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Anvanda bruksanvisningen

Syftet med denna bruksanvisning ar att hjalpa medicinsk personal som ar utbildade

i anvandning av det har systemet att forstd och anvanda systemet. Det ar viktigt att

du laser denna bruksanvisning och gor dig ordentligt fortrogen med dess innehall innan
du férsdker anvanda systemet. Om det ar nagon del som du inte férstar i denna
bruksanvisning, eller om nagot ar oklart eller otydligt pa nagot satt, kontakta din
representant pa Belmont Medical Technologies.

CritiCool®-systemet som beskrivs i denna bruksanvisning har utformats for att
uppfylla internationella standarder for sakerhet och prestanda. Endast utbildad
personal far anvanda systemet och dess anvandare maste forst ha en fullkomlig
kunskap i hur man anvander systemet.

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. Foér 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 systemet.

Det ar sjukhusledningens ansvar att se till att endast utbildade anvandare, som lart sig
hur man anvander utrustningen pa ett sakert satt, ar de som anvander systemet.
Anvandarprofil
Kopplingar och systeminstallningar ska vanligtvis utféras av en klinisk expert inom
termisk reglering.
Klagomal/incidentrapporter

Rapportera eventuella klagomal eller problem med produktens kvalitet, tillforlitlighet,
sakerhet eller prestanda till Belmont Medical Technologies. Om enheten orsakar
eller férvarrar patientskador ska en sadan incident omedelbart rapporteras till

den auktoriserade representanten for Belmont Medical Technologies och
tillsynsmyndigheten for respektive medlemsstat eller land.
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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 informationssdkningssystem — utan avancerad skriftlig tillatelse av
Belmont Medical Technologies.

Ansvarsfriskrivning

Belmont Medical Technologies ar inte ansvarig for nagra pafdljande eller tillfalliga
skador eller utgifter av nagon art, forlust av eller skada pa andra produkter som
orsakats av foljande:

a. Installerad, anvand eller underhallen i strid mot instruktioner,
observandum eller varningar i denna bruksanvisning fran
Belmont Medical Technologies.

b. Ignorerande av varningarna, forsiktighetsatgarderna och
sakerhetsatgarderna som indikeras i denna bruksanvisning.

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

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 tillbehdr 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 nagot
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 férsétta patienten eller
systemanvéndaren i fara

FORSIKTIGHET! Indikerar ett tillstand som kan skada utrustningen

OBS: Indikerar sétt som kan effektivisera systemet.

Avsedd anvandning

CritiCool® &r ett termiskt reglerande system som &r indikerat for 6vervakning och kontroll
av patientens temperatur.

Avsedd patientpopulation

CritiCool kan anvandas for spadbarn, barn och vuxna.
Kontraindikationer

CureWrap® far inte komma i kontakt med 6ppna sar. Var forsiktig nar du anvander
CureWrap pa patienter med underliggande hudproblem.

Varningar

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

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

3. Anvand endast sterilt vatten eller vatten som filtrerats med 0,22 um filter.
Sterilt vatten rekommenderas.

Stoppa inte in blota prober i uttagen pa CritiCool®-enheten.

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

6. En kort stund efter proceduren kan ett ménster som liknar filten synas pa
patientens hud.

7. Trycksar kan bildas eller utvecklas nar mjuk vavnad trycks ihop mellan ett
benutskott och en extern yta. Anvandning av CritiCool®-systemet hindrar inte
detta fran att handa.
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Kapitel 1: Sakerhetsatgarder

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.
17.

For att forhindra trycksar ska vardrutiner féljas under langvariga procedurer
fér termisk reglering.

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

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

Lagg inte pa uppvarmning/nedkylning pa nedre extremiteter vid
aortaavstangning. Varmeskada kan uppsta om uppvarmning/nedkylning
laggs pa ischemiska lemmar.

Filtar far inte placeras 6ver transdermala plaster.
Filtar ska inte komma i kontakt med 6ppna sar.

CureWrap® far inte komma i direkt kontakt med 6ppna och allmant
utbredda hudlesioner, till exempel brannskador eller dermatit.

Var forsiktig nar du anvander CureWrap® for patienter med underliggande
hudproblem.

Ror inte bandkabeln bakom skarmen och patienten samtidigt.

Patienters termiska reglering ska évervakas noga hela tiden.

Forsiktighetsatgédrder

1.

Folj varningsmeddelandena som &r listade i de olika avsnitten i denna
bruksanvisning.

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

Om fukt eller lackor upptacks i den anslutna slangen och/eller filten, stang av
CritiCool®-enheten, koppla bort strémkabeln fran dess stromkalla och ratta till
problemet innan du fortsatter.

Om systemet larmar och/eller visar en annan skarm an standardskarmen for
Belmont Medical Technologies ska anvandaren fortsatta enligt
skarmmeddelandet och/eller felsdkningsinstruktionerna (se
"Fels6kningsguide”).

Undvik veck i filten — dessa kan hindra vattenflodet.

Blockera inte ventilationsgallret pa CritiCool®-systemet. Luft maste kunna
floda fritt in och ut for att halla systemet kallt.

Anvand inte avjoniserat vatten eller vatten som skapats genom omvand
osmos, eftersom det kan framja korrosion av metallkomponenterna i systemet.

Nar rontgen utfors pa en patient som anvander en filt, kan det uppsta skuggor
fran filten pa rontgenbilden. Kopplingsvattenslangar bor inte vara kopplade till
patienten under rontgen eftersom de innehaller metall.

Undvik att féra in nagra vassa foremal mellan patienten och filten.

Las alla tillverkarens instruktioner som férknippas med temperaturproberna
eller temperaturprobadaptrarna, som tillhandahalls av Belmont Medical
Technologies.
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11.  For att undvika korskontaminering bor inte tillbehor fran ett system flyttas eller
bytas ut med tillbehdr fran ett annat system.

EMC-sakerhet

For saker anvandning av CritiCool® maste CritiCool® hallas pa ett sdkert avstand fran
enheter som utstralar radiofrekvensenergi (RF).

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

FORSIKTIGHET! Efter strémavbrott som &r kortare &n 10 minuter atergér
maskinen med ett larm pa 3 pip till det ldge som var i drift
innan avbrottet. Efter stromavbrott som &r ldngre &n 10 minuter
atergar maskinen till de parametrar som &r instéllda pa
menyn Instéllningar.

VIKTIGT! Se till att ldsa meddelandena fér att se till att maskinen
aterstartas korrekt. Férekommer det ett stromavbrott néar
kontrollerat ateruppvdrmningslédge anvédnds bér anvédndaren
aterinitiera kontrollerat ateruppvérmningsldage. Se sida 72 fér
instruktioner.

Olamplig anvédndning

Olamplig anvandning av CritiCool®-systemet kan leda till hudlesioner, elektriska faror
och allvarliga forandringar i kroppstemperatur.

FORSIKTIGHET! Amerikansk federal lag begrénsar detta system till att séljas
av eller enligt ordination av en lékare.
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Etiketter

CritiCool®-systemets etiketter

S -, 1 |
BELMONT . ®
% MEDICAL CritiCool
TECHNOLOGIES
N1 =
200-00236 Rev. X
[SN] 99XXXXXXYYYYY
[[] 115v~/5.7A, 50/60 Hz, =
:| 230V~/2.9A, 50/60 Hz, e elb us
——— 2xT6.3A, 250V~ Intertek
Maximum Weight: 34 kg Medical Electrical Equipment

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD

d BILLERICA, MA 01821 USA
TECHNICAL SUPPORT
USA: 855.397.4547
WORLDWIDE: +1 978.663.0212

TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

Bild 1: Etikettplacering pa CritiCool®-enheten.
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Etikettsymboler
Tabell 1: Férklaring till etikettsymboler

Beskrivning Symbol
CE-méarke med konformitet indikerar att produkten erhallit det ( E
Europeiska godkannandet med MDD 93/42/EEG. 1434
Likstromsspéanning "\/
Sakring — 1
Produktens serienummer SN
Katalogens artikelnummer R EF
Auktoriserad europeisk representant ECIREP
Auktoriserad representant fran Schweiz CHIREP

Forsiktighet — se bruksanvisningen

Atervinn fér WEEE

[ ]
Typ BF-utrustning ﬂ
|

Tillverkningsdatum MI
XXIXXIXXXX

Tillverkarens namn

Tillverkningsland

Knuffa inte pa

Se instruktion i bruksanvisning/broschyr

Q@ i E
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Beskrivning

Symbol

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

ROnIy

Unique Device Identifier

UDI

Bruksanvisning

1]

Innehaller inte naturgummilatex

Medicinteknisk produkt

MD

Far ej ateranvandas

Inte MR-saker

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

Elektronisk bruksanvisning

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies
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Kapitel 2: Systembeskrivning

Allméan beskrivning

Ett 6kande antal fall kraver en 16sning for att kontrollera patienttemperatur i olika
sjukhusinrattningar. Inducerad hypotermi, maltemperaturhantering (TTM) eller kontroll
av normotermi ar fordelaktigt och ibland livsavgorande.

CritiCool®-systemet kontrollerar och uppratthaller temperatur pa ett effektivt och exakt
satt. Den 6nskade temperaturen ar férinstalld av lakaren, med ett mgjligt intervall av
maltemperaturer fran hypotermi till normotermi.

Systemet bestar av tva delar, CritiCool®-enheten och CureWrap®. CritiCool®-enheten
fungerar som en kontrollenhet och en uppvarmnings/nedkylningspump som cirkulerar
vatten. Kontrollenheten évervakar konstant patientens karntemperatur genom specifika
prober och anvander sin inbyggda kontrollalgoritm fér kroppstemperatur med ett intervall
pa 133 millisekunder och levererar den optimala vattentemperaturen for att na den
onskade borvardestemperaturen. Nedkylnings/uppvarmningspumpen ger vattnet den
Onskade temperaturen och pumpen cirkulerar det genom den specialdesignade flexibla
CureWrap® konstruerad i ett stycke.

CureWrap® 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 dganderéttsskyddad
fér Belmont Medical Technologies och &r den enda auktoriserade
filten som far anvédndas med CritiCool®-system. Anvéndning av
nagon annan filt tilsammans med systemen kan skada patienten.

Klinisk nytta
Anvandningen av aktiv termoreglering (TTM och normotermi) har visats

ha storre nytta an risker, med forbattringar i patienters morbiditet
och mortalitet.
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CritiCool®-system

CritiCool®-systemet bestar av foljande delar:
e CritiCool®-enhet
e CureWrap®
e Tillbehor

CritiCool®-enhet

CritiCool®-enheten har en mikroprocessor som kontrollerar temperaturen pa vattnet
som flédar in i filten som bars av patienten.

Vattentemperaturen styrs och bibehalls till dnskat bérvarde genom att mata den faktiska
patienttemperaturen (karn- och yttemperatur) och justera filtens temperatur darefter.

Tidsinstallda pauser i flodet under klinisk anvandning reglerar vattentrycket

och vattenflodet i CureWrap. Under den initiala regleringsfasen ar flodescykeln
12 minuter PA (vatten flédar igenom filten) och 1 minut AV (vatten &tercirkulerar
inuti CritiCool® — inget flode genom filten) i bade TTM- och normotermilage.

| ett stabilt tillstdnd (nar karntemperaturen ar inom boérvardesintervallet) ar cykeln
12 minuter PA och 12 minuter AV.

Om skillnaden mellan patientens karntemperatur och bérvardestemperaturen éverstiger
0,3 °C nar som helst under en tidsbestamd paus, kommer vattnet aterigen fléda till filten
for att justera patientens temperatur.

CritiCool®-enheten ar utrustad med ett handtag for enkel transport.
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Yttre funktioner

Vy framifran

Uttag for N

Handtag

/ Justerbar

,—\_kontrollpanel /

Uttag il \,

\_ ytsensor /L““H--\O § @\ kamsensor /

.‘/Snabbkoppllin-gh
skontakt till
vatteninlopp

( Lock till /
\ vattentank

DDT136004 Rev. 008

e

/Snabbkopplir{g
@ 9

skontakt till |

1 \l/attenutlopp /

/ Vattenniva
\_indikator

Hjulbroms

Bild 2: Vy framifran.
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Vy fran sidan

Ovre kdpa med
luftgaller

& Skydd nedre sida

Luftinloppsgaller

00

)

Bild 3: Vy fran sidan.
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Bakre panel

[ (
[ (

Lasande tumskruv (4D
—
)
S - = 5 Luftutioppsgaller )
( Tredelad koppling
° 6 mm gangat hal for
( Rskzoapzp:?ﬁ;n m ' ekvipotential plats
M NC
e o H Strémbrytare )

( Bakre skydd )

Skruv som kraver
° ° anvandning av ett
(Lésande tumskruv (2% @ b | verkttygt maste pytas
ut efter service

L

Bild 4: Vy bakifran.
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CureWrap®

Beskrivning och avsedd anvandning

Filten ar en filt ett stycke med en inflédeskoppling och en eller tva returvattenkopplingar
som cirkulerar in vatten i filtens kanaler.

Filten ar:
e for engangsbruk
o biokompatibel
e antistatisk
e justerbar

€j gjord av naturgummilatex
Varje del av filten ar separat lindad runt Iampligt omrade pa patienten
(t.ex. brost, armar).

