitel, saval som serienumret pa CritiCool® MINI-enheten.

Tillgangliga filtar

Modeller for olika filtar finns tillgangliga. Se nedan.

Tabell 8: Bestéllningsinformation fér filtar

Artikelnummer Antal filtar per Patientens Filtens
forpackning storlek/vikt langd/bredd (m)

CureWrap® 508-03518 8/kartong 2,5-4,0 kg 0,659/0,448
spadbarn

508-03521 8/kartong 4,0-7,0 kg 0,698/0,602
CureWrap® PED-SMO008 8/kartong 4/2,5-4,0 kg 0,659/0,448
spadbarn
av olika slag 500-03518 4/kartong 4/4,0-7,0 kg 0,698/0,602

500-03521 4/kartong
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Tillgangliga tillbehor

En tillbehorssats medféljer varje enhet. CritiCool® MINI-tillbehérssats finns i tva
konfigurationer: en med ateranvandbara temperaturprober (art.nr 200-00200) och en
med adapterkablar for anvandning med engangstemperaturprober (art.nr 200-00201).
Se Tabell 9 och Tabell 10.

Temperaturprober for engangsbruk behdver bestallas separat. Tabell visar en lista
over vanliga tillbehér som kan bestallas separat.

Tabell 9: CritiCool® MINI-tillbehérssats med ateranvindbara prober

Underartikelnr | Beskrivning Antal levererade
014-00005 é;zrdaﬁ;rirjgtigr karntemperaturprob, 1
014-00021 Ateranvandbar yttemperaturprob, grén 1
200-00109 Kopplingsvattenslangar, 2x2-vags 1
200-R0130 Filterenhet (intern) 1
014-00012 Ateranvandbar temperaturprobadapter 1
DDT320002 CritiCool® MINI, stegvis vagledning, svenska 1
405-00021 CritiCool MINI desinfektionskit 1

Tabell 10: CritiCool MINI tillbehérssats fér engangsprober

Underartikelnr

Beskrivning

Antal levererade

Adapterkabel till kdrntemperaturprober for

014-00028 engangsbruk, gra, Molex 1
014-00324 Qr?sgrazrskt?rzel;l, til’>”5y trtsrrr? ?16 /r:ttlljjrrg;??n?r:outtag, grén 1
200-00109 Kopplingsvattenslangar, 2x2-vags 1
200-R0130 Filterenhet (intern) 1
014-00012 Ateranvandbar temperaturprobadapter 1
DDT320002 CritiCool® MINI, stegvis vagledning, svenska 1
405-00021 CritiCool MINI desinfektionskit 1

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

Sidan 75 av 115



Kapitel 5: Bestallningsinformation

Tabell 11: Tillbehér

Artikelnummer Beskrivning

014-00035 Karntemperaturprob for engangsbruk, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/forp.)
014-00036 Karntemperaturprob for engangsbruk, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (40/forp.)
014-00323 Yttemperaturprob for engangsbruk, 3,5 mm (1/8 tum), monokontakt (50/férp.)
002-00069 Hankontakt for tdmning av vattentank (25/f6rp.)

200-R0130 Filterenhet (intern)

017-00250 CliniLogger™-enhet

200-00109 Kopplingsvattenslangar, 2x2-vags

014-00005 Ateranvandbar karntemperaturprob, spadbarn, gra

014-00021 Ateranvandbar yttemperaturprob, grén

014-00028 Adapterkabel till kdrntemperaturprober for engangsbruk, gra, Molex
014-00324 Adapterkabel till yttemperaturprob fér engangsbruk, gron, 3,5 mm (1/8 tum), monouttag
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Kapitel 6: Underhall

Inledning

Detta kapitel sammanfattar underhallsinstruktionerna for CritiCool® MINI-systemet.
Kvalificerad sjukhuspersonal kan utféra rutinunderhall om inget annat specificeras.

VARNING!  Reparation och service av CritiCool® MINI-systemet ska endast
utféras av Belmont Medical Technologies eller av ombud som
auktoriserats av Belmont Medical Technologies.

Serviceinformation

Vid kommunikation med auktoriserade representanter fran Belmont Medical
Technologies angaende CritiCool® MINI-systemet, ska du ange programvaruversion
och serienummer pa identifikationsetiketten som finns pa den bakre panelen pa
CritiCool® MINI-enheten.

Vid kommunikation angaende filtar, se etiketten pa filtférpackningen for information
om lotnummer.

Byte av batteri ska endast utforas av en certifierad servicetekniker fran Belmont Medical
Technologies.
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Rutinmassigt och forebyggande underhall

CritiCool® MINI-enheten ska inspekteras och underhallas for att sdkerstalla att den forblir
i optimal kondition, fére anvandning och sasom anges i Tabell 12.

Tabell 12: Rekommenderad rutininspektion och underhallsschema

EKVENS”

Frekvens Inspektion/Service Utférs av
Infér varje anvandning e Rengor kopplingsslangar, Lakare eller
snabbkopplingskontakter och behéllarens lock | sjukhuspersonal
med en fuktig trasa.
e Gor en visuell inspektion angaende mekaniska
fel pa prober, kopplingsslangar och strémkabeln.
e Gor en visuell inspektion av exteridren pa
CritiCool® MINI-enheten.
Enligt vad som kravs e Rutinméssig, extern rengdring och desinfektion. | Lakare eller
i sjukhusets/klinikens sjukhuspersonal
protokoll e Byt ut kopplingsvattenslangar
(art.nr 200-00109) regelbundet.
Enligt instruktionen i: ¢ Desinficera vattenkretsen. Lakare eller
"2 DESINFEKTIONSFR sjukhuspersonal

Varje ar

Arligt underhall
Byt ut filter*

Termisk desinfektion (valfri)

Auktoriserad tekniker
fran Belmont Medical
Technologies

* Byte av filter kan vid behov goéras oftare an en gang per ar
(beroende pa vattenkvalitet).

Oversikt av rutinunderhall

Rengdring och desinfektion av den externa ytan och systemets vattenreservoar ska
utféras infor varje gang som enheten ska anvandas. Systemkomponenterna kan vara
férorenade under anvandning och forvaring av enheten fran manga faktorer.

FORSIKTIGHET!

e Anvand inte nagon form av borste pa maskinens pekskarm
eller dess tillbehor.

Sank inte ned maskinen i vatska.
Tvatta inte det elektriska uttaget.
Anvand inte koksalt- eller spolvatskor.
Anvand inte nagra esterlésningsmedel.

For ateranvandbara temperaturprober ska du folja tillverkarens rekommendationer
och alltid kontrollera om temperaturproberna har repor och hal fére och efter rengéring.
Om proben ar skadad, ska den INTE anvandas.

OBS! Folj sjukhusprotokollet ndr du desinficerar produkten.
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Rengoring och desinficering av utvandiga ytor

Nodvéandiga verktyg for rengoring av utvandiga ytor

o PPE (personlig skyddsutrustning) enligt instruktionerna
fran desinfektionsmedlets tillverkare.

e Luddfria trasor.

Rekommenderade desinfektionsmedel for externa ytor

e Klorblekningsldsning (5,25 % natriumhypokloritkoncentrat)
e Kvartdra ammoniumféreningar (ammoniumklorid som aktiv ingrediens)

Infor varje anvandning

FORSIKTIGHET! Anvénd endast fingertryck. Externa instrument utévar
alltfér hégt tryck péd skdrmen och boér inte anvéndas.

1. Anvand PPE enligt desinfektionsmedelstillverkarens rekommendationer.
Se till att systemet ar avstangt och strommen ar frankopplad.

3. Anvand en luddfri trasa med sterilt vatten fér att rengéra maskinen utsida
och LCD-skarmen, for att fa bort all smuts.

4. Forbered desinfektionsmedelslosningen enligt tillverkarens beskrivning
och folj tillverkarens anvisningar for desinfektionstid och koncentration.

5. Anvand en luddfri trasa med desinfektionsmedel for att desinficera maskinens
utsida, LCD-skarmen och slangarna.

6. Anvand en ny luddfri trasa, fuktad med sterilt vatten for att ta bort rester.
Anvand servetten pa utsidan av systemet, skarmen och slangarna.
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Rengoring, desinfektion och sterilisering av de ateranvandbara
temperaturproberna

Rengoring, desinfektion och sterilisering av de ateranvandbara temperaturproberna
ska ske enligt tillverkarens instruktioner.

Prober for engangsbruk ska inte ateranvandas. Olamplig anvandning kan leda

till korskontamination och forsamrad sakerhet.

Instruktioner for desinfektion av vattenkretsar

1. VERKTYG SOM BEHOVS FOR DESINFEKTION

A.

CritiCool® MINI desinfektionskit
(art.nr 405-00021) inkluderar:

2-kontakts bypassror

art.nr 200-00181

Temperatursimulator

art.nr 017-00245

tablettillverkarens instruktioner.

PPE (personlig skyddsutrustning) enligt NaDCC-

—

S rT——

5 r

Natriumdiklorisocyanurat
(NaDCC)-tabletter
i rekommenderad
koncentration

Desinfektionsservetter av sjukhuskvalitet

E.

(cirka 2 liter totalt)

Sterilt vatten/0,22 um filtrerat vatten

OBS! Anvdnd inte avjoniserat vatten eller vatten som skapats genom omvdand
osmos, eftersom det kan frdmja korrosion av metallkomponenterna i systemet.

2. DESINFEKTIONSFREKVENS OBS! Desinfektion kan
utforas oftare om det krdvs

Fore forsta anvandningen

enligt sjukhusets protokoll.

OBS! Om en patient,

. o L] (-}
Minst en gang var tredje manad en ldkare eller ett biologiskt

material kommer i kontakt

med vattenkretsen ska

Fore langtidsforvaring (>3 manader) | den desinfekteras

omedelbart efterdt.

Fore anvandning efter
langtidsforvaring (>3 manader)
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REKOMMENDATIONER FOR NADCC-KONCENTRATION

Tabletter som behovs for att uppna en koncentration
av NaDCC pa minst 5 382 p
PurTabs® (3,3 g) Klorsept® 17 (3,4 g) Aquatabs® (1,67 g)
6 tabletter per 1L vatten 6 tabletter per 1L vatten 6 tabletter per 1L vatten

3. FORBEREDELSE OCH DESINFEKTION AV ENHETEN

Se till att enheten ar AV. Kontrollera vattentankens

Fyll till > niva. Tillsatt sterilt vatten vid rumstemperering eller
:" ;gce,:‘ar 0,22 pm filtrerat vatten tills vattennivan ar cirka
A. fran 1,5 cm fran toppen av fyllningsindikatorn for att
toppen sakerstalla att maskinen har 1 L.
. OBS! Alternativt kan du bereda denna desinfektionsiésning
b~ i en separat behdllare enligt tillverkarens anvisningar fér
'\\ NaDCC-tabletten.
Personlig Anvand lamplig personlig skyddsutrustning enligt
skyddsutrustning | tillverkarens anvisningar for bruksanvisningen frén
kravs NaDCC-tabletten.

Ta bort locket fran enhetens vattentank.

Skaffa [ampliga NaDCC-tabletter och tillsatt 6 tabletter
Ligg till NaDCC i enhetens vattentank. (se ovan).

OBS! Desinfektera inte vattenkretsen ndra vardomrddet.

L3t tabletterna Iosas upp i 15 minuter.
Utfor de aterstdende stegen i steg C medan

C 1 5 min tabletterna loses upp.

- OBS! Ldmna inte den uppldsta tablettiésningen i enhetens
vattentank i mer &n 20 minuter.

ﬁ H

2-kontakts bypass
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| /

[/

art.nr 200-00181

Torka av

locket med
desinfektions-
servetter av
sjukhuskvalitet och
satt sedan tillbaka
locket.

Anslut de bl3 slangarna (art.nr 200-00109) till bypass-
slangaggregatet med 2 anslutningar (art.nr 200-00181).
Anslut de andra andarna av de bla slangarna till
enheten.

D. | Anslut enheten, sl& PA den och I3t sjilvtestet slutforas.

Normothermia

Valj och anvand enheten i normotermi. Stall in
patientens borvarde pa 37 °C.

Anslut temperatursimulatorn (art.nr 017-00245)
till karntemperaturuttaget pd enhetens framsida
och stéll in den pa 36,0 °C +0,3 genom att vrida
pa ratten och titta pa skarmen.

r 5-6,,,i,

L3t [6sningen cirkulera i 5 minuter (minst) till 6 minuter
(maximalt) for att desinficera enhetens vattenkrets.

Forsatt enheten i standby-lage nar det ar klart.

Ta bort bypass-slangenheten frdn den anslutna bl slangsatsen. Tom I6sningen

H. | frdn enhetens vattentank enligt instruktionerna i "kapitel 4 — Gor s har for att

tomma vattentanken:" Kasta rengoringslosningen enligt sjukhusets protokoll.

I. | Spolningscykel

Fortsatt till avsnitt 4 "Spolningscykel” for att slutfora
desinfektions- och rengoringsproceduren.
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4.SPOLNINGSCYKEL

OBS! Enheten MASTE spolas. Om enheten inte spolas kan skador uppstd p&
enhetens interna komponenter.

A Fyll pa enheten med 1L sterilt vatten eller 0,22 um
filtrerat vatten (ingen NaDCC).
B 0/ / Anslut ater bypass-slangenhet till de bla slangarna
4 som fortfarande ar anslutna till enheten.

[/

Normothermia

Satt tillbaka enheten i normotermi
med temperatursimulatorn
fortfarande installd pd 36,0 °C + 0,3.
4!. ‘min | Lat vattnet cirkulera i minst 5
v minuter innan du forsatter enheten
i standby-lage.