Filtmaterial

o Patientsida: Fibertyg av polypropylen
e Exterior: Borstat dgletyg

Anvandningslangd

Filten kan anvandas i upp till 120 timmar. Byt ut filten om den blir smutsig.
Risk vid ateranvandning

CureWrap ar endast fér engangsbruk. Ateranvandning kan leda till korskontamination
och/eller irritation.
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XXX XX Xcm

xlxn-x!xxll

Vikt, spiidbarn

A

Léingd, vuxen

Bild 5: Matt.
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Utvald filtdesign

Filtarna finns i olika storlekar och valjs utifran patientens storlek och vikt. Anvand den
storre storleken om du valjer mellan tva storlekar.

Tabell 2: CureWrap®

Typ Forpack- Filt, 1 styck, Patientens Filtens
ningens artikelnummer och storlek/vikt héjd/bredd (m)
artikelnummer | antal per férpackning
CureWrap Spadbarn 508-03518 500-03518 (X8) 2,5-4 kg 0,659/0,448
En storlek
Spadbarns- 508-03521 500-03521 (X8) 4-7 kg 0,698/0,602
férpackningar
CureWrap Blandade | Small PED-SMO008 500-03518 (X4) 2,5-4 kg 0,659/0,448
F’..ed'at”ska 500-03521 (X4) 4-7 kg 0,698/0,602
Orpackningar
Medium PED-MDO008 500-03525 (X4) 7-11 kg 0,981/0,628
500-03531 (X4) 79-91 cm 1,118/0,740
Large PED-LA008 500-03536 (X4) 91-104 cm 1,225/0,841
500-03541 (X4) 104-122 cm 1,390/1,054
X-Large PED-XL008 500-03548 (X4) 122-135 cm 1,582/1,1193
500-03500 (X4) Over 135 cm 2,030/1,354
CureWrap Vuxna 508-03500 500-03500 (X8) Over 135 cm 2,030/1,354
En storlek

Vuxenférpackningar

Tillbehor

Foljande tillbehor finns tillgangliga fér anvandning tilsammans med CritiCool®-system.

Temperaturprober

Avsedd anvandning

Karntemperaturprober anvands for att mata patientens karntemperatur.

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

Temperatursprober avsedda for engangsbruk rekommenderas.

DDT136004 Rev. 008
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FORSIKTIGHET! Kontrollera férpackningen och utgdngsdatumet pé
temperaturproberna innan de anvénds. Unadvik att anvénda
temperaturproberna om férpackningen inte &r helt férsluten eller
om temperaturprobernas utgangsdatum har passerat.

OBS: Svarstiden fér temperaturaterkoppling till CritiCool-enheten fér
alla temperaturprober, nér de &ar inkopplade och anslutna till
patienten, &r mindre 4n 60 sekunder.

Ateranvindbara temperaturprober

Det finns tre fargkodade ateranvandbara temperaturprober: Vuxen karna 12 FR (gra),
yta (grén) och Spadbarn karna 10 FR (gra). Bade karn- och ytprober maste vara
inkopplade i CritiCool®-systemet. Karntemperaturproberna maste féras in och
yttemperaturproben maste sattas fast pa patienten for att systemet ska kunna
fungera korrekt.

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

1.1. 12 FR karntemperaturprob for vuxna:

Karntemperaturproben (gra 12 FR) mater kroppens karntemperatur nar
den fors in i patientens kropp. Kontakten pa probkabeln fors in i det graa
karnuttaget pa framsidan av CritiCool®-enheten.

1.2. 10 FR kdarntemperaturprob for spadbarn:

Karntemperaturproben (gra 10 FR) mater kroppens karntemperatur nar
den fors in i patientens kropp. Kontakten pa probkabeln fors in i det graa
karnuttaget pa framsidan av CritiCool®-enheten.

1.3. Yttemperaturprob:

Yttemperaturproben (grén) mater kroppsytans temperatur nar den satts
fast pa patientens hud. Kontakten pa probkabeln fors in i det grona
ytuttaget pa framsidan av CritiCool®-enheten.
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Temperaturprober for engangsbruk

Temperaturprober fér 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 systemet ska kunna

fungera korrekt.

FORSIKTIGHET! Kontrollera férpackningen och utgangsdatumet pa
temperaturproberna fér engangsbruk innan de anvands.
Om férpackningen inte ar férseglad eller proberna har
passerat utgangsdatum ska de inte anvédndas. L&s igenom
bruksanvisningen och kontraindikationerna fér proberna

fére anvéndning.

1.1. Karntemperaturprob for engangsbruk:

Karntemperaturproben for engangsbruk sitter fast pa den ateranvandbara
karnadaptern (gra). Adaptern kopplas in i det graa karnuttaget pa
framsidan av CritiCool®-enheten. Temperaturproben fors in i patienten
(esofagus/rektum) och mater karnkroppstemperatur.

Se Bild 6 for bilder eller Tabell 3 for bestallningsinformation.

Bild 6: Koppling foér kdrntemperaturprob for engangsbruk

Kabel till ateranvandbar adapter

Kompatibel for engangsbruk
Temperaturprober

Art.nr
014-00028

Art.nr
014-00035

Art.nr
014-00036

Art.nr
014-00220

Art.nr
014-00038

1.2. Yttemperaturprob for engangsbruk:

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

Se Bild 7 for bilder eller Tabell 3 for bestallningsinformation.
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Bild 7: Koppling till yttemperaturprob fér engangsbruk

Kabel till ateranvandbar adapter Kompatibel for engangsbruk
Temperaturprober
Art.nr 014-00324 Art.nr 014-00323
! N,
N

Tabell 3: Artikelnummer: Temperaturprober fér engdngsbruk och tillhérande kablar

Artikelnummer Beskrivning
Kéarna
014-00028 Adapterkabel till karntemperaturprober for engangsbruk, gra
014-00035 Karntemperaturprob for engangsbruk, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/f6rp.)
014-00036 Karntemperaturprob for engangsbruk, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (40/férp.),
ENDAST UTANFOR USA
014-00220 Karntemperaturprob for engangsbruk, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(50/forp.), ENDAST USA
014-00038 Karntemperaturprob for engangsbruk, 9 Fr, TE matningsspecialiteter 4491
(20/forp.), ENDAST USA
Yta
014-00324 Adapterkabel till yttemperaturprober fér engangsbruk, 3,5 mm (1/8”)
monojack, gron
014-00323 Yttemperaturprober for engangsbruk, 3,5 mm (1/8”) monojack (50/forp.)
014-00221 Yttemperaturprober fér engangsbruk, YSI 400, DeRoyal (50/f6rp.),
ENDAST USA

Avtagbar elektrisk stromkabel och kontakt

Anvand stromsladden som strémforsorjning till systemet.

Kopplingsslangar for filt

Tva flexibla, 2,58 m langa, kopplingsslangar kopplar filten till CritiCool®-enheten for att
mdjliggdra vattenflédet mellan dem.

Slangarna levereras som en parenhet med tva eller tre snabbkopplingskontakter
av hantyp for CritiCool®-enheten och tva eller tre snabbkopplingskontakter av hontyp
for filten.
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Hankontakt for tomning av vattentank

Kontakterna av hantyp ar anslutna till kopplingsslangarna och anvands for att tdmma
vattentanken. Den ansluts till utioppsslangen till snabbkopplingskontakten pa
anslutningsslangarna.

Reservvattenfilter
Reservvattenfiltret anvands av en utbildad biomedicinsk tekniker for filterbyte varje ar.

Handtag

Ett handtag levereras med varje system och bor fastas pa enheten for att underlatta
transport inom sjukhuset.

CliniLogger™ (tillval)

CliniLogger™ anvéands for att hamta in systemparametrar under proceduren for termisk
reglering. Den kan endast hamta data nar den ar ansluten till CritiCool. Den ansluts till
serieporten pa baksidan av enheten antingen vertikalt med den gra ratvinkliga adaptern
fastsatt i botten, eller horisontellt, med adaptern borttagen.

Instruktioner for hur du anvander CliniLogger och analyserar data finns pa Belmonts
webbplats, www.belmontmedtech.com/resources.
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Temperaturdelare (tillval)

Temperaturdelaren ar kompatibel med CritiCool®-systemet tillsammans med YSI
400-seriens temperaturprober. Temperaturdelaren mater patientens temperatur med
en enskild sensor i patienten och visar temperaturen pa bade CritiCool®-skarmen och
ett ytterligare system, s& som en monitor for att eliminera behovet av tva separata
sensorer. Se diagrammet.

Patientsensor

CritiCool
(CORE-uttag (karna)) !

Skarm
' m

/ |
| )
) ® 4 © [
Nig = / Tempin :
e
‘ Temperature Splitter
Temp Temp
1 I *0outl ou2™> ' 1 J
® ®

/4

Systemspecifikationer

Se foljande sida for systemspecifikationer.
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Tekniska specifikationer for CritiCool®

CritiCool°®

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

Systemet bestar av tva delar, CritiCool-enheten och CureWrap®-filten. CritiCool®-
enheten fungerar som en kontrollenhet, som konstant évervakar patientens
karntemperatur var 133:e millisekund, och som en nedkylnings-/'uppvarmningsenhet
som ger det cirkulerande vattnet den temperatur som kravs utifran en inbyggd
kontrollalgoritm for kroppstemperatur. CureWrap® ar en flexibel filt i 3D, i ett stycke,
genom vilket vattnet cirkulerar. Det ar utformat for att vara i nara kontakt med ett stort
omrade av kroppen, for att optimera energiéverforing.

Kontrollenhet

Fysiska dimensioner Mobil enhet med 4 hjul och 2 bromsar

260 mm B x 625 mm D x 940 mm H / (10,23 tum
B x 24,6 tum D x 37 tum H)

Nettovikt 36 kg/79 Ib

Driftsmiljoforhallanden

Temperatur 5 °C till 40 °C (41-104 °F)
Luftfuktighet 10 till 93 %, ickekondenserande

Obs: Ej avsedd att anvandas i syrerik miljo.

Anvand inte i en miljé6 med lattantandliga
anestesiblandningar.

Forvaringsmiljoforhallanden

Temperatur -15 °C till +68 °C (5-154 °F)
Luftfuktighet 10 till 93 %, ickekondenserande
Livslangd 7 ar

Maskinvara

Elektrisk ingangseffekt 230/115 VAC (vaxlingsbar) med
isoleringstransformator 50/60 Hz

100 VAC med isoleringstransformator 50/60 Hz

Maximal stromférbrukning 690 watt
230 VAC 2,9 A
115 VAC 5,7 A
100 VAC 6,6 A
Varmevaxlare Peltier Technology — termoelektriska kylare (TEC)
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Externa portar

(1) isolerad serieport

Storlek LCD-skarm

144,8 mm/5,7 tums fargskarm

Upplésning LCD-skarm

320 x 240

Anvandargranssnitt

Multikapacitiv pekskarm
5 mjuka tryckknappar

Systemsensorer

3 interna temperatursensorer:
1) snabbkopplingskontakt vatteninkoppling,
2) snabbkopplingskontakt vattenurkoppling och
3) termostat

Tva trycksensorer

Vatten

Vattentyp: Sterilt eller 0,22 pm filtrerat vatten
Tankkapacitet: 6 liter (1,6 gallon)

Pumphastighet: 1,2 I/minut

Precision vattentemperatur: 10,3 °C

Intervall vattentemperatur
(utflode):

13-40,8 °C (55,4—105,4 °F)

Patienttemperatur

patienttemperaturprobe

Driftslagen (kontinuerligt)

Kanaler for patienttemperatur 2 kanaler:
1) Kérna och 2) Yta
Precision 10,3 °C

Programvara

TTM (maltemperaturhantering)

Kontrollerad ateruppvarmning

Normotermi

Standby (ingen termisk reglering, endast dvervakning)

Patientens borvardestemperatur

Intervall maltemperatur

30—40 °C (justerbar i steg om 0,1 °C)

TTM-lage
Standardborvarde

Neonatalt 1age: 33,5 °C
Vuxenlage: 33,0 °C

Kontrollerad
ateruppvarmningsstandard
maltemperatur

36,5 °C

Kontrollerad
ateruppvarmningsstandard
gradintervall

0,05 °C-0,5 °C per timme

Manuell
ateruppvarmningshastighet

Justerbar i steg om 0,1 °C

Justerbara larmgranser

Hog patienttemperatur
Lag patienttemperatur
Hog vattentemperatur
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Visad information

Engelska (EN)
Tjeckiska (CS)
Danska (DA)
Hollandska (NL)
Finska (FI)

Storleksintervall

Driftlage

Vardtid

Systemstatus och larm
Patientens borvardestemperatur
Patientens maltemperatur
Patientens kadrntemperatur
Patientens yttemperatur
Temperaturgraf

Teknikerlage och skarm

Sprak

Portugisiska (PT)

Franska (FR) .
Tyska (DE) e Ryska (RU)
Italienska (IT) e Spanska (ES)
Norska (NO) e Svenska (SV)
Polska (PL) e Turkiska (TR)
CureWrap®

44 cm-200 cm

Anvandningslangd

upp till 120 timmar om den inte ar smutsig

Filtforvaring

Forvaringstid Fem ar
Temperaturférhallanden 10 °C till 27 °C
Luftfuktighetsforhallanden 10-90 %
Filttransport

Temperaturférhallanden -20°C till 60°C
Luftfuktighetsforhallanden 20-95 %
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Tekniska specifikationer for CliniLogger™

CliniLogger™

CliniLogger™ ar ett tillbehor som erbjuds som tillval till de termiska
regleringssystemen CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon®. Den anvénds for att
hamta in systemparametrar under den termiskt reglerande proceduren.