Ta bort bypass-slangenheten fran den anslutna bla slangsatsen.
Tom l6sningen fran enhetens vattentank enligt instruktionerna
i "kapitel 4 - Gor s har for att tdomma vattentanken:”

D.
Fyll p4 enheten med 1,2 L sterilt vatten av rumstemperatur eller 0,22 um
filtrerat vatten om den ska anvandas igen, eller [amna tanken tom om den
ska flyttas till lagring.

E Stang AV enheten, dra ur sladden och koppla bort de bla slangarna.

Koppla bort och forvara temperatursimulatorn (art.nr 017-00245).

ENHETEN AR NU KLAR FOR FORVARING ELLER FOR NASTA PATIENT

OBS! Detta dokument ersdtter inte kravet att [dsa hela enhetens
anvandarmanual. For fullstdndiga instruktioner om drift, underhdll och rengéring,
se enhetens anvdndarmanual.
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Varmedesinficeringsprocess (sjalvrengorande)

Denna funktion utfér en varmedesinficering av vattentanken och interna slangar
och ar valfri.

Varmedesinficeringen av CritiCool® MINI &r en integrerad funktion, som varmer
det cirkulerande vattnet i systemet och foljaktligen varmedesinficerar de inre
vattenvagarna i systemet, inklusive vattentanken.

Utrustning som behoévs

o Forbikopplingsslang art.nr 200-00181 eller art.nr 200-00096
o Upp till 1,2 liter sterilt eller 0,22 um filtrerat vatten.

Gor sa har for att utféra varmedesinficering:

Se till att vattentanken ar full och att férbikopplingsslangen ar ansluten.

1. Ga till huvudmenyn och valj Service.

0 13
»® 1354 & Esc|

Vardtid Kylning

Vanligen valj service:

ams 10M Q’ Tekniker
J 4

System &, Termisk
«kontroll ‘ddesinfektion

Bild 43: Viélja vdrmedesinficeringsservice

0 Ingen termoreglering @

Varme desinfektionslage

Bekrafta foljande och tryck OK

1. Tanken ar fylld med 1.2 liter sterilt vatten.

2 Bypass-slangen ar ansluten till maskinen.

Bild 44: Initiera vdrmedesinficering

2. Tryck pa Varmedesinficering och sedan OK.

3. Processen ar Iosenordsskyddad. Ange l6senord.
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4. Tryck pa OK. Féljande verifieringsmeddelande visas:

Kontrollera att tanken ar full. Anslut forbikopplingsslangen och tryck pa OK.
Varmedesinficering borjar. Nedrakning visas pa skarmen.

Processen tar ca 2 till 3 timmar.

0 Ingen termoreglering

Varme desinfektionslage

Farvarmingslage med invandig cirkulation

Total dterstaende tid: 00:36:43
Varning! Varmt vatten! Ror e] instrumentet

Avbryt

Bild 45: Vdarme desinfektionsldge

FORSIKTIGHET! Rér inte maskinen eller slangarna under
sjalvrengéringsprocessen eftersom de dr VARMA

OBS! Se servicemanualen for ytterligare information.
Anvénd endast sterilt vatten eller 0,22 mikrofiltrerat kranvatten.

Tém alltid ut vattnet efter varmedesinficeringsprocessen.

Systemkontroliservice

Systemkontrollservice initieras fran servicemenyn.

Systemkontrollservicen utfér en fullstdndig kontroll av systemet genom
att kontrollera funktionaliteten av féljande komponenter:

e Skarm och signal

e Pump

e Filtanslutning

e Tryckmatare

e Uppvarmnings- och nedkylningsenhet

e Temperatur pa vatteninflode och vattenutfléde

Framgangsrikt slutforande av systemkontrollservicen indikerar att CritiCool® MINI-enheten
ar redo att anvandas.

OBS! Om CritiCool® MINI inte har anvénts pa ldnge, rekommenderas
att en systemkontroll utférs.
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Gor sa har for att utfora systemkontrollen:
OBS! Se till att vattentanken &r full innan en systemkontroll utférs.

1. Gatill huvudmenyn och valj Service. Foljande fonster visas.

0 Maskinen ar i standby @

Vanligen val| service:

azmz JOM -\ﬁ' Tekniker
J *

System ‘l Termisk

desinfektion

kontroll

Bild 46: Vilj Systemkontroll

2. Pa skarmen Service valjer du Systemkontroll. Tryck sedan pa OK for att bekrafta.
Ett meddelande visas som ber dig att bekrafta start av systemkontroll.

3. Tryck pa Start.

0 Ingen termoreglering @
Systemkontroll
C_
4
For att verkstalla tryck pa Start

Bild 47: Systemkontroll pagar

Systemkontroll initieras. Forloppsstapeln som visas pa skarmen indikerar
forloppet. Systemkontrollen tar ca 10 minuter.

Nar processen ar slutford visas foljande meddelande pa skarmen:
"SYSTEMKONTROLL SLUTFORD”.

4. Overga till driftsskarmen.
5. Stang av CritiCool® MINI.
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Filterbyte

Filtret ar avsett att filirera harda partiklar eller stora partiklar och ar inte avsett
att filtrera vattnet fran bakteriekontamination.

Filtret maste bytas ut minst var tolfte manad.

OBS! Filtret far endast bytas av personal som &r auktoriserad av Belmont
Medical Technologies eller auktoriserad biomedicinsk personal.
Se servicemanualen for utbytesanvisningar.
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Kapitel 7: Felsokning

Allmant

CritiCool® MINI-enheten ar utrustad med sjalvtestande rutiner som kontinuerligt
Overvakar systemdriften. Om ett systemfel eller felfunktion upptacks visas ett
felmeddelande. Om en felfunktion skulle intraffa, se Felsdkningsguiden.

Felsdkningsguide

Tabell 13: CritiCool MINI systemfel (Inget meddelande) Felsdkningsguide anger nagra
mojliga scenarier som kan indikera ett fel, deras orsak och rekommenderade atgarder.
Tabell 14: Vattentank overfylls listar felsékning for dverfyllning av vattentank.

Tabell 15: CritiCool MINI systemmeddelande — Felsdkningsguide tillhandahaller
en lista med felmeddelanden som dyker upp pa skarmen i CritiCool®-enheten.
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FORSIKTIGHET! Reparation och service av CritiCool® MINI-systemet ska endast
utféras av Belmont Medical Technologies eller av ombud som
auktoriserats av Belmont Medical Technologies.

Tabell 13: CritiCool MINI systemfel (Inget meddelande) Fels6kningsguide

Observation

MGojligt problem

Atgird som ska vidtas

Strombrytaren pa CritiCool®
MINI-enheten &r PA, men den
ar inte aktiverad och
kontrollpanelen ar tom.