CliniLogger™ maste anslutas till serieporten pa baksidan av enheten for att
samla in data. Den kan anslutas vertikalt med den gra ratvinkliga adaptern
fast i botten (som visas till hoger), eller horisontellt nar adaptern har

tagits bort.

Instruktioner for hur du anvéander CliniLogger™ och analyserar data finns
pa Belmonts webbplats, www.belmontmedtech.com/resources.

Maskinvara

Kontakt DB9-kontakt for seriegranssnitt med
CritiCool® eller allman dator

Storlek 35 x 65 mm

Styrenhet MSP4301611 mikrostyrenhet med foljande
funktioner:

Inbyggd Flash och RAM
Inbyggd UART och SPI
Inbyggd DMA-styrenhet

Minne Kapacitet Flash-minne: 2 MB
Stréomkrav 5 Volt DC fran CritiCool® eller allman dator
<20 mA
<100 mW
LED-LAMPA Tvafargad (gron/rod)
Datalagringshastighet Varje minut in i Flash-minne
Seriekommunikation RS232:

19 200 bps till CritiCool®
115 200 bps till dator

Inhamtade data Temperatur: Borvarde, karna, yta
Tid

Vattencirkulation PA/AV
Vattenvarmning/-kylning
Driftlage

Fel

Datorprogram CliniViewer-programvara
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Kapitel 3: Installation

Krav fore installation
Krav pa utrymme och miljo

CritiCool®-systemet levereras pa en vagn som en mobil enhet for
anvandarbekvamlighet. Vagnen far inte st& narmare andra féremal &n 5 cm (2 tum),
for att undvika forsamrad ventilation for CritiCool®-systemet. Vagnen ska dessutom inte
sta ndrmare an 30 cm (11,8 tum) fran utrustning som utstralar elektromagnetiska
frekvenser. (Se sida 127).

Foljande dimensioner ska Gvervagas vid placering av CritiCool®-systemet:
260 mm B x 625 mm D x 940 mm H / (10,23 tum B x 24,6 tum D x 37 tum H)

Elektriska krav
230/115 VAC 500 W eller 100 VAC

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

FORSIKTIGHET! Sékerstéll att spdnningsbrytaren &r instélld pa den lokala
spénningen.

Utrustningslista

CritiCool®-systemet inkluderar féljande:

e CritiCool®-kontrollenhet

¢ Handtag

o Natsladd

o Reservfilter

e Bruksanvisning

e Snabbreferensguide

e Tillbehorskit for CritiCool® — ett av féljande (se Tabell 6 till Tabell 9):
— 200-00300 Tillbehorskit for vuxen med ateranvandbara temperaturprober
— 200-00310 Tillbehorskit for vuxen fér temperaturprober for engangsbruk
— 200-00320 Tillbehorskit for spadbarn med ateranvandbara temperaturprober
— 200-00330 Tillbehorskit for spadbarn for temperaturprober fér engangsbruk
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Uppackning och inspektion

CritiCool®-systemet har genomgatt full kvalitetssakringstestning innan frakt och ska
kunna anvandas direkt vid leverans.

Enheten ska endast packas upp, installeras och testas av personal som auktoriserats
av Belmont Medical Technologies. Koparen far inte forséka packa upp eller montera
enheten ensam.

OBS: Rapportera alla skador pa behéllaren innan behallaren éppnas,
eller nagon skada pa enheten innan uppackning, installation eller
testning till din férséljare hos Belmont Medical Technologies.

Packa upp CritiCool fran ladan

Folj dessa instruktioner som visas har for att packa upp CritiCool pa ratt satt. Kom
ihag att behalla forpackningen.

Kontrollera indikatorerna for SHOCKWATCH® och TIP-N-TELL® vid ankomst.

Om nagon av dem har aktiverats, 6ppna omedelbart férpackningen och kontrollera om det finns yttre skador.
Om enheten har skadats, fotografera skadan och meddela omedelbart kuriren och/eller Belmont Medical
Technologies pa techservice@belmontmedtech.com. Var noga med att tillhandahalla all relevant information,
inklusive bevis pa skadan.

Dra at de fyra ~
lasskruvarna
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Montering av handtaget

Montera handtaget:
1. Lossa de fyra tumskruvarna for hand.

2. Skjut de tva andarna pa handtaget in i halen pa det 6vre skyddet
(var uppmarksam pa riktningen av bojningen pa handtaget), tills handtaget
ar infort hela vagen (se Bild 8).

3. Tryck in och skruva de fyra tumskruvarna fér hand (anvand inte kraft nar
du drar at), for att fasta handtaget och det 6vre skyddet.

Tumskruvar

Bild 8: Handtagsmontering.
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Flytta enheten

Forberedelser:

Innan enheten flyttas:

1. Sakerstall att CritiCool®-systemet ar avstangt genom att trycka pa
ON/OFF-knappen (PA/AV).
2. Sakerstall att alla elektriska kopplingar ar urkopplade.

Lasa och lasa upp vagnshjulen

CritiCool®-enhetens vagn har fyra hjul. De framre hjulen har en broms. Bromsspaken

sitter ovanfor hjulet. For att lasa hjulen, tryck forsiktigt ner spaken. For att frigéra hjulen,
lyft upp spaken.

Nar enheten ar stationar, maste bromsarna vara i l1ast position. Frigér endast bromsarna
vid transport av enheten.

Packa CritiCool for frakt

Folj dessa instruktioner for att korrekt forbereda CritiCool for transport.
Tom vattentanken innan du férpackar CritiCool.
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Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Allméant

Detta kapitel innehaller:

e en beskrivning av kontrollerna, indikatorerna och
kopplingarna i CritiCool®-systemet

e detaljerade anvandarinstruktioner for CritiCool®-
systemet och de olika driftlagena.

CritiCool-funktioner

CritiCool® anvands for termisk reglering av patienten.

Termisk reglering av patientens temperatur inkluderar féljande lagen:
e TTM: Maltemperaturhantering (TTM)
e Kontrollerad ateruppvarmning: Langsam ateruppvarmning
o Normotermi

CritiCool startar i ett av tva patientlagen, vuxen eller neonatal, beroende pa de valda
installningarna. Standardinstallningarna ar olika for dessa tva lagen. Bada kan stéllas
in av anvandaren enligt det protokoll som anvands vid varje sjukhus. Anvandaren ska
stalla in det lampliga patientlaget i Installningar, nar maskinen installeras. Se sidan 48
for ytterligare information.

CureWraps finns tillgangliga for att passa patienter i olika storlekar och vikt.
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Kontroller, funktioner, indikatorer och kopplingar

Huvudstrombrytare

Huvudstrombrytaren, som finns pa enhetens baksida, slar CritiCool®-systemet ON (P4)

eller OFF (Av).

Sjalvtestpanelen visas (se sida 42). Vid slutet av sjalvtestet, aktiveras ett
larm automatiskt.

CritiCool®-skarmkontrollknappar

CritiCool®-skarmen ar en pekskarm med ytterligare tangenter till hoger om panelen:

Tabell 4: CritiCool®-skdrmkontrollknappar

lkon

Beskrivning

Huvudmeny och Escape

Visa graf/Andra grafparametrar

Larmsignal PA/AV

Oppna instéllningspanel/Andra instillning

Acceptera andring

OBS:

DDT136004 Rev. 008

Larmikonen é&r endast en informativ ikon. Fér att tysta ett larm,
maste anvéndaren trycka ned den harda tangenten for larmet,

som finns till hbger pé panelen.
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QCC - Snabbkopplingskontakter

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

—— e e __

CRITICOOL

BELMONT
D MEDICAL

Det finns tva snabbkopplingskontakter under uttagen fér karn- och yttemperaturprober:

e Snabbkopplingskontakt for vattenutlopp till héger (gra)
e Snabbkopplingskontakt for vatteninlopp till vanster (grén)

Uttag for temperaturprober

Det finns tva uttag for temperaturprober pa framsidan av CritiCool®-enheten ovanfor
snabbkopplingskontakterna:

e Core — for kdrntemperaturproben eller adapterkabeln (gra)
o Surface — for yttemperaturproben eller adapterkabeln (grén)
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Patientens termiska reglering — Anvandning steg fér steg

OBS: Omgivande temperaturer och andra miljéfaktorer kan paverka den
termiska regleringen med CritiCool. Andra enheter som anvands
pa patienten och rumstemperaturen kan behdéva justeras for
minskad paverkan pa den termiska regleringen med CritiCool.

1. Gor sa har for att forbereda systemet for anvandning:

2. Om anvandaren vill registrera procedursdata ska CliniLogger anslutas till RS-
232-porten pa enhetens baksida. CliniLogger forklaras pa sida 33 och RS-
232-porten visas i Bild 4 pa sida 21.

3. Pa avstand fran patienten, ta bort vattentankens matarskydd och hall i sterilt
vatten tills vattennivan nar den forsta réda linjen. Tanken rymmer sex liter
vatten.

OBS: Sterilt vatten rekommenderas. 0,22 mikrofiltrerat kranvatten kan

ocksa anvéndas.

4. Observera vattennivaindikatorn for att férhindra att vattentanken 6verfylls.
Stang vattentankens matarskydd.

OBS: Ifall tanken éverfylls, se sida 103.

Placera enheten pa 6nskad plats enligt Krav pa utrymme och milj6 pa sida 34.
Tryck ner bromspedalerna och las hjulen for att sakra CritiCool®-enheten.

Koppla CritiCool®-enheten till stromkallan.
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Anvanda systemet

Gor sa har for att sla pa systemet:

1. Tryck huvudstrombrytaren uppat till positionen ON (Pa). Sjalvtestpanelen
visas (se Bild 9). Vid slutet av sjalvtestet aktiveras larmet automatiskt.

CRITICOOL" N

Utfor sjalvtest

( )

EH version! Machine:

4
Display: 8

6.
1.

Bild 9: Sjélvtestskédrm.

OBS: CritiCool®-systemet &r utrustat med sjélvtestrutiner som
kontinuerligt évervakar systemdriften.

OBS: Sjélvtestet sker bara om CritiCool®-systemet har varit avstangd
i minst tio minuter. Om du vill anvédnda systemet efter att den varit
avstdngd i mindre &n tio minuter, kommer systemet att starta med
den senaste skdrmen som visades. Sjélvtestet kommer inte att
initieras och du maste anvénda menyknappen for att ga till det
onskade driftlaget eller 6nskad skéarm.
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2. Om det under sjalvtestet upptacks ett tillstand som kan paverka driften
uppstar ett stoppfel. Stanna 4 visas nedan som exempel.

7A\

Stanna 4

Vanligen starta om

Bild 10: Stoppfel

o | detta fall behéver du stanga 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.
e Servicehandboken innehaller ytterligare felsékningsinformation
om stoppfel.
3. Efter ett genomfort sjalvtest borjar systemet automatiskt kyla vattnet genom

intern cirkulation (som i standby-laget).

OBS: Nér du anvénder CritiCool for att vdrma en patient eller bevara
normotermi rekommenderas det starkt att fullsténdigt stélla in
CritiCool och patientproberna innan du slér pa CritiCool® fér att
férhindra att vattnet svalnar vid start.

OBS: Nér CritiCool anvénds for att sénka en patients temperatur
rekommenderas det starkt att Iata CritiCool® kéras innan
temperaturprober och slangar kopplas in sa att vattnet far svalna.

4. Valj lamplig filt, ta ut den ur férpackningen och lagg den pa sangen eller
under patienten. (Se Tabell 2: CureWrap®).

OBS: Linda inte in patienten vid denna tidpunkt. Filten ska inte fastas
runt patienten férrén den har fyllts med vatten.
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Ansluta vattenslangarna (slangar) till CritiCool

Valj de kopplingsvattenslangar som motsvarar den filt som anvands.

2x3-vags kopplingsslangar (art.nr 200-00147) behdvs for CureWrap modell
500-03500 som séljs i PED-XL008 och 508-03500. Alla andra CureWraps
kraver anslutningsslangar med 2x2-vag (artikelnummer 200-00109).

Snabbkopplingskontakterna (QCC) finns pa framsidan av CritiCool®-
enheten. Se sidan 40.

Gor sa har for att ansluta kopplingsslangarna:

1. Las kopplingsslangarna genom att trycka in slangarnas metallandar
(se nedan) i varje snabbkopplingskontakt pa enheten. Nar de har lasts
fast avges ett klickljud.

a. Anvander slangarna fargkoder matchar du fargerna (grén till gron till
vanster, vatteninloppssidan, och gra till gra till hdger, vattenutloppssidan).

b. Har slangarna inga fargkoder kan valfri ande kopplas till valfri &nde. Men
senare, nar det ar dags att tdmma, kan anslutningarna behéva bytas ut for
att tdomningen fran Vatten ut ska fungera

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

3. Anslut vattenslangar till filten och till CritiCool, lyssna efter ett klick vid varje
anslutning. Oppna kldammorna pa filten om det behdvs.

OBS: Om slangarna inte &r ordentligt kopplade till enheten, eller
klammorna till filten &r stédngda, kommer det inte att floda
nagot vatten till filten och, om ett ldge redan har valts, du
kommer att se att OK-symbolen férsvinner éverst till vénster
pa skdrmen.