CritiCool® MINI har
kopplats fran.

Kontrollera natsladdkontakterna.

Ingen natspanning

Ring den biomedicinska
avdelningen.

Filten borjar lacka.

Filten punkterades oavsiktligt

under driftens gang.

Stang av CritiCool® MINI-enheten
och Iat vattnet rinna tillbaka
i reservoaren.

Byt ut filten om det ar mojligt.

Vatten lacker fran kopplingen

mellan filten och kopplingsslangen.

Kopplingsslangarna ar

inte forseglade pa ratt satt.

Stang filtens klammor. Koppla
bort kopplingsslangarna och anslut
dem igen tills ett klickljud hors.

Kopplingsslangarna
ar skadade.

Byt ut kopplingsslangarna.

Snabbkopplingskontakten
ar skadad.

Ring den biomedicinska
avdelningen.

Vatten lacker mellan
kopplingsslangarna och
CritiCool® MINI.

Kopplingsslangarna ar
inte anslutna pa ratt satt.

Koppla bort kopplingsslangarna
frdn maskinen och anslut dem
igen tills ett klickljud hors.

Kopplingsslangarna
ar skadade.

Byt ut kopplingsslangarna.

Snabbkopplingskontakten
ar skadad.

Ring den biomedicinska
avdelningen.
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Tabell 14: Vattentank éverfylls
Observation Atgird som ska vidtas

Overfylld Man maste tdmma vattentanken efter varje anvandning, for att undvika éverfylining:
ttentank
vatientan 1 Anslut ena dnden av CureWrap® anslutningsslangar till den hogra
snabbkopplingskontakten.
eller

Anslut den grafdrgade anden CureWrap® anslutningsslangar till den hogra
snabbkopplingskontakten.

2 Anslut den speciella hankontakten till kopplingsslangen (se nedan).
Sla pa CritiCool® MINI.
Valj laget Tom i Service.

Lat overskottsvattnet rinna ut i en behéllare, hink eller diskho.

o O~ W

Nar den 6nskade vattennivan har uppnatts, ska CritiCool® MINI-enheten
stangas av.
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Tabell 15: CritiCool MINI systemmeddelande — Fels6kningsguide

Meddelande

Problemorsak

Atgard som ska
tas

Kommentarer

)
Anger att ett larm har aktiverats

Behallaren ar tom

Temperaturreglering &r pausad

Behallaren ar tom

Karn:36.0 C

Det finns inget vatten
i tanken. Flotet

i vattentanken

har fastnat

Oppna locket
till vattentanken.

Fyll vattentanken
till maximal niva.

For in ett langt
foremal for att
frigora flotet.

Tillfér vatten

Temperaturreglering ar pausad

Tillfor vatten

Karn:335C

Vattennivan ar for lag

Fyll vattentanken
till maximal niva.

Larmet kan tystas under
en obegransad tid.

Anslut vattentuber

Temperaturreglering ar pausad

Anslut vattentuber

Kopplingsslangarna
ar inte anslutna.

Anslut
kopplingsslangar.

Kontrollera om

det finns skrynklor,
veck eller foremal
som kan hindra
vattnet fran att
floda in i filten.

* Tryck pa knappen for
tysta larm for att tysta
signalen i 30 minuter.

Kontrollera
klammorna.
Koppla kérn sensor Ingen Anslut * Tryck pa knappen for
karntemperaturprob karntemperatur- tysta larm for att tysta
ar inford i uttaget. prob signalen i 30 minuter.

Temperaturreglering ar pausad

Koppla karn sensor
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Meddelande

Problemorsak

Atgard som ska
tas

Kommentarer

Kontrollera vattentuber

Filten ar blockerad
pa grund av olamplig

Kontrollera om
det finns skrynklor,

* Tryck pa knappen for
tysta larm for att tysta

svepning. veck eller foremal | signalen i 30 minuter.
Temperaturreglering ar pausad Filtklammorna ar som kan hindra
P Ll stangda. vattnet fran att
floda in i filten.
Kontrollera vattentuber
Kontrollera
klammorna.
Karn:33.0 C
Kontrollera karnsensor Karntemperaturproben| Anslut Detta larm
ar fel insatt i karntemperatur- kan inte tystas.
f karnuttaget. proben till
. | Karntemperatur- korrekt uttag.
emperaturreglering ar pausad . o
probens adapter ar Anslut engangs-
. ansluten till CritiCool® | temperaturproben
Kontrollera karmnsensor MINI utan till adaptern och
temperaturproben. forindeni
patienten.
Batteri lagt. Anslut till Batteriet i CritiCool® CritiCool® MINI Detta larm
stromforsorjning MINI har ingen strém. | ska anslutas till en | kan inte tystas.
stréomkalla.
Termoreglering fortsatter.
Batteri lagt. Anslut till
stromforsorjning
Karn:33.0C
Karn avlasning ar for lag Karntemperaturen ér | Bekrafta Ett larm ljuder och
minst 2 °C Iagre én placeringen av termisk reglering
borvardet — eller karntemperatur- slutar. Larmet kan

Temperaturreglering ar pausad

Karn avlasning ar fér lag

Bekrafta position av sensor. Tryck
OK for att fortsatta

Kérn:30.8 C

karntemperaturen
ar under 31 °C.

proben. Tryck OK
for att fortsatta.

tystas i 5 minuter.

OBS! Om du ignorerar
meddelandet och inte
trycker pa OK i 6ver
30 minuter, kan larmet
inte tystas forran OK-
knappen trycks ned.

Nar du trycker pa OK
atergar skarmen fill
huvudskarmen och ett
meddelande visas

i 5 sekunder som
anger att den termiska
regleringen har
aterupptagits.
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Meddelande Problemorsak Atgird som ska Kommentarer
tas
Vaxla till Bekraftelse av Bekrafta patientens| Detta larm

Autouppvarmningslage

Temperaturreglering ar pausad

Véxlatil
Autouppvarmningslage
Bekrafta att Core ar pé plats och

tryck OK
Karn:33.5C

patientens
karntemperatur
innan det &ndras
till kontrollerat

ateruppvarmningslage.

kroppstemperatur.

Nar detta
bekraftats, ska du
trycka pa OK for att
fortsatta.

kan inte tystas.

Haller karntemperaturen for

Detta meddelande

Folj patientens

| programversion 2.1

forsta steget av visas nar kontrollerat kroppstemperatur. | och 2.2 behalls
ateruppvarmning ateruppvarmningslage karntemperaturen
® 7235 a7 = | initieras efter att under det forsta
3 Vardtid teruppvarmning N\ /3 1 - .
Néuta sleg: 3.5 T M_ 2 meddelanf:let \_/axla till uppvarmningssteget,
e ,‘éuto”uppva_rmnlngs— vilket varar fran
3.5 lage” har visats. 0,5 till 2,0 timmar.
I 325° Detta meddelande
Méltgn%e.?am c visas i 30 minuter.
Haller kérntemperaturen fér forsta Detta meddelande
l steget av ateruppvarmning visas endast i
programversion 2.1
och 2.2.
Maltemperaturen har uppnatts | Detta meddelande Informera Meddelandet visas
visas i kontrollerat lakaren. i 30 minuter.

a
Vardtid Ateruppesrmning E
Nasta steg: 335" T/h:05°

Karn: |

6.5°
Hud: 35.8°

1 L A 1
36.5° C
Maltemperatur ﬁ

Maltemperaturen har uppnétts

@ 8010
OK

ateruppvarmningslage
nar karntemperaturen
nar maltemperaturen.

Ska den termiska
regleringen
fortsatta paborjar
du normotermi
via Valj lage.

Detta meddelande
visas endast i
programversion 2.1
och 2.2.

Vattentemperaturen ar for lag

Temperaturreglering ar pausad

Vattentemperaturen ar for
lag.
Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Karn:35.0 C

Vattentemperaturen
i systemet ar under
10 °C (50 °F)

Termisk reglering
slutar.

Stang AV systemet
3 sekunder och sla
sedan PA det igen.
Om problemet
kvarstar,

Stang AV
CritiCool® MINI
och kontakta en
representant for
Belmont Medical
Technologies.

Larmet kan tystas under
en obegransad tid.
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Meddelande

Problemorsak

Atgird som ska
vidtas

Kommentarer

Vattentemperaturen ar for hog

Temperaturreglering ar pausad

Vattentemperaturen ar for
hog.

Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Karn:36.2 C

Nar
vattentemperaturen
i systemet ar mer an
42 °C (107,6 °F).

Termisk reglering
avbryts tills vattnet
svalnar eller tills
systemet stoppas.

Stang AV
systemet i

3 sekunder
och sla sedan
PA det igen.
Om problemet
kvarstar,

Stang AV
CritiCool® MINI
och kontakta din
representant for
Belmont Medical
Technologies.

Larmet kan tystas under
en obegransad tid.

Patienttemperaturen ar éver
XX, X °C

( [
OK

B

Kylning

110

Vardtid

Karn:

39.0°

Hud: 3856°;
1 1 1 1 row 1 o 1 1

36.0°

Borvarde

0B

(]

Patienttemperaturen ar aver

Larmet fér hog
patienttemperatur
kan konfigureras i
"Instéllningar”. Larmet
och meddelandet
aktiveras enligt den
valda larmgransen.

De tillgangliga vardena
ar: 36 °C, 36,5 °C,

37 °C, 37,5 °C, 38 °C,
38,5°C

Kontrollera att
karntemperatur-
proben ar

pa plats och
foljer patientens
temperatur.

Informera lakaren.

Termisk reglering
fortsatter.

Larmet kan tystas
i 30 minuter.

Lag kroppstemperatur
Termoreglering fortsatter...

0:53

0K Vardtid

Kamn:

31.5°

Hud: 28.3°

I A L L L

33.0° c @

Edrvarde

L&g kroppstemperatur
l Termoreglering fortsatter...

Detta meddelande
visas:

1. Nar Karn temp. ar
>0,8 °C mindre an
borvardet.

2. Enligt
larminstallningar.

Kontrollera att
karntemperatur-
proben ar pa plats
och fortsatt att
folja patientens
temperatur.

Ingen atgard kravs.

Om
ateruppvarmning
sker manuellt:
Forsok inte att
Oka med mer an
0,8 °C dver den
faktiska
karntemperaturen.

For detta meddelande
ljuder ett larm men
varmeregleringen
fortsatter.

Larmet kan tystas
i 30 minuter.
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XX, X °C

105 E S

karntemperatur ar
under den férinstallda
larmgransen pa

karntemperatur-
proben ar pa
plats och foljer

Meddelande Problemorsak Atgird som ska | Kommentarer
tas
Patienttemperaturen ar under Patientens Kontrollera att Termisk reglering

fortsatter.

Larmet kan tystas

Utanfor normoterm intervall

38.1°

.IIIII\JITI\

Valj borvardetemperatur

For detta meddelande
fortsatter termisk
reglering.

temperaturen och
detta medde-
lande tas bort.

QK & rotic {ylning i i
= “ installningspanelen. patientens I 30 minuter.
Karn: ¢ K
34 8o Larmet och temperatur.
Hud: 350 meddelandet Informera
s __ || aktiveras enligt den l&karen.
A ¢ @3 | valda larmgransen.
Patienttemperaturen ar under De tlllgang“ga °
I 350C vardena ar: 31 °C,
32 °C, 33 °C, 34 °C,
35 °C, 36 °C.
Kroppstemperatur inom Kérntemperaturen Meddelandet visas
accepterat intervall uppnar en acceptabel i 5 sekunder.
karntemperatur.
036 B
Vardtid Kylning
Karn:
33.0°
Hud: 32.0°
Bgie ol ¢
Kroppstemperatur inom accepterat
l intervall E
Termoreglering fortsatter... CritiCool MINI har Bekréfta Meddelandet visas
[dmnat ett larmtillstand| patientens i 5 sekunder.
14 4GS E =M | och atergatt till ett kropps-
Nasta steg: 35,2:(_Tfh 04° normalt driftlage. temperatur.
arn: :
5.0°
Hud: 29.;!‘
Méltemp'eE?alur ¢ "[&L
Termoreglering fortsatter.. |
Utanfor normoterm intervall Borvardestemperatur | Om du trycker Inget larm.
fér normotermi ar pa OK, bekraftas
o 023 <32 °C och >38,0 °C. | den nya
borvardes-
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Meddelande Problemorsak Atgird som ska | Kommentarer
tas
Inget anslutet batteri Batteriet inte ar Se till att Inget larm, inget
anslutet, ingen batterikontakten | meddelande pa skarmen,
@® 002 funktion pa batteriet. | ar ordentligt bara batteriikonen
ansluten. Om den| &verstruken.
Kam: o ar frankopplad,
367 D anslut den igen
Hud: 36.1° for att aterstalla | Denna symbol for
o 5355 T batteriets ir?gen batteria_nslutning
Brvarde funktion. visas endast i

| programvaruversion 2.1
och 2.2.
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Kapitel 8: Installations- och anvandarinstruktioner
for CliniLogger™

Oversikt och installation

Inledning

Syftet med CliniLogger™-enheten &r att spara CritiCool® MINI/CritiCool®/Allon®-
systemens vitala data for framtida referens. anvandaren kan granska dessa
sparade data pa en extern dator med hjalp av CliniLogger™ Viewer-programmet.

Anvanda CliniLogger™-programmet

CliniLogger™-enheten ansluter till RS-232-kontakten (serieporten) pa baksidan
av CritiCool® MINI for databverforing. Nar enheten ar ansluten sparas data
i ett intervall pa en minut.