Koppla bort slangarna:

e Tryck ned metallflansen och dra ut varje inkopplad slang.
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VARNING!!! Vatten kan droppa fran filtens inloppsslangar. Se till att det inte
finns elektriska enheter eller uttag under CritiCool®-vatteninloppet
eller filtslangar. N&r du kopplar bort filtar frén CritiCool®, bekréfta
att kldmmorna sitter at for aftt férhindra vattenlédckage fran filten.

Fora in och satta fast temperaturprober

VARNING! Fér korrekt anvéndning av CritiCool®-systemet maste
kdrntemperaturproben féras in och yttemperaturproben maste
féstas 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 hdgra uttaget markt “CORE”, fargkodat i gratt
pa framsidan av enheten. (Se Bild 2 pa sida 19).

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

FORSIKTIGHET! CritiCool®-systemet initierar inte termisk reglering om inte
kdrnproben &r ordentligt inférd i patienten. Sakerstéll att direkt
patient-feedback hela tiden évervakas.

OBS: Bekréfta att kdrntempereturproben (inte ytproben) ar kopplad till
kabeln isatt i uttaget mérkt CORE (Kérna), eller direkt i uttaget
mérkt CORE (Kérna) om en ateranvéndbar prob anvéands.

3. For in yttemperaturproben eller den gréna adapterkabeln (ateranvandbar
eller fér engangsbruk) i det vanstra uttaget markt “SURFACE”, fargkodat
i gront pa framsidan av enheten.

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

ANTECKNINGAR:

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 for
temperaturproben som anvands, och var sarskilt uppmarksam
pa indikationer och kontraindikationer.
e Nar det géller karn- och ytadapterkablar, specifikt Art.nr 014-00028
och Art.nr 014-00324:
¢ Inspektera adapterkabeln noggrant fére anvandning.
Sakerstall att den passar.
Anvand medicinsk elektronik i serie 400.
Vanta tills probetemperaturen har stabiliserats.
Var varsam vid placering och riktning av adapterkabeln
for att undvika att patienten trasslar in sig eller stryps.
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o Skada eller modifiera inte adapterkablar.
e Koka eller autoklavera inte dem.

Aktivera systemet
Efter sjalvtestet visas skarmen Valj lage med TTM-lage markerat.

0 Maskinen ar i standby E

Vanligen valj lage )
Kylnin Y :
rmglinrn:?a.j ‘-.‘f T
Temperaturhantering
Kontrollerad am= | QM

" ateruppvarm 1

Langsam varma

Under tiden denna skadrm visas kommer vattnet som cirkuleras i systemet fortsatta
att kylas ned.

Tryck pa onskat lage och tryck sedan pa OK.

Kontrollpanelen pa huvudskarmen for termisk reglering visas, och eftersom alla
kopplingar har gjorts kommer filten att bérja fyllas. Maltemperaturen for vattnet som
faststalls via algoritmen beraknas nu baserat pa patientens temperatur och borvardet.

Bild 11: Viélj ldge vid start
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@® 000 & ¥

OK Wardtid Kylning Wuxen

Karn:

36.7

Hud: 36.1°

Bild 12: Huvudskarm

Efter att CritiCool® slagits pa, kontrolleras alla anvandarfunktioner av LCD-pekskarmen.
Alternativt kommer aven kontrollpanelens harda knappar och visuella skarmar att
vagleda dig genom varje driftfas.

CritiCool®-systemet ar nu igang och forbereds for att starta den terapeutiska
behandlingen.

OBS: Bekréfta att det visade patientlaget till vénster pa menyn indikerar det
onskade patientldget (antingen Vuxen eller Neonatal). Om det
behéver dndras, dndra laget i Instéliningar; se sidan 49 eller
ytterligare instruktioner.

Bekrafta att borvardet har stallts in korrekt.

Justera vid behov med knappen - for bérvarde.

Linda in patienten

Efter att 6nskat lage har valts och filten har fyllts med vatten, kan CureWrap placeras
runt patienten. Folj bruksanvisningen, broschyr DLW136003, till CureWrap nar du
sveper in patienten, och var noga med att halla ett fingers bredd mellan patienten

och filten.
OBS: Innan du sékrar filten vid patienten med kardborrband ska
du bekréfta att filten har fyllts med vatten.
OBS: Om filten &r smutsig ska filten bytas ut.
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Kontrollpanelen

@
@ o0 = B

Wardtid 5 Kylning Wuxen

Karn:

36.7

Hud: 36.1°

33.0°

Borvarde

Bild 13: Kontrollpanelen.

Kontrollpanelen visar foljande:

+ Patientens karn- och yttemperaturer @

+ Boérvardestemperatur @

+  CritiCool®-lage och patientlage €

* OK-indikator som initierar att vattnet flédar in i fodralet och systemet

fungerar korrekt @
+  Atgéardsikoner och pekknappar @
*  Meny - /Escape Esc

e Larm Pa

OBS: Larmikonen dyker bara upp vid ett larmférhallande. Denna ikon
&r endast informativ och &r inte en atgardsknapp (det ér inte
en pekknapp).

*  Grafisk visning av CritiCool®-parametrar

* Bdrvarde/Maltemperaturkontroll

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Sida 48 av 129



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Patientlage:

Patientlaget paverkar larmférhallanden sa val som standardbdrvardet.
Patientlaget betecknas av en eller tva ikoner:

L 3
Vuxenlage: Neonatalt lage: s

Tryck pa Meny \_J for att justera patientlaget. En lista med alternativ visas.

SYSTEMFUNK CRITICOOL-
TIONSSTATUS LAGE

VARDTID PATIENTLAGE

00:.00 =& & (=% MENY

OK Vardtid Kylning Neonatal

Karn:

(]
Hud: 28.0° GRAF
‘: 4—
33.5° < E}}— ANDRA
Borvarde BORVARDE

BORVARDE KARNTEMPERATUR

27:48 £
OK Vardtid Kylning @
Standby
Valj lage
Temp.Graf

Installningar

Service
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Tryck pa Instéallningar. Du kommer att bli ombedd att ange I6senordet, som du kan hitta
i bruksanvisningen under Installningar, sida 58. Ange koden och tryck sedan pa OK

Installningsskarm 1 kommer att dyka upp (se nedan).

000 £ T

Vardtid Kylning Vuxen

Patient: Sprak:
MNeaonatal Wuxen EM 1

Vuxen Borv: c  Grad

330 340 350 360 C F

Ateruppvarmningssteq: Cehr
005 01 015 02 025 03 04 05

Bild 14: Instéllningsskdrm 1

Patientlage visas i den 6versta vanstra sektionen som heter "Patient”. Det valda
patientlaget ar markerat med en vit ruta. | detta scenario ar Vuxenlage valt.

For att valja ett annat lage, tryck pa det dnskade patientlaget, antingen Neonatal eller
Vuxen: Det nya patientlaget kommer nu att markeras med en vit ruta. Tryck pa OK for
att slutféra andringen.

OBS: Neonatal- och vuxenldgena har olika instéllningar under drift.

Huvudskarmen kommer nu att visa den nya patienlagesikonen.

Meddelandet: "Patientlage andrat. Kontrollera borvarde” visas och forblir pa skarmen
i 30 sekunder (endast programvaruversion 6.4).

@ 009 b T
QK

Vardtid Kylning Vuxen
Karn:
38.2°
Hud: 35.8°
] ] ] [ I ] ] ] I * | ] ] ] ] I
36.0° c %
Borvarde
Patientlage andrat. Kontrollera
l bérvarde.

Bild 15: Patientlage dndrat. Kontrollera bérvérde.

Borvardet bor alltid bekraftas efter att patientlaget har andrats.
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Neonatalt lage (TTM-lage).

Neonatallaget betecknas av denna ikon: a
Neonatalt lage har ett standardbérvarde (SP) med en temperatur pa 33,5 °C (92,3 °F)

Om det kliniska protokollet kraver det, andra bérvardet genom att anvanda
borvardesknappen pa huvudskarmen: Se sidan 64 for mer information.

OBS: Om maskinen é&r avstangd i tio minuter eller langre, kommer
boérvérdet att aterga till fabriksinstéliningen pa 33,5 °C fér
TTM i neonatalldge.

I Nar meddelandet "Karnavlasning for 1ag” visas i neonatallage pausas
termoregleringen och vatten slutar fléda till filten. @5

Se sidan 107 for mer information.
Vuxenlage (TTM-lage).

Vuxenlaget betecknas av denna ikon: B

Vuxenlage i TTM-lage har en standardinstallningstemperatur (SP) pa 33,0 °C (91,4 °F).

Andra vid behov bérvardet genom att anvanda boérvardesknappen
pa huvudskarmen (se bilden till héger)

OBS: Om maskinen stdngs av och en tidsférdréjning pa tio
minuter eller mer intréffar atergar instéliningspunkten till
den valda standardinstéliningen fér TTM i vuxenlége,
maérkt som “"Standard vuxen-SP.

Standardbdrvardestemperaturen for vuxenlaget i TTM-laget kan andras och blir da
det nya boérvardet i vuxenlage vid omstart. For att andra valet, tryck pa Installningar.
Du kommer att bli ombedd att ange I6senordet, som du kan hitta i bruksanvisningen
under Installningar, sida 58. Ange koden och tryck sedan pa OK.

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Sida 51 av 129



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Installningsskarm 1 kommer att dyka upp.

000 i

Wardtid

Patient: Sprak:
MNeonatal Wuxen EMN S

Vuxen Borv: ¢ Grad:

330 340 350 360 C F

Ateruppvarmningssteq: Cihr
005 00 015 02 025 03 04 05

Vuxen Borv. visas i det 6vre vanstra avsnittet markt "Patient”, och har titeln
"Standard-SP fér vuxen”. Det valda standardbdrvardet for vuxenlage ar markerat
med en vit ruta. Pa skarmen som visas, ar 33,0 valt.

For att valja ett annat standardbdrvarde for vuxenlage, tryck pa ett av de andra
alternativen for standardboérvarde.

Alternativen fér standardbdrvarde fér vuxen (Standard-SP fér vuxen) ar:

33,0 °C
34,0 °C
35,0 °C
36,0 °C

Det nya valda standardbdrvardet for vuxen visas med en vit ruta.

Tryck pa OK for att slutféra andringen.

Huvudskarmen kommer nu att visa det nya standardbdérvardet for vuxen.

Nar meddelandet "Karn avlasning ar for l1ag” visas i vuxenlage pausas den termiska
regleringen, men vattnet fortsatter att fléda till filten tills patientens karntemperatur

faller under 30,8 °C.

OBS:

Se sidan 107 for mer information.

DDT136004 Rev. 008

Belmont Medical Technologies
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Huvudmenyn

Nar du trycker pa menyikonen visas en lista med alternativ.

Alternativen inkluderar féljande:

27:48 Esc|

QK VArdtid Kylning
Standby

Vilj lage

Temp.Graf

Installningar

Service

Bild 16: Huvudmeny.

o Standby
o Valjlage
e Temp. Graf

e Instéllningar
e Service
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Standbylage

Anvand standbylage vid tillfallen nar vattencirkulationen till filten behdver stoppas

tillfalligt. Det rekommenderas att man satter systemet i standby snarare an att stanga
av den.

| detta lage pagar varken extern vattencirkulering eller termisk reglering. CritiCool®-
systemet fortsatter att dvervaka patientens temperaturer och cirkulera vattnet internt.

OBS: Det sker inga larm nér systemet &r i standbyldge. Om patienten
ldmnas i ldngre perioder med standbylége pa kan patienten
antingen bli fér varm eller for kall, eftersom det inte pagar nagon
termisk reglering i detta lage. Det &r viktigt att patienten 6vervakas
av det kliniska teamet under alla faser av behandlingen, dven nér
CritiCool &r i standbylége.

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: 35.6°

Ingen termoreglering och Inget flode
Endast overvakning!

Bild 17: Standbyldge
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Valj lage

P& panelen VALJ LAGE gér det att valja anvandningslage eller aterinitiera
ett lage.

Gor sa har for att valja ett lage:

1. Tryck pa menyikonen

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

0 Maskinen ar i standby @

Vanligen vélj lage

&

v

Kylning ACULIEIERE  Normotermi
Malinriktad ateruppvarm
Temperaturhantering EE=NREENRENE

3. Tryck pa den 6nskade lagesikonen. Den valda laget kommer att markeras
i blatt.

4. Tryck pa OK for att aktivera laget.

Bild 18: Panelen Vilj lage

OBS: Det valda laget visas 6verst pa kontrollpanelen
(se "Kontrollpanelen’).
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Driftlagen inkluderar foljande:

e TTM (maltemperaturhantering)
¢ Kontrollerad ateruppvarmning
e Normotermi

TTM (maltemperaturhantering)

Anvand TTM-lage fér maltemperaturhantering.

Detta lage ar ocksa anvandbart for alla procedurer dar termisk reglering behdvs for att
bringa patientens temperatur till en stabil borvardestemperatur sa snabbt som majligt.

Det kan ocksa anvandas vid manuell uppvarmning.

Vuxen/neonatalinstallningar paverkar drift i TTM-lage, inklusive standardinstallda
bérvarden. Se sida 49 for mer information.

TTM-laget beskrivs narmare pa sida 63.