Koppla CliniLogger™-enheten till CritiCool® MINI innan det medicinska
ingreppet pabdrjas.

Belmont Medical Technologies rekommenderar att du samlar in CritiCool® MINI-
enhetsdata for en patient at gangen. | slutet av proceduren, koppla bort CliniLogger ™-
enheten fran den termiska regleringsmaskinen och anslut den till en dator. Ladda ner
data fran enheten och anslut sedan CliniLogger™ till maskinen igen sa att den ar redo
for nasta procedur.

CliniLogger™-programmet

CliniLogger™-enheten levereras med programvaran CliniLogger™ Viewer pa CD,
som ska installeras pa en dator for nedladdning och granskning av data sparade fran
CritiCool® MINI. Alternativt kan programvaran laddas ned online genom att begéra en
lank fran Belmonts tekniska serviceteam pa techsupport@belmontmedtech.com.
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Installera programmet

GOr sa har for att installera CliniLogger ™-programmet:

1. Pa din dator, dubbelklicka pa Den har datorn och éppna CD-lasaren.

Dubbelklicka pa mappen Installer.

2
3. Dubbelklicka pa mappen Volume.
4

Dubbelklicka pa setup. CliniLogger™-installationsfonster visas.

4 CliniLogger - O X

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

Please wat while the installer initializes

Cancel

Bild 48: CliniLogger™ initialisering

Nar initieringen ar klar visas féljande fonster.

Destination Directory
Select the primary installation directory.

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

Directory for CliniLogger

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

Directory for Mational Instiuments products

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

<< Back Mext>> LCancel

Bild 49: CliniLogger™ installation

5. Dukan andra installationsplatsen genom att klicka pa Browse och vélja
en ny plats. Klicka pa Next. Licensavtalets fonster visas.
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6. Valj | accept the above License Agreement(s) for att acceptera licensavtalet
och klicka pa Next. Fonstret Start installation visas.

U7 CliniLogger - [m] X
Start Installation
Review the following summary before continuing.
Cannot install
* NIVISA 5.4 [higher version already installed)
Fun Time Support (higher version alieady installed)

Adding o1 Changing

* CliniLogger Files
Click. the Nest button to begin installation. Click the Back button to change the installation settings.

Save File. << Back Nest 3> Cancel

Bild 50: Start installation

7. Klicka pa Next. Du kan fdlja installationsprocessen i forloppsfalten tills allt ar klart.

¥ CliniLogger

Overall Progiess: 858% Complete

<< Back Mext »>
Bild 51: Installationsprocess
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Nar installationen ar klar visas fonstret Installation Complete:

U3 CliniLogger - O *

Installation Complete

The installer has finished updating your system

oz Ne s>

Bild 52: Installation complete

8. Klicka pa Finish for att slutféra och stidnga programinstallationen.
9. Kopiera mappen "User Ver XX” fran CD till datorns skrivbord.

10. Du kan nu éppna mappen "User Ver XX” och klicka pa filen CliniLogger.exe
for att starta programmet.
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Anviénda CliniLogger™ Viewer-programmet

Ladda ner data

Du kan ladda ned data fran CliniLogger™-enheten till CliniLogger™
Viewer-programmet pa datorn.

Gor sa har for att starta CliniLogger™-programmet:

1.
2.

© © N o O
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Fran Start-menyn i Windows, klicka pa Program > CliniLogger.

Klicka pa CliniLogger™-ikonen. Fénstret for CliniLogger™ visas.

@ CliniLogger *

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger ]

Load Logger data

Clear logger

Load stored data

aum

Yersion 1.6.3

Bild 53: CliniLogger™ programfénster
Anslut CliniLogger ™-enheten till serieporten COM1 pa datorn.

OBS! Sékerstéll att CliniLogger™-enheten &r ansluten till porten
COM 1-10. Annars kan du anvénda en USB till RS232-adapter.

Klicka pa Connect to Logger. Programmet soker efter COM-porten dar

CliniLogger™ &r ansluten. Vanta pa meddelandet EeRMECEH

Klicka pa Load Logger data. Vanta pa4 meddelandet - Cemplete ]
Klicka pa Store data och valj en fil och plats.

Klicka pa View data. Grafen 6ppnas.

Du kan ocksa klicka pa Convert to Excel for att se data i Excel-format.
Klicka pa Clear Logger efter att du sparat data for att forbereda enheten

for nasta gang.

OBS! Du bér radera data pa CliniLogger™ manuellt efter varje patient,
annars kommer CliniLogger™ att fortsétta brédnna data fran den
senaste patienten och lagra pa CliniLogger™.
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Granska nedladdade data

Gor sa har for att granska nedladdade data:

1. Dubbelklicka pa ikonen for CliniLogger™ Viewer. CliniLogger™-fonstret 6ppnas.

2. Klicka pa Load stored data och valj den fil som du vill granska.

DDT-320-000-SV Rev. 005

CliniLogger

x

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger l

Load

Wersion 1.8.3

Bild 54: CliniLogger™ fénster

@ Choose or Enter Path of File

X

Lookin: [ | | DATA ~| « Bk Er
;} Name . Date modified Type
X IJ'BELMONTJ 0_10_2019.dat. 8/15/201910:34 AM  DAT File
Quick access

Desktop

Libraries

This PC

Network
< >
Fike name: [BELMONT_dat | oK
Files of type: [ Fies () =] Cancel

Bild 55: CliniLogger™ filvalsfénster
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Nar data har laddats visas meddelandet "Complete”

CliniLegger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger '

Load Logger data

Store data
View data |
Convert to Excel '
Clear logger
| Load stored data ' Complete
| QuIr |

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

Bild 56: Meddelandet "Complete”

3. Klicka pa View data. Grafen déppnas.

4. Konvertera till Excel genom att klicka pa Convert to Excel. Efter det visas data
i Excel-format.
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CliniLogger™ granskningspanel

Starttid och data Enhetens programversion Stang
CliniLogger Viewer l l l
BELMONT
MEDICAL Dateand Time 2019/7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1 Close window
TECHNOLOGIES Temp,C
465+ Core E’K ?
E Surface E’K 318
““"]’; Set-point @] || 325
3303 1 @ oo |
3 300 Bring cursor to center
%zm—z ‘2o
£ 0]
LI
1503
100
5.0%
00:00 27303
Time (hour:min)
o IZI.E-E ‘ | ‘ ‘ | ‘ | Error ,ﬁ
S K- GO R K KOWRE R K TstepC 10 |
d o ‘ T | H | i Sﬁl | Pl | cosling Neonste
Heat | Garment Heat [
Cool Garment Cool ,ﬁ
] Garment On/Off | I
i e e -

Bild 57: CliniLogger™ granskningspanel

CliniLogger™ granskningspanel innehaller féljande data:

e Startdatum och tid fran varmeregleringsenheten
(CritiCool® MINI)

e Programversion for enheten for termisk reglering
¢ Knappen Close window
e Funktionsval: kontrollknappar

o Grafiskt visningsomrade med en grafisk visning
av variabler i det termiska regleringssystemet.
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Grafiskt visningsomrade