KONTROLLERAD ATERUPPVARMNING

Detta lage tillhandahaller kontrollerad, gradvis ateruppvarmning. Bérvardestemperaturen
Okas i sma och fasta steg tills den 6nskade slutliga normotermiska temperaturen
uppnas.

Steget ar alltid relaterat till kArntemperaturen som uppnatts i slutet av det tidigare stadiet.
Uppvarmningshastigheten per timme valjs i menyn Installningar.

Vuxen/neonatalinstallningar paverkar inte drift i kontrollerat ateruppvarmningslage.

OBS: Det kontrollerade uppvéarmningslaget har en standardinstalld
maltemperatur pa 36,5 °C. Det kontrollerade uppvarmningsléaget
beskrivs ndrmare pa sida 65.

NORMOTERMI

Normotermilaget anvands for att snabbt na normal kroppstemperatur.

Vuxen/neonatalinstaliningar paverkar inte drift i normotermilage.

OBS: Normotermildget har ett standardinstéllt bérvérde pa 37,0 °C.

Normotermilaget beskrivs narmare pa sida 74.
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Temperaturgraf

ik
Temperaturgrafen kan visas fran huvudmenyn eller via temperaturgrafikonen.
CritiCool® visar antingen parametrar for nuvarande fall eller den senaste sessionen.
Om filten eller temperaturproberna inte ar inkopplade, kommer det senaste fallet
att visas.

Gor sa har for att vélja temp. graf:

1. Tryck pa menyikonen.

2. Tryck pa temperaturgrafikonen.

3. | temperaturgrafen visas foljande:
OBS: Temperaturgraferna for yttemperatur (Hud) och vattenutloppet
(WOut) kan visas eller dbljas.
OBS:

Vattenutlopp (WOut) visas endast i programversion 6.4.

(Y : A%
) ¢ 27:32 B Ese

Wardtid Ateru ppvarmning  Vuxen

o BI7 /24

Biry —
Karn —

Rekord
tid:

— y e
(4) 1320 1330 1340 1350 1400 (p) 1408

[« ) i) ()W)

Bild 19: Temperaturgraf

Datumet visas 6verst i grafen.

Tiden da proceduren startade visas pa X-axeln. 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 @
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Skarmen kan visa 1 timme, 6 timmar, 12 timmar eller 24 timmar.

Anvand de dubbla pilarna for att valja tidsintervallet.

[« | 20 JEIC)

Installningar
Installningspanelen bestar av fyra sidor med standardinstallningar for systemet.

OBS: Instéliningsmenyn &r I6senordsskyddad. Endast auktoriserad
personal fér &ndra instéllningarna.

Lésenkoden for instéllningsskdarmen &r 6873.

Gor sa har for att forkonfigurera installningarna:

1. Fran menypanelen, valj Installningar.
2. Ange l6senordet. Installningsfonstret dyker upp.
3. Tryck pa sidnumren for att navigera mellan sidorna.

Installningsskarm 1

0 00 sk

Wardtid

Patient: Sprak:
MNeonatal Wumxen EM S

Yuxen Borv: c Grad:

330 340 350 360 cC F

Ateruppvarmningssteq: Cihr
005 01 015 02 025 03 04 05

Bild 20: Instéllningsskédrm 1

Installningsskarm 1 inkluderar:
o Patientlage: Vuxen eller Neonatal
e Sprak
e Standard boérvardestemperatur for vuxen i TTM-lage
e Temperaturskalor (Celsius/Fahrenheit)

e Ateruppvarmningssteg per timme fér kontrollerat
ateruppvarmningslage
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Installningsskarm 2

000 ik

WVardtid Kylning
Justerbara larmgranser

Hog patienttemperatur: C
IGO0 3E5 370 3FE  3@0 385

Lag patienttemperatur: C
30 320 330 340 350 360

Hog vattentemperatur: C
380 370 330 330 400 410 420

Bild 21: Instéllningsskdrm 2

Installningsskarm 2 inkluderar justerbara larmgranser for:

o Hog patienttemperatur
e Lag patienttemperatur
o Hog vattentemperatur

Instéllningsskarm 3

000 % f

Vardtid Kylning Vuxen

Touch Screen:
off on

Bild 22: Instéllningsskdrm 3

Installningsskarm 3 har alternativ for att stdnga av pekskarmen.
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Installningsskarm 4

000 #

Wardtid

Ange datum och tid

06|01 | 2024

Bild 23: Instéllningsskdrm 4

Installningsskarm 4 inkluderar tids- och datuminstallningar. Justera genom att trycka
pa siffran du vill andra och sedan justera med upp- och nedpilarna.

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

OBS: Genom att trycka pa programknappen ESC atergar du till
huvudskdrmen utan att spara nagra éndringar.
Service
Servicealternativet finns i Menypanelen.
Service inkluderar féljande:
Tém
Systemkontroll

Tekniker
Termisk desinfektion

®® 1337 B
0K

Wardtid Kylning

Vanligen valj service:

az== TOm ?Tekniker
v #

System &, Termisk
«kontroll ‘ddesinfektion

Bild 24: Servicemenyn
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Servicetjansterna systemkontroll, tekniker och termisk desinfektion beskrivs i Kapitel 6:
Underhall.

Tom

Denna service tdmmer systemet pa resterande vatten, innan férvaring av
CritiCool®. Innan CritiCool forvaras bér NaDCC cirkuleras genom systemet.
Se Kapitel 6: Underhaill.

Gor sa har for att tomma vattentanken:

1. | ett omrade borta fran patientvarden, med systemet avstangt,
klam forst ordentligt fast och koppla sedan bort filten fran de anslutande
vattenslangarna. Kassera filten.

2. Anslut en draneringskontakt hantyp till "water out” (vatten ut) pa de anslutna
vattenslangarna, och rikta slangen till en hink eller diskho for
vattenuppsamling.

3. Sla pa strommen till systemet.
Valj Tom pa huvudskarmen, eller ga till Tom genom att trycka péa ikonen

Meny , valj sedan Service, sedan Tom.

5. Tryck pa OK. Foéljande skarm visas.

0 Ingen termoreglering @

Tomning av vatten

e

v

For att verkstalla tryck pa Start

Bild 25: Panelen Bérja tomma.

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

Tomning av vatten
Verkstaller

W

J

Bild 26: Panelen Témning av vatten — verkstéller.

Om felmeddelandet "Kontrollera vattentuber” visas anger det att draneringsslangens
hankontakt har kopplats till vatteninloppet och inte till vattenutloppet. Se nedan.

N

Temperaturreglering ar pausad

Kontrollera vattentuber

Karn:33.0C

Bild 27: Kontrollera vattentuber

Uttaget for vattenutloppet anges med en gra indikator och en pil som pekar nedat.

K

Gok L \ STERILE #
m 4 \./
I — —

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Sida 62 av 129



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Atgarda genom att trycka pa "Esc” pa skarmen. Hall reda pé vilka slangar som satt var
genom att koppla bort vattenslangen vid maskinen och sedan koppla in den pa motsatt
satt. Nu boér draneringsslangens hankontakt vara kopplad till slangen kopplad till
vattenutloppet. Nar det ar klart foljer du foregdende steg for att fortsatta med tomningen.

Nar vattnet har tomts ut helt och hallet visas ett meddelande som anger att CritiCool®
nu ar tom.

Stang av systemet genom att trycka huvudstrombrytaren nedat till I1aget OFF (Av).
Huvudstrombrytaren sitter pa baksidan av enheten.

CritiCool® ar nu redo for férvaring tills nasta procedur.

For ytterligare instruktioner om hantering efter anvandning, se "Innan férvaring”
pa sida 90.

Driftslagen
Maltemperaturhanteringsldge (TTM-lage)

Vid uppstart uppmanar CritiCool®-systemet anvandaren att bekrafta laget och du hor
ett ljudlarm. TTM ar markerat som standard.

Nar ett Iage ar valt visas en standardborvardestemp. pa huvudskarmen.

Borvardet ar den maltemperatur som det termiska regleringssystemet kyler ned eller
varmer upp patientens kropp mot.

For neonatallaget ar standardborvardet for TTM 33,5 °C (92,3 °F).

For vuxenlaget ar standardbdrvardet for TTM 33,0 °C (91,4 °F).

VARNING! Standardinstéllningen ar avsedd att bibehalla TTM.

| vuxenlaget finns majlighet att konfigurera den standardinstallda borvardestemperaturen
pa installningsskarmen (intervallet ar mellan 33 °C till 36 °C i steg pa 1 °C).
Standardbdrvardestemperaturen som ar konfigurerad kommer att bli
borvardestemperaturen for maskinen nar den startar.

Efter start ar det mdjligt att andra bérvardestemperaturen fér TTM i varje patientlage for
den aktuella patienten genom att anvanda borvardesikonen.

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

VARNING! Den énskade bérvéardestemperaturen ska endast stéllas in av
ldkaren eller enligt ldkarens ordination.

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Sida 63 av 129



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

Gor sa har for att andra borvardestemperaturen

&s

1. Tryck pa bérvardesikonen for att visa instaliningsskarmen for borvardet.

+ . -
2. Tryck pa temperaturskalan eller anvand . och for att valja
borvardestemperatur.

+ -
OBS: Ikonen . och andrar temperaturen i steg pa 0,1 °C. Tryck
pa temperaturskalan for att &ndra temperaturen i steg pa 1 °C.

3. Tryck pa OK nar du ar klar.

Efter att borvardet justerats kommer CritiCool®-systemet automatiskt att arbeta pa den
optimala nivan for att uppna den 6nskade borvardestemperaturen. Bérvardet bor darfor
stallas in i boérjan nar du valjer ldga och inte andras forran patienten behover
ateruppvarmas eller om det finns ett annat behov att andra den 6nskade
patienttemperaturen andras.

OBS: Graden av temperaturférdndring beror pa patientens storlek
och vikt.

Korta, 6vergaende férandringar i karntemperatur paverkar inte termisk reglering och
kompenseras av systemet.
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Kontrollerat ateruppvarmningslage
Detta lage anvands for langsam, gradvis ateruppvarmning efter TTM.
| kontrollerat ateruppvarmningslage okar CritiCool borvardet automatiskt i sma steg tills
en normotermisk maltemperatur uppnas.

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

Nasta steg.
OBS: Alla termoreglerade patienter bér 6vervakas noggrant. Det kan
fortfarande krévas justeringar i kontrollerat ateruppvéarmningslége.
OBS: Observeras ovéntade temperaturvariationer nar

patienttemperaturen bibehalls rekommenderas antingen
1) ndrmare bvervakning, 2) langsammare uppvarmningshastighet,
och/eller 3) manuell uppvéarmning.

Gor sa har for att stalla in ateruppvarmning per timme:

Tryck pa menyikonen
Tryck pa Instéllningar i menyn.

Skriv in |I6senordet och tryck pa knappen OK.
0 00 3

Wardtid Kylning Meonatal

Patient: Spréak:
Mecnatal Wuxen EMN S

WVuxen Borv: ¢ Grad

330 340 350 360 C F

Ateruppvarmningssteg: Cihr
005 01 015 02 025 03 04 05

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 ateruppvérmningshastigheter rekommenderas.

5. Tryck pa OK for att aterga till huvudskarmen.
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OBS: Andras &teruppvérmningshastigheten under ateruppvérmning bér
anvéndaren aterinitiera det kontrollerade ateruppvarmningslaget
for att omedelbart inféra den nya ateruppvadrmningshastigheten,
genom att vélja Meny, Valj lage, Kontrollerad ateruppvérmning.

I version 6.4 leder detta till att kdrntemperaturen bibehalls i ett
ateruppvadrmningssteg.

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 borvarde for
ateruppvarmning (RVSP). RVSP visas pa skarmen under kontrollerat
ateruppvarmningslage som Nasta steg.

Exempel:

Patientens karntemperatur ar 33,5 °C och den valda temperaturstegshdjningen
ar 0,4 °/timme.

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

Det kontrollerade ateruppvarmningslagets algoritm lagger till 0,2 °C till det senaste
virtuella bérvardet och det nya virtuella bérvardet ar nu 33,7 + 0,2 = 33,9 °C under
ytterligare 30 minuter, och sa vidare tills karntemperaturen nar maltemperaturen.

OBS: Den ateruppvadrmningshastighet som véljs i Instéliningar ar den
onskade genomsnittliga uppvadrmningshastigheten under
uppvéarmningsperiodens gang. Det &r inte ovanligt att en patient
varms upp mer under en period och mindre under en annan,
eftersom algoritmen kompenserar baserat pa faktisk
patienttemperatur och justerar for flera faktorer.

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Sida 66 av 129



Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

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

Tryck pa menyikonen .
Tryck pa Valj lage for att dppna panelen VALJ LAGE.
Tryck pa Kontrollerad ateruppvarmning.

0 Maskinen ar i standby @

Vanligen valj lage ")
. -~
Kylning ASUUCICICEE  Normotermi

Malinriktad ateruppvarm
Temperaturhantering [E=LEEEIRENNE]

Bild 28: Vilj ldge for kontrollerad ateruppvarmning.

4. Tryck pa OK.

Ett meddelande dyker upp: Vaxla till Autouppvarmningslage. Bekrafta att Core

ar pa plats och tryck pa OK.”

Temperaturreglering ar pausad

Vaxla till
Autouppvarmningslage

Bekrafta att Core ar pa plats och
tryck OK

Karn:33.5C

Bild 29: Meddelande om Véxla till Autouppvdrmningslége.
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 tvd minuter innan vardena slutar variera.
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Nar karntemperaturen verkar vara stabil, tryck pa OK for att starta
ateruppvarmningsprocessen.

OBS: Trycker du péa OK innan proben placeras om eller innan
vérdena stabiliseras kan det leda till att det virtuella bérvéardet
fér ateruppvarmning (RVSP) beréknas utifran en felaktig
kérntemperatur.

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

6. Bekrafta att karn- och hudtemperaturen som visas pa skarmen for patienten
ar korrekta.
7. Folj instruktionerna nedan for att &ndra Maltemperaturen.

Maltemperaturinstéllning

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

.ow. 7402 4" 3

Wardtid Atzru ppvarmning Meonatal

Masta steg: 340°
Karn:

33.8°

Hud: 336°

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

OBS: Denna panel kan endast nas genom kontrollerat
ateruppvéarmningslége.
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Gor sa har for att andra maltemperaturen:
1. Tryck pa ikonen fér Borvarde/maltemp .

2. Anvand och a for att modifiera maltemperaturen.

OBS: Ikonerna och a ger en féréndring pa 0,1 °C.

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

28605 &% § 3

OK Vardtid MMeruppvarmning  Vuxen

36.5°

Bild 30: Instéllningspanel fér maltemperatur
Tryck pa OK for att bekrafta.

Maltemperaturen bor nu visas korrekt.
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Det forsta steget av kontrollerad ateruppvarmning
(endast programversion 6.4)

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

®® 7235 4% £

OK WVardtid hterupp‘urérmning Meonatal
Nasta steg: 335° .
Karn:
33.5°
Hud: 325° :

C
Maltemperatur
Haller karntemperaturen for forsta
l steget av ateruppvarmning

] 3I6 .I5|I:| ]

Bild 31: 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 installningarna (se sida 65).

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 kdrntemperaturavlasning ar avgoérande for korrekt termisk reglering.

OBS: Férekommer det ett stromavbrott nér kontrollerat
ateruppvarmningsldge anvénds bér anvédndaren aterinitiera
kontrollerat ateruppvdrmningsldge och dérefter kontrollera att
parametrarna &r korrekta. Ar parametrarna felaktiga ska de
justeras och dérefter ska kontrollerat ateruppvarmningslage
aterinitieras. Se sida 72 for instruktioner.
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Slutfora kontrollerad ateruppvarmning

Nar karntemperaturen nar maltemperaturen visas meddelandet "Maltemperaturen
har uppnatts” (endast programversion 6.4). Meddelandet ar kvar i 60 minuter.
Se bilden nedan.

©0 8043 #m &

WVardtid #t&rur:nr:m‘t—'lrmnin!;l Meonatal

Nasta steg: 365°
Karn:

™

Méltemp'eratur

Maltemperaturen har uppnatts

Bild 32: Maltemperaturen har uppnatts.
Inget meddelande visas i programversion 6.3 eller tidigare.

CritiCool® fortséatter att bibehalla kroppstemperaturen enligt maltemperaturen.

e Den termiska regleringen med CritiCool &r genomforts, se sida 90
for instruktioner om hur du férbereder CiritiCool for forvaring.

e Onskas ytterligare termisk reglering ska normotermilaget
anvandas. Se sida 74 for mer information.

1. Valj Menyn, Valj lage och sedan Normotermi.
®® 1402 ® §
QK Vardtid Mormaotermi Wuxen
Karn: :
Hud: 35_'3¢
37.0° ¢ [}
Eorvarde :

2. Justera borvardestemperaturen om det behdvs.
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Felsokning i kontrollerat ateruppvarmningslage:
Placera om/Bekrafta placeringen pa karnproben

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

Nar en patient 6vervakas eller narhelst karnproben I[dmnar patientens kropp ska du
kontrollera karnproben och darefter kontrollera skarmen pa CritiCool och jamféra
temperaturen under Karn med Nasta steg.

OBS: Pa huvudskdrmen anger "Nésta steg” (virtuella bérvérdet for
ateruppvarmning) hur kdrntemperaturen kommer att dndras i den
omedelbara framtiden. Fér de flesta ateruppvédrmningshastigheter
utgor detta maltemperaturen fér de kommande 30 minuterna.

Initiera/Aterinitiera kontrollerat ateruppvarmningslage

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 6.4 leder det ocksa

till att kdrntemperaturen bibehalls under nasta ateruppvarmningssteg.

”Karn avlasning ar for 1ag” 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 33: Meddelande om Temperaturreglering ar pausad

OBS: Nér denna skdrm visas, utfér maskinen inte termisk reglering
pa patienten. Larm ska adtgérdas snarast.

OBS: Om meddelandet blinkar upprepade ganger ska kontrollerat
ateruppvarmningslage aterinitieras.
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Kontrollera att karnproben ar korrekt inférd i patienten och vanta darefter tills
karntemperaturavlasningen pa skarmen stabiliseras. Detta kan ta upp till tva minuter.
Tryck pa OK for att fortsatta ateruppvarmningen.

Mer information om "Karn avlasning ar for lag” finns pa sida 107.

Ateruppvarmning i ovantad hastighet

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

1. Folj vagledningen pa sida 65.

2. Bekrafta 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 65).

4. Bekrafta 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:

Bibehall den aktuella karntemperaturen en tid genom att andra maltemperaturen
till samma temperatur (se Maltemperaturinstallning pa sida 68).

Aterinitiera det kontrollerade ateruppvarmningslaget genom att valja Meny, Valj lage,
Kontrollerad ateruppvarmning och bekrafta karntemperaturen pa nytt nar du ser
meddelandet "Vaxla till teruppvarmning”. Detta beraknar om RVSP. | version 6.4 leder
det ocksa till att karntemperaturen bibehalls under nasta ateruppvarmningssteg.

Varm upp patienten manuellt i TTM-lage.
(Se Manuell ateruppvarmning pa sida 74).
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Manuell ateruppvarmning

Manuell ateruppvarmning ger anvandaren storst kontroll dver ateruppvarmningen,
eftersom det ar anvandaren som faststaller varje steg i ateruppvarmningsprocessen.
Manuell ateruppvarmning kan vara ett lampligare val for hdgriskpatienter eller
patienter med atypiska temperaturer eller med varierande temperatur under
bibehallen temperatur.

For att manuellt varma upp patienten, forbli i TTM-lage nar den dnskade tiden

med bibehallen temperatur har slutforts. Valj ett borvarde som ligger nagot éver
karntemperaturen och vanta tills kdrntemperaturen nar det nya borvardet. Oka sedan
maltemperaturen ytterligare ett steg och vanta tills karntemperaturen nar nasta steg.

Upprepa proceduren tills patienten nar maltemperaturen.

Borvardessteget och langden pa varje steg beror pa sjukhusets protokoll.
Nar du valjer sma steg kommer CritiCool® att halla vattentemperaturen nara
kroppstemperaturen. Vi rekommenderar att du valjer steg om 0,1 °C-0,25 °C

per 30 minuter under ateruppvarmningsfasen.

For snabb uppvarmning, valj laget normotermi.

OBS: Onskad bérvérdestemperatur ska endast stéllas in av ldkaren.

Normotermihantering

Anvand laget normotermi for att varma eller kyla en patient for att astadkomma eller
bibehalla normotermi.

OBS: Detta ldge anvénds fér att snabbt na normotermisk temperatur.
Det tillater inte gradvis kontrollerad uppvdrmning. Det har inga
ateruppvarmningssteg.
Normotermilage

Gor sa har for att initiera normotermilage:

Ga till menyikonen

Ga till Valj lage.

Valj Normotermi.

oo N~

Bekrafta genom att trycka pa OK.

Huvudskarmen visar normotermilage.
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14 02 »

OK Wardtid Mormotermi

Karn:

36.8°
Hud: 35.9°
1 1 1 1 1 | 1 1 1 é?.rDIDI | 1 IC @]E
Borvarde

Bild 34: Normotermildge
OBS: Justera den bnskade bérvéardestemperaturen om det behévs.
Gor sa har for att andra borvardestemperaturen:

1. Tryck pa ikonen for Borvarde/Maltemp )

2. Anvand och a for att justera borvardestemperaturen.
3. Tryck pa OK for att bekrafta.

OBS: Ikonerna ger en féréndring pé 0,1 °C. Varje skalmarkering
i verktygsféltet ger en féréndring pa 1 °C.
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Overstiga normotermi-intervallet

Om den 6nskade borvardestemperaturen stalls in sa att den &r utanfor
normotermiintervallet visas meddelandet UTANFOR NORMOTERM INTERVALL.

023 #* 1

Wardtid Mormatermi Vuxen

Utanfér normoterm intervall

38.1°

.IIIIIIIII'II

Valj borvardetemperatur

Bild 35: Utanfér normoterm intervall

Byta ut filten

Gor sa har for att byta ut filten:

1. Overga till STANDBY och vénta tills vattnet atervander (genom gravitation)
till systemet.
2. Efter att ha vantat ett par sekunder, tryck filtens klammor till hela vagen till

anden (slangkopplingsanden) och klam ihop helt fér att undvika
vattenlackage.

3. Koppla bort kopplingsslangarna fran filten.
VARNING! Undvik att koppla bort slangar ovanfér elektrisk utrustning
eftersom det kan férekomma droppar vid frankoppling.

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

Lagg pa den nya filten under patienten (folj instruktionerna
i bruksanvisningsbladet som medfdljer varje filt).

Koppla tillbaka kopplingsslangarna till den nya filten.

Bekrafta att klammorna pa den nya filten ar 6ppna.

Tillsatt vatten i vattentanken, sa mycket som behdvs, upp till 6-literslinjen.
Vaxla tillbaka till DRIFTLAGE (tryck pa ESC/Meny).

0. Vantatills den nya filten har fyllts med vatten och fast den sedan vid patienten
med kardborrband (félj bruksanvisningen som medféljer varije filt).

o © N

11.  Systemet ar redo.

OBS: Om det inte finns tillrdckligt med vatten i tanken efter att filten fyllts
visas systemvarningen TILLFOR VATTEN.
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Meddelanden och varningar pa manéverpanelen

Olika meddelanden kan visas langst ned pa skdrmen som anmarkningar. Bild 37
pa sida 78 ar ett exempel.

Foljande meddelanden visas som anmarkningar:
e Lag kroppstemperatur. Termoreglering fortsatter...
e Utanfér normoterm intervall
o Patientlage andrat. Kontrollera bérvarde.
o Haller kdrntemperaturen for forsta steget av ateruppvarmning.
e Maltemperaturen har uppnatts.
o Patienttemperaturen ar éver XX,X °C (*).
e Patienttemperaturen ar under YY,Y °C (*).
o Vattentemperaturen ar for hdg (*).

OBS: Endast auktoriserade anvédndare kan &ndra intervallen pa
de larm som &r markerade med (*) i Instéliningsskdrmen.
Anvéndaren maste ange ett I6senord for att komma in i
Instéliningspanelen och &ndra larmgrénsen.

ooo ®= f B

Wardtid Kylning Yuxen
Justerbara larmgranser

Hog patienttemperatur: C
30 365 3IFO0 IS5 O3B0 3BS

Lag patienttemperatur: C
3.0 320 330 340 350 360

Hog vattentemperatur: C
360 370 30 390 400 410 420

Bild 36: Justerbara larmgréanser

Mer allvarliga meddelanden tacker merparten av skarmen och ar markta med en triangel
/\.. Bild 38 pa sida 79 ar ett exempel.

Om filtslangarna ar anslutna, temperaturproberna anslutna korrekt, karntemperaturen
matt och ett aktivt Iage har valts kommer vattencirkulationen att starta utan nagon
ytterligare anvandaratgard. Om nagot av de ovanstaende villkoren inte ar uppfyllda
kommer mandverpanelens meddelandefalt att visa tekniska och/eller kliniska

larmmeddelanden markt med en triangel A\,
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OBS: Vid sékerhetsmeddelanden stannar termisk reglering.

OBS: Kliniska larm representerar larm med medelhdg prioritet medan
tekniska meddelanden representerar larm med ldgre prioritet.

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

Konstanta larm intraffar vid foljande tillstand:

e Stopptillstand (se sida 43).
o Skarmen Valj lage (se sida 55).

Mer information om larm och meddelanden finns i Fels6kningsguide som bdrjar
pa sida 98.

Meddelanden i TTM-lage
Systemet for termisk reglering kan vara i ett av tre tillstand:
1. Karntemperaturen ar 6ver borvardet [Tc 2 (Tsp - 0,8 °C]
| detta tillstand startar temperaturkontrollen utan nagra anvandaratgarder.

1.1. Karntemperaturen ar éver 30,8 °C, men 0,8 °C lagre an borvardet
[30,8 °C < Tc< (Tsp—-0,8)]

| detta tillstand fortsatter temperaturkontrollen och varmer upp patienten mot
borvardet.

Ett informationsmeddelande visas och ett hoérbart larm ljuder. Om du
trycker pa Tysta, stoppas larmet i 30 minuter. Det skriftliga meddelandet
pa skdarmen tas endast bort nar A< 0,6 °C.

® 055 & ]

QK Wardtid Kylning Wuxen

‘Karn:
31.5

Hud: 28.3° -

I ] ] [ ] I * | ] ] [l ] I ] ] [
33.0° c %
Borvarde

Lag kroppstemperatur
l Termoreglering fortsatter...

Bild 37: Meddelande om lag kdrntemperatur.
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1.2. Karntemperaturen ar 2 °C eller mer lagre an borvardet
Karntemperaturen ar mer an 2 °C lagre an borvardet
(A (Tsp- Tcore)> 2 °C) eller om Tc< 30,8 °C

Detta meddelande kan indikera att kdrntemperaturproben kan vara felaktig.

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

Temperaturreglering ar pausad

Karn avlasning ar for lag

Bekrafta position av sensor. Tryck
OK for att fortsatta

Karn:30.8C

Bild 38: TTM-ldge: Meddelande om for lag kdrnavldsning.

Ett horbart larm ljuder.

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

OBS: Om kérntemperaturen ar 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.

Termoregleringen ar pausad medan meddelandet visas.

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

Trycker anvandaren pa OK utan att atgarda problemet avger larmet ett ljud igen efter

30 minuter. Om problemet atgardas utan ett ingrepp fran en anvandare avger larmet ett
ljud igen nar villkoren uppfylls, oavsett om det gatt 30 minuter eller inte.
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Medan meddelandet dyker upp i systemet ar statusen:
1.3. | vuxenlage:

e Om karntemp > 30,8 °C: Termisk reglering pausas,
men maskinen fortsatter att floda vatten till filten.

e Om karntemp < 30,8 °C: Termisk reglering pausas
och vattnet upphoér att fléda in i filten.
1.4. | neonatallage:

e Termisk reglering pausas och vattnet upphor att fléda in i filten.

Kontrollera att kdrnsensorn ar pa plats och att den laga temperaturen representerar
patientens verkliga status.

Tryck sedan pa OK for att ateraktivera temperaturkontrollen.

OBS: Om du ignorerar meddelandet och inte trycker pa OK i éver
30 minuter kan larmet inte tystas.

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

o0 714 $  f
oK

WVardtid Kylning Wuxen

Karn:

30.8°
Hué:i: 347°

Sorvarde ‘

Termoreglering fortsatter... |

Bild 39: Meddelande om att termisk reglering fortsétter.

Detta meddelande indikerar att vatten nu strommar in i filten och att
termisk reglering fortsatter.
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Meddelanden i kontrollerat ateruppvarmningslage

Under kontrollerad ateruppvarmning kan tva tillstand férekomma:

1.  Virtuell borvardestemperatur (VSP) — Patientens kdarntemp > 0,8 °C
och<2 °C:

| detta fall visas ett meddelande med ett larm, men termisk reglering fortsatter.

2. Patientens kdarntemperatur < Maltemperatur och (AVirtuell
SP-karntemperatur) > 2 °C

Detta innebar att karntemperaturproben troligen ar utanfoér 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 40: Kontrollerat ateruppvdrmningslédge: Meddelande om fér lag kdrnavldsning.
Genom att trycka pa Tysta inaktiveras ljudsignalen. Larmet startar om efter 5 minuter.

Nar meddelandet "Karn avlasning ar for lag” visas i kontrollerat ateruppvarmningslage,
reglerar inte maskinen patientens temperatur och inget vatten flodar till filten.

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
pé OK i 6ver 30 minuter, kan larmet inte tystas.
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Nar du trycker pa OK atergar skarmen till huvudskarmen och féljande meddelande visas
i 5 sekunder.

1446 & 1 B

WVardtid Ateru ppvarmning  Vuxen

Nésta steg: 35.2°
Karn:

35.0°

Hud: 29.8°

I3I6 -I5‘I:| I I I II:: |__E

Maltemperatur

Termoreglering fortsatter... |

Bild 41: Meddelande om att termisk reglering fortsétter.

=
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Kapitel 5: Bestallningsinformation

Utrustning och tillbehor

All utrustning och tillbehor kan bestéllas direkt fran din lokala representant fran
Belmont Medical Technologies eller din lokala aterférsaljare. Nar du bestéller delar
ska du specificera artikelnumret som anges i detta kapitel, saval som serienumret pa
CritiCool®-systemet.

Tillgangliga filtar

Modeller for olika filtar finns tillgangliga. Se Tabell 5.

Tabell 5: Information om filt

CureWrap® Typ Artikelnummer/ Antal filtar Patientens Fodralets hojd /
forpackning/ per storlek/vikt bredd (m)
1 styck forpackning

508-03518 8/kartong

Spadbarn 500-03518 8/kartong 2,5-4 kg 0,659/0,448
(en storlek)

508-03521 8/kartong
500-03521 8/kartong 4-7 kg 0,698/0,602

Small/spadbarn PED-SM008 8/kartong
(av olika slag) 500-03518 4/kartong 2,54 kg 0,659/0,448
500-03521 4/kartong 4-7 kg 0,698/0,602

Pediatrisk Medium PED-MD008 8/kartong
CureWrap® (av olika slag) 500-03525 4/kartong 7-11 kg 0,981/0,628
500-03531 4/kartong 79-91 cm 1,118/0,740

Large PED-LA008 8/kartong
(av olika slag) 500-03536 4/kartong 91-104 cm 1,225/0,841
500-03541 4/kartong 104-122 cm 1,390/1,054

X-Large PED-XL008 8/kartong
(av olika slag) 500-03548 4/kartong 122-135 cm 1,582/1,1193
500-03500 4/kartong Over 135 cm 2,030/1,354

Vuxen Vuxna 508-03500 8/kartong
CureWrap® (en storlek) 500-03500 8/kartong Gver 135 cm 2,030/1,354
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Tillgangliga tillbehor

En tillbehdrssats medfoljer varje system. Tillbehdrssatser till CritiCool finns i fyra
utféranden: tvd med ateranvandbara temperaturprober (art.nr 200-00300 och art.nr
200-00320) som visas i Tabell 6 och Tabell 7 samt tva med adapterkablar fér anvandning
med temperaturprober for engangsbruk (art.nr 200-00310 och art.nr 200-00330) som
visas i Tabell 8 och Tabell 9.

Temperaturprober for engangsbruk behdver bestallas separat. Tabell 10 visar en lista
Over vanliga tillbehdr som kan bestallas separat.

Tabell 6: Tillbehérssats till CritiCool for spddbarn, ateranvandbart (art.nr 200-00320)

Underartikelnr

Beskrivning

Antal levererade

014-00005 Ateranvandbar karntemperaturprob, spadbarn, gra (10FR) 1
014-00021 Ateranvandbar yttemperaturprob, grén 1
200-00109 Kopplande vattenslangar 2 med 2-vags 1
200-R0130 Filterenhet (intern) 1
DDT136009 CritiCool® for spadbarn, stegvis vagledning 1
405-00015 CritiCool desinfektionskit 1

Tabell 7: Tillbehérssats till CritiCool for vuxna, ateranvédndbart (art.nr 200-00300)

Underartikelnr

Beskrivning

Antal levererade

014-00020 Ateranvandbar karntemperaturprob, vuxen, gré (12FR) 1
014-00021 Ateranvandbar yttemperaturprob, grén 1
200-00147 Kopplande vattenslangar 2 med 3-vags 1
200-00109 Kopplingsvattenslangar, 2x2-vags 1
200-R0130 Filterenhet (intern) 1
DDT136011 CritiCool® for vuxna, stegvis vagledning 1
405-00015 CritiCool desinfektionskit 1
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Tabell 8: Tillbehérssats till CritiCool fér spddbarn, engangsbruk (art.nr 200-00330)

Underartikelnr

Beskrivning

Antal levererade

014-00028 Adapterkabel till kdrntemperaturprober fér engangsbruk, gra | 1

014-00324 Adapterkabel till yttemperaturprob for engangsbruk, 3,5 mm | 1
(1/8”) monojack, gron

200-00109 Kopplande vattenslangar 2 med 2-vags 1

200-R0130 Filterenhet (intern) 1

DDT136009 CritiCool® for spadbarn, stegvis vagledning 1

405-00015 CritiCool desinfektionskit 1

Tabell 9: Tillbehérssats till CritiCool for vuxna, engangsbruk (art.nr 200-00310)

Underartikelnr

Beskrivning

Antal levererade

014-00028 Adapterkabel till kdArntemperaturprober for engangsbruk, gra 1
014-00324 Adapterkabel till yttemperaturprob for engangsbruk, 1
3,5 mm (1/8”) monojack, gron
200-00147 Kopplande vattenslangar 2 med 3-vags 1
200-00109 Kopplingsvattenslangar, 2x2-vags 1
200-R0130 Filterenhet (intern) 1
DDT136011 CritiCool® for vuxna, stegvis vagledning 1
405-00015 CritiCool desinfektionskit 1
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Tabell 10: 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.)

014-00220 Karntemperaturprob foér engangsbruk, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (50/f6rp.),
ENDAST USA

014-00038 Karntemperaturprob for engangsbruk, 9 Fr, TE matningsspecialiteter 4491
(20/férp.), ENDAST USA

014-00221 Yttemperaturprober fér engangsbruk, YSI 400, DeRoyal 50/férp., ENDAST USA

014-00323 Yttemperaturprober fér engangsbruk, 3,5 mm (1/8”) monojack, Metko 50/férp.

002-00069 Hankontakt for tomning av vattentank

200-R0130 Filterenhet (intern)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 Kopplande vattenslangar 2 med 2-vags

200-00147 Kopplande vattenslangar 2 med 3-vags

014-00005 Ateranvandbar karntemperaturprob, spadbarn, gra (10FR)

014-00020 Ateranvandbar karntemperaturprob, vuxen, gra (12FR)

014-00021 Ateranvandbar yttemperaturprob, grén

014-00028 Adapterkabel till kdrntemperaturprober f6r engangsbruk, YSI 400, gra

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

405-00015 CritiCool desinfektionskit
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Kapitel 6: Underhall

Inledning

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

VARNING! Reparation och service av CritiCool®-systemet far 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®-systemet ska du ange programversion och
serienummer pa identifikationsetiketten som finns pa den bakre panelen

pa CritiCool®-enheten (se Bild 4).

Vid kommunikation angaende filtar, se etiketten pa filtférpackningen for information
om lotnummer.
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Rutinméssigt och férebyggande underhall

CritiCool®-systemet ska inspekteras och underhallas sa som noteras i Tabell 11
for att sakerstalla att systemet forblir i optimalt tillstand.

Tabell 11: Inspektions- och underhallsschema, éversikt

Frekvens Inspektion/Service Utfors av
Infér varje anvandning Rengor kopplingsslangar och Lakare eller
snabbkopplingskontakten med en blét trasa. | sjukhuspersonal
Gor en visuell inspektion angaende
mekaniska fel pa prober, kopplingsslangar
och natsladd.
Gor en visuell inspektion av utsidan pa
CritiCool®-systemet.
Enligt vad som kravs i Rutinmassig, extern rengéring och Lakare eller
sjukhusets/klinikens protokoll desinfektion. sjukhuspersonal
Byt ut kopplingsvattenslangar (Art.nr 200-
00109 och 200-00147) regelbundet.
Enligt instruktionen i "2. Desinficera vattenkretsen. Lakare eller
DESINFEKTIONSFREKVENS” sjukhuspersonal
Varje ar Periodiskt underhall Auktoriserad

Byt ut filter®

Termisk desinfektionapplikation (tillval)

tekniker fran
Belmont Medical
Technologies

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

Rengdring och desinfektion av den externa ytan ska goéras infér varje gang som
systemet ska anvandas. Manga faktorer gor att systemkomponenterna kan férorenas
under anvandning och forvaring av systemet.

FORSIKTIGHET!

¢ Anvand inte ndgon form av borste pa maskinens pekskarm eller
dess tillbehdr.

e Sank inte ned maskinen i vatska.

o Tvatta inte den elektriska kontakten.

¢ Anvand inte koksalt- eller spolvatskor.
e Anvand inte nagra esterlésningsmedel.

e Kontrollera alltid om de ateranvandbara temperaturproberna och
kablarna har repor och hal fére och efter rengéring. Om proben
ar skadad, ska den INTE anvandas.

For ateranvandbara temperaturprober, ska du félja tillverkarens rekommendationer
och alltid kontrollera temperaturproberna foér repor och revor fére och efter rengdring.
Om proben ar skadad, ska den INTE anvandas.

OBS: Folj sjukhusprotokollet nér produkten desinficeras.

Rengoring och desinficering av utvandiga ytor
Nodvandiga verktyg for rengoring av utvandiga ytor

e PPE (Personlig skyddsutrustning) enligt
desinfektionsmedelstillverkarens instruktioner.

e Rena servetter (luddfria rekommenderas)
Rekommenderade desinfektionsmedel for externa ytor

e Klorblekningsldsning (5,25 % natriumhypokloritkoncentrat)
e Kvartdra ammoniumféreningar (ammoniumklorid som aktiv ingrediens)
e Bakteriedddande engangsservetter (Sani-Cloth® eller motsvarande)

Infor varje anvandning

FORSIKTIGHET! Anvénd endast fingertryck. Externa instrument utévar alltfér hégt
tryck pa skdrmen och bér inte anvéndas.
Anvand PPE enligt tillverkarens rekommendationer for desinfektionsmediet.
Se till att systemet ar avstangt och natsladden ar frankopplad.