Markérlinje
46.5=
: <+
400+
= =
35.0—; [, P .
‘:’,30.0—; ]‘
23.0—;
20.0—5
- E
15.!)—:
10.0—5
5.0—2
o.o—:, |
00:00 273:03
Time (f in)
& N
%‘ g T R AL B
N SRR TR = i
Heat
Cool -

Bild 58: Grafiskt visningsomrade

Det grafiska visningsomradet bestar av tre delar:

e Temperaturgrafer: Borvarde, karntemperatur och
yttemperatur utifran tid

e Lages- och felomrade: Termiska regleringslagen,
ateruppvarmningssteg och fel utifran tid

e Omrade for enhetens funktionella status:
Uppvarmning/nedkylning och pump Pa/Av
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Funktionsvalomrade

Teme

[ 213
Surface m P 29

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

Bring cursor to center

B2

Core Ol

[ FullTimescale |
| Modes Table ‘| Errors ‘

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

=

Bild 59: Exempel: Funktionsstatusomrade

Funktionsstatusomradet inkluderar knappar som kan anvandas for att modifiera
det grafiska visningsomradet, sasom att zooma in och ut, navigera mellan
olika tidszoner och visa mer detaljer om granskade data.

Temperaturgraf — Kontrollknappar:

Dessa knappar definierar formen pa kurvorna i temperaturgrafomradet,
vattnets uppvarmnings-/nedkylningsgraf och vattenflodesgrafen.

Core O Garment Heat S ™ .
rrors ™
Surface O P Garment Coal S . e I_
emp.step, ™
Set-point [m] Garment OnfOff [E

Temperaturinstéllningar Filtinstéllningar Fel/Instéllningar for

temperatursteg Instéllningar

Bild 60: Exempel: Lages- och felomrade

Temperaturgrafens kontrollknappar kan anvandas for att justera visningen
av varje temperaturgraf.
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Visa/Dolj-knappar

Anvand temperaturinstaliningens vaxlingsknappar for att visa/délja varje temperaturgraf.

Fargknappar |
Dessa knappar gor det mdjligt att andra grafens egenskaper och farger.

Det rekommenderas att standardinstéliningarna bibehalls.

Knappar for justering av granskning
En uppsattning med tre knappar visas under temperaturknapparna

=7 AR

Hand — Klicka pa Hand-knappen E anvand musen for att flytta handmarkéren

till temperaturgrafomradet och "greppa” kurvan genom att trycka ner vanster musknapp
och réra pa musen.
Om musen flyttas horisontalt flyttas grafen horisontalt — i tid — och om musen flyttas
vertikalt flyttas grafen vertikalt — i temperatur.

Zooma — Klicka pa Zoom-knappen for att visa 6 zoomlagen:

Tabell 16: Zoomverktygsknappar

Klicka for att...

Anvands sa har...

Aterstélla graferna till
standard (icke-zoomad)
visning

Zooma ut symmetriskt
i riktningarna X och Y

Klicka pa denna zoomverktygsknapp.

Anvand musen for att flytta markdren till
temperaturgrafen, varefter markdrbilden éndras
till knappikonen. Klicka pa musen fér att zooma
ut. Du kan klicka igen for att zooma ut igen.
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Knapp Klicka for att... Anvands sa har...
e Zooma in symmetriskt Klicka pa denna zoomverktygsknapp.
* i riktningarna X och Y Anvand musen for att flytta markaoren till

temperaturgrafen, varefter markérbilden andras
till knappikonen. Klicka pa musen for att zooma
in. Du kan klicka igen for att zooma in igen.

Skapa en XY-zooming Klicka pa denna zoomverktygsknapp.

i ruta. Anvand musen for att flytta markaoren till
temperaturgrafen, varefter markérbilden andras
till zoomikonen.

Tryck pa den vanstra musknappen och
valj den ruta i grafen som du vill zooma in.
Nar du slapper musknappen zoomas bilden in.

Zooma in, i riktningen X | Klicka pa denna zoomverktygsknapp

(tid). och anvand musen for att flytta
zoomverktygsmarkdren till den 6nskade
tidpunkten. Klicka for att ange den nedre
granslinjen, hall vanster knapp nedtryckt
och dra horisontellt till slutet av den 6nskade
tidsperioden. Nar du slapper musknappen
zoomas bilden in.

Zooma in, i riktningen Y | Anvand musen for att flytta
@I (temperatur). zoomverktygsmarkdren till den lagre
temperaturgransen, klicka for att féra in den
nedre granslinjen, hall vanster knapp nedtryckt
och dra vertikalt.

Slapp knappen for att granska de inzoomade
temperaturgraferna i det valda vertikala
omradet.

Gor sa har for att aterga till den fullstindiga tidsskalan efter zoomning:

1. Klicka pa | Full Tirme: Scale '

Grafen atergar till fullstandigt tidsintervall, utan att paverka temperaturskalan.

OBS!
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Markorlinje

Vardena av temperaturerna vid markorlinjeplatsen visas i fonstret intill
féonstret for fargkurvan

Core 0O I_ 364
Surface O W 86

Set-point [m] 36.5
I Bl Cursor 20:32 f

Du kan andra tiden for markorlinjen i diagrammet (se Markoérlinje i grafiskt
visningsomrade).
Gor sa har for att stilla in markortiden:

1. Anvand tangentbordet for att stalla in den 6nskade tiden i textrutan Cursor.
Se till att stalla in tiden som den visas i grafen (och i formatet TT:MM).

2. Tryck pa Retur.

Markdéren flyttas till den valda tidpunkten och temperaturerna som visas
ar temperaturerna for den nya tidpunkten.

GOr sa har for att flytta markaorlinjen i tid (riktning X):

3. Klicka pa ikonen Markor -
4. For + till markorplatsen, + kommer att visas som en dubbel linje
5. Anvand musen fér att flytta den dubbla linjen till en ny markérplats. 4
OBS! Vardena for temperaturen vid markorlinjeplatsen visas i fonstret intill
fargkurvans fonster
Lages- och felomrade
Detta omrade ger féljande information:

Systemlage markerat med bokstaver (se Tabellen Lageskoder) och en lodrat linje.

Ateruppvarmningssteg mellan 0 °C och 0,5 °C visas i exemplet i rosa (steget var forst
0,4 °C och andrades senare till 0,2 °C).

Fel: Period utan nagon kontroll, i exemplet pa grund av systempaus (gula markeringar).