Rengdr maskinens utsida och LCD-skdrmen med en luddfri servett med sterilt
vatten for fa bort all smuts.
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4. Forbered desinfektionsmedelsldsningen enligt tillverkarens beskrivning
och f0lj tillverkarens anvisningar for duration och koncentration.

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

6. Anvand en ny ren servett, fuktad med sterilt vatten, for att ta bort rester.
Anvand trasan pa utsidan av systemet, skarmen och slangarna.
Efter varje anvandning
Anvand PPE enligt tillverkarens rekommendationer for desinfektionsmedlet.
Med systemet i standbylage, koppla bort temperaturproberna fran patienten.

Kassera temperaturprober for engangsbruk i enlighet med sjukhusets rutiner
for medicinskt avfall. Desinficera de ateranvandbara temperaturproberna eller
adapterkablarna enligt tillverkarens anvisningar.

Stang filtklammorna.
Ta bort filten fran patienten, koppla fran den fran slangarna och kassera den.

Koppla bort slangarna och adapterkablar fran maskinen och torka sedan
av med alkohol.

7. Stang av maskinen. Dra ur natsladden.
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 férsamrad sakerhet.

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Sida 90 av 129



Kapitel 6: Underhall

Instruktioner for desinfektion av vattenkretsar

1. NODVANDIGA VERKTYG FOR DESINFEKTION AV

VATTENKRETSAR

Desinfektionskit for temperaturhantering
(Art.nr 405-00015) inkluderar:

A 2-kontakts bypassror Kvantitet x 1 Art.nr 200-00181
3-kontakts bypassror Kvantitet x 1 Art.nr 200-00098
Temperatursimulator Kvantitet x 1 Art.nr 017-00245

B PPE (personlig skyddsutrustning) enligt tillverkarens anvisningar fran NaDCC-

* | tabletten.

C = = m Natriumdiklorisocyanurat (NaDCC)-‘

y = - = tabletter i rekommenderad koncentration

D. Desinfektionsservetter av sjukhuskvalitet

Sterilt vatten/0,22 um filtrerat vatten
(cirka 12 liter totalt)

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

2. DESINFEKTIONSFREKVENS BReL:NENEIIET R LRV IeR
oftare om det krdvs enligt

Fore forsta anviandningen sjukhusets protokoll.
. . . . OBS! Om en patient, en Idkare
Minst en gang var tredje manad eller ett biologiskt material

Fore langtidsforvaring kommer i kontakt med
vattenkretsen ska den

_ (>3 ma.nader) desinfekteras omedelbart
Fore anvandning efter efterdt.
langtidsforvaring i mer

an 3 manader
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REKOMMENDATIONER FOR NADCC-KONCENTRATION

Tabletter som behdvs for att uppna en koncentration av NaDCC pa minst 5 382 ppm

PurTabs® (13,1 g) Klorsept® 87 (17,4 g) | Aquatabs® (8,68 g)

8 tabletter per 6 liter vatten | 7 tabletter per 6 liter vatten | 7 tabletter per 6 | vatten

3. FORBEREDELSE OCH DESINFEKTION AV ENHETEN

Se till att enheten ar AV. Kontrollera vattentankens niva.

Om vattennivan ar under den nedre roda linjen, tillsatt sterilt
vatten vid rumstemperering eller 0,22 um filtrerat vatten tills
vattennivan ar mellan de tva roda pilarna for att sakerstalla att
maskinen har 6 liter.

OBS: Alternativt kan du bereda denna desinfektionslésning i en separat
behdllare enligt tillverkarens anvisningar for NaDCC-tabletten.

Personlig Anvand lamplig personlig skyddsutrustning enligt
skyddsutrustning | tillverkarens anvisningar for bruksanvisningen for
kravs NaDCC-tabletten.

B Ta bort locket, kedjan och ankarringen fran enhetens
¢ vattentank.

Tillsatt NaDCC | skaffa lampliga NaDCC-tabletter och tillsitt ratt antal
i enhetens vattentank. (se ovan).

OBS! Desinfektera inte vattenkretsen ndra vérdomradet.
Lat tabletterna I6sas upp under 15
minuter.

Medan tabletterna |oses upp, utfor de
aterstdende stegen i steg C.

OBS! Ldmna inte den upplosta tablettlésningen i
enhetens vattentank i mer dn 20 minuter.

Torka av locket, kedjan och ankarringen
med desinfektionsservetter av
sjukhuskvalitet och satt sedan tillbaka
locket, kedjan och ankarringen.

c. @B

ZatichtaKe SALCHIELE Anslut de bla slangarna (art.nr 200-00109)
Art.nr200-00181 Art.nr 200-00098 | tj| 2-kontakts bypassrorenheten (art.nr

- \ . 200-00181). Anslut de andra andarna av de
“ bla slangarna till enheten.

q/ // » Y 4 OBS: Om du har bla slangar med 3 anslutningar i
¥ ] . 2 ' 4 ena dnden (artikelnummer 200-00147), anvdnd 3-
i! ’., ///“ff kontakts bypassrérenheten (art.nr 200-00098).
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D. | Anslut enheten, sl3 PA den och I3t sjilvtestet slutforas.

Normothermia - . . oo
Valj och anvand enheten i normotermilage.

E. @ Stall in patientens borvarde pa 37 °C.

Anslut temperatursimulatorn (art.nr 017-00245) till
karntemperaturuttaget pa enhetens framsida och stall

F. in den pa 36,0 °C +0,3 genom att vrida pa ratten och titta
pa skarmen.
Lat Iosningen cirkulera i 5 minuter (minst) till 6 minuter
_ (maximalt) for att desinficera enhetens vattenkrets.
G. S 6min

' Forsatt enheten i standbylage nar det ar klart.

Om du har en andra uppsattning bla slangar, koppla loss den nuvarande
H. | uppsattningen och anslut den andra uppsattningen med hjalp av lamplig
bypass-slangenhet. Upprepa steg G-I.

Ta bort bypass-slangenheten fran den anslutna bla slangsatsen. Tom |6sningen fran
enhetens vattentank enligt instruktionerna i kapitel 4 - "Gor sa har for att tomma
l. | vattentanken:”

Obs! Kassera rengoringslosningen enligt sjukhusets protokoll.

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

J. | Spolningscykel
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4.SPOLNINGSCYKEL

OBS: Enheten MASTE spolas. Om enheten inte spolas kan skador uppstd pd enhetens
interna komponenter.

Fyll pd enheten med 6 liter sterilt eller 0,22 um filtrerat
vatten (ingen NaDCCQC).

V4 4 *-f‘ Anslut dter lamplig bypass-slangenhet
B. J // & /5 till de bla slangarna som fortfarande ar
¥ o ¥ Y 4 anslutna till enheten.
Y i
[ £ LA

' Satt tillbaka enheten i normotermilage
Normothermia med temperatursimulatorn fortfarande

C. e 5 . installd pa 36,0 °C + 0,3. L&t vattnet

‘»’4’ N Cirkulera i minst 5 minuter innan du

) forsatter enheten i standby-lage.

Om du har en andra uppsattning bla slangar, koppla loss den nuvarande

D. | uppsattningen och anslut den andra uppsattningen och lamplig bypass-slangenhet.
Upprepa steg C.

Ta bort bypass-slangenheten fran den anslutna bla slangsatsen. Tom I6sningen fran
enhetens vattentank enligt instruktionerna i kapitel 4 - "Gor sa har for att tomma
E. | vattentanken:"

Fyll p& enheten med 6 liter sterilt vatten vid rumstemperering eller 0,22 um filtrerat vatten
om den ska anviandas igen, eller |3t tanken vara tom om den flyttas till férvaring.

F Stang AV enheten, dra ur sladden och koppla bort de bld slangarna. Koppla bort
* | och forvara temperatursimulatorn (art.nr 017-00245).

Skanna QR-koden for att se CritiCoo®-
videon om desinfektion av vattenkretsar
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Termisk desinfektion (sjalvrengoring)

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

® 13
® 1349 &  § (3

Wardtid Kylning WVuxen

Vanligen valj service:

ases 1OM Qﬁ- Tekniker
J 4

System &, Termisk
« kontroll ‘adesinfektion

Termisk desinfektion av CritiCool® &r en integrerad funktion som varmer det cirkulerande
vattnet i systemet och féljaktligen varmedesinfekterar de inre vattenvagarna i systemet,
inklusive vattentanken.

Termisk desinfektion utfors vid varje periodiskt underhall och kan endast utféras av en
tekniker som certifierats av Belmont.

Termisk desinfektion utférs en gang om aret (valfritt).

Se servicemanualen for ytterligare information.

Systemkontroliservice
Systemkontrollservice initieras fran Servicemenyn.
Systemkontrollservicen utfor 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

En slutford systemkontrollservice indikerar att CritiCool®-systemet ar klart att anvanda.

OBS: Om CritiCool® inte har anvénts pé& ldnge rekommenderas det att du
goér en systemkontroll.
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Gor sa har for att utfora systemkontroll:

OBS: Se till att vattentanken &r full, innan en systemkontroll utférs.

1. Ga till huvudmenyn och valj Service. Foéljande fonster dyker upp:

® 14
® 1415 & f§ (0

Wardtid Kylning Vuxen

Vanligen valj service:

am= 10M '\ﬁ Tekniker
J 4

System &, Termisk
kontroll ‘ desinfektion

Bild 42: Vilja systemkontroll.

2. Pa skarmen Service valjer du Systemkontroll och klicka sedan pa OK
for att bekrafta.

Ett meddelande visas, som ber dig att bekrafta start av systemkontroll.

0 Ingen termoreglering @

Systemkontroll

4
For att verkstalla tryck pa Start

Bild 43: Systemkontroll pagar.

3. Tryck pa Start.
Systemkontroll initieras. Processfaltet som visas pa skarmen indikerar forloppet.
Systemkontroll tar ungefar 10 minuter.

Nar processen ar slutford, dyker ett meddelande upp pa skarmen, "SYSTEMKONTROLL
SLUTFORD’.
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4. Vaxla till Driftsskarmen.
5. Stang av CritiCool®.

Filterbyte

Filtret ar till for att filtrera solid smuts eller stora partiklar. Det ar inte avsett for att filtrera
bakteriell kontaminering fran vattnet.

Filtret maste bytas ut minst var tolfte manad.

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

Allmant
CritiCool®-systemet ar utrustat med sjalvtestrutiner som kontinuerligt dvervakar

systemdriften. Om ett systemfel eller felfunktion upptacks, visas ett felmeddelande
pa meddelandeskarmen. Om en felfunktion skulle intraffa, se Felsdkningsguiden.

Fels6kningsguide

| Tabell 12 och Tabell 13 anges nagra maéjliga scenarier som kan indikera ett fel,
deras orsak och rekommenderade atgarder.
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VARNING!

Reparation och service av CritiCool®-systemet far endast utféras av

Belmont Medical Technologies eller av ombud som auktoriserats

av Belmont Medical Technologies.

Tabell 12: Fels6kningsguide fér CritiCool systemfel (inget meddelande)

Observation

Mojligt problem

Atgird som ska vidtas

Strombrytaren pa CritiCool®-
systemet ar i laget "ON” ("Pa”),
men systemet ar inte aktiverat
och kontrollpanelen ar tom.

CritiCool®-system
ar frankopplat.

Kontrollera stromkabelkontakterna
100, 115/230 VAC.

Ingen natspanning

Ring den biomedicinska
avdelningen.

Filten borjar lacka.

Filten punkterades oavsiktligt
under drift.

Stang av CritiCool®-system och lat
vattnet rinna tillbaka i behallaren.

Byt ut filten om det ar mojligt

Vatten lacker fran anslutningen
mellan filten och
kopplingsslangen.

Kopplingsslangarna ar inte
forseglade pa ratt satt.

Stang filtens klammor.

Koppla fran 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®-enheten.

Kopplingsslangarna ar inte
anslutna pa ratt satt.

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

Kopplingsslangarna ar
skadade.

Byt ut kopplingsslangarna.

Snabbkopplingskontakten ar
skadad.

Ring den biomedicinska
avdelningen.

Meddelandet "Karn avlasning ar
for lag” visas nar meddelandet
inte borde ha utlésts
(kérntemperaturen ar den
forvantade temperaturen).

Bade karn- och ytproberna ar
frankopplade.

Anslut k&rn- och ytproberna.

Matcha fargerna och se till att
karnproben ar kopplad till
karnuttaget.

Tryck sedan pa OK.
Tryck pa Standylage.

Stang av eller fortsatt att anvanda
maskinen genom att initiera ett
lage i Valj lage.

Meddelandet "Termoreglering
fortsatter” visas inte som
forvantat.

Systemet termoreglerar som det
ska.

Ingen atgard kravs.

DDT136004 Rev. 008

Belmont Medical Technologies

Sida 99 av 129




Kapitel 7: Fels6kning

Observation

Mojligt problem

Atgird som ska vidtas

Meddelandet
"Kroppstemperatur inom
accepterat intervall” visas inte
som forvantat.

Systemet termoreglerar som det
ska.

Ingen atgard kravs.

Pa skarmen Valj lage
markeras inte det valda laget.

Pa skarmen Valj lage
slutar det valda laget att
vara markerat efter 10
sekunder.

Valj det avsedda laget pa nytt
och tryck pa OK for att initiera
laget, eller tryck pa ESC for att ga
tillbaka till det tidigare driftlaget.

OBS:

Ett tystat larm aktiveras nér ett efterféljande meddelande visas