Bild 61: Exempel pa ldges- och felomradet
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Tabell 17: Lageskoder for CliniLogger

Kod Indikerar

A Uppstart Kylning Vuxna

B Uppstart Kylning Neonatal
C Uppstart Varmning Vuxna

D Uppstart Varmning Neonatal
E Uppstart Ateruppvarmning Vuxna

F Uppstart Ateruppvarmning Neonatal
G Uppstart Standby

H Uppstart Valj lage Vuxna

I Uppstart Valj lage Neonatal
J Kylning Vuxna

K Kylning Neonatal

L Varmning Vuxna

M Varmning Neonatal

N Ateruppvarmning Vuxna

0] Ateruppvarmning Neonatal

P Standby

Q Valj lage Vuxna

R Valj lage Neonatal
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Funktionsstatusomrade — Uppvarmning/Avkylning och Pump Pa/Av

Grafen anger filtens status: Lagena Varm/Kyl och vattencirkulation Pa/Av i filten.

Garment Cool S o™
Garment Onfoff | T

Garmenk Heat . |

oo (IINDNNER Wi NSNSV DU A
ﬂ-lllllllllIIIllllllllll_-lllll_lllll ]

Uppvarmning/Avkylning nar CritiCool® kyler ned vattnet i tanken &r linjen bla.
Nar enheten varmer vattnet i tanken ar linjen rod.

Pump P&/Av — Nar pumpen pumpar in vatten till filten ar linjen gron. Nar CritiCool® MINI
cirkulerar vattnet internt (dvs. i "Standby-lage”) ar linjen vit.

Konvertera till Excel
Gor sa har for att konvertera till Excel:

1. Pa CliniLogger™-menypanelen ska du valja Convert to Excel, varefter
en Excel-fil ppnas med tva alternativ:

Mattabell (Blad 1)

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

Bild 62: Avsnitt med Excel-tabell
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Grafiskt diagram

En andra sida i Excel-filen visar en grafisk beskrivning av Excel-tabellen dar
Y-axeln visar temperaturerna och X-axeln visar Excel-tabellraderna.

385

56 A, o 2, A

355

32

315

1 3 & 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 62 65 67 69
Bild 63: Avsnitt med grafisk diagram
Avsluta en granskningssession
Gor sa har for att avsluta en session:

Klicka pa Quit i huvudmenyn for att avsluta granskningssessionen.

Programvara for tekniker

OBS! Programvaran fér tekniker kan endast kéras efter att
en fullsténdig installation har utférts av anvdndarprogramvaran.
Se avsnittet "Installera programvaran” for ytterligare information
om denna process.

Installationsprocedur:

o Kopiera mappen "900-00350 CliniLogger Viewer Software_Tech
v1.6.3” fran CD till en plats pa datorn som 6nskas.

e Kor CliniLogger tech.exe-programmet.

DDT-320-000-SV Rev. 005 Belmont Medical Technologies Sidan 112 av 115



Bilaga A: EMI/EMC-information

VARNING!

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella sakerhetsatgarder
for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och sittas
i drift enligt den elektromagnetiska kompatibilitetsinformation [EMC]
som tillhandahalls i de medféljande dokumenten.

VARNING!

Barbar RF-kommunikationsutrustning bor inte anvandas narmare
an 30 cm fran nagon del av produkten, annars kan prestandan hos denna
utrustning forsamras

OBS! EMC-tabellerna och andra riktlinjer som inkluderas i bruksanvisningen
ger information till kunden eller anvdndaren, som &r nédvéndig
fér att avgéra utrustningens eller systemets léamplighet fér den
elektromagnetiska anvandningsmiljén, och for att hantera den
elektromagnetiska anvandningsmiljén sa att utrustningen eller
systemet kan fungera som avsett utan att stéra annan utrustning
och andra system eller icke-medicinsk elektrisk utrustning.

De vasentliga prestandaegenskaperna hos CritiCool MINI ar noggrannheten hos
temperaturmatningssystemet, vattentemperaturkontrollen, larmen om ovantad karntemperatur
och stoppférhallanden i handelse av att nagot av elementen i styrmekanismen inte fungerar.

Tabell 18: Vidgledning och tillverkarens deklaration — emissioner

CritiCool® MINI ar avsett att anvéandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av CritiCool® MINI maste sékerstalla att systemet anvéands i en sadan miljé.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljé — vagledning

Produkten far inte staplas pa annan utrustning.
Anvandning av andra tillbehér och kablar
an de som specificeras av Belmont kan leda

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1, klass A I - o
till 6kade elektromagnetiska emissioner eller
minskad elektromagnetisk immunitet fér denna
utrustning och leda till felaktig drift.

Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A Uppfyller

Flimmer IEC 61000-3-3 Uppfyller Uppfyller
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Tabell 19: Végledning och tillverkarens deklaration — immunitet

CritiCool® MINI ar avsett att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av CritiCool® MINI maste sékerstalla att systemet anvéands i en sadan miljé.

Immunitetstest

IEC 60601 godkanda parametrar

IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 15 kV luft
10 V/Im

IEC 61000-4-3
Utstralad RF

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

IEC 61000-4-3

Immunitet mot narhetsfalt

385 MHz vid 27 V/m, 18 Hz pulsmodulering

450 MHz vid 28 V/m, 1 kHz frekvensmodulering * 5 kHz avvikelse
810 MHz, 870 MHz och 930 MHz vid 28 V/m, 18 Hz pulsmodulering
710 MHz, 745 MHz och 780 MHz vid 9 V/m, 217 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz och 2 450 MHz vid 28 VV/m, 217 Hz
pulsmodulering

5240 MHz, 5 500 MHz och 5 785 MHz vid 9 V/m, 217 Hz
pulsmodulering

IEC 61000-4-4

Snabba elektriska
transienter/snabbt elektriskt
utbrott

* 2 kV pa véaxelstromnatet

100 kHz repetitionsfrekvens

IEC 61000-4-5 11 kV ledning-till-ledning
Strémsprang 12 kV ledning-till-jord

3 Vrms fran 150 kHz till 80 MHz
IEC 61000-4-6

Ledningsburen RF

6 Vrms i ISM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

IEC 61000-4-8
Natfrekvens 50/60 Hz magnetfalt

30 A/m

IEC 61000-4-11

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer i ingéende
elférsorjningslinjer

100 % fall i 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

100 % fall i 1 cykel
30 % fall i 25 cykler
100 % fall i 5 sekunder
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Bilaga B: Avfall som utgors av eller innehaller elektriska
eller elektroniska produkter (WEEE)

Den 6verkorsade soptunnesymbolen pa produkten, litteraturen eller férpackningen
paminner dig om att alla elektriska och elektroniska produkter, batterier och
ackumulatorer maste tas till separat insamling i slutet av sin livslangd. Detta

krav géller EU och andra stallen dar separata insamlingssystem finns tillgangliga.
For att forhindra eventuell skada pa miljon eller manniskors halsa genom
okontrollerad avfallshantering, ska dessa produkter inte kasseras som osorterat,
kommunalt avfall, utan ldmnas in till en officiell insamlingsplats for atervinning.
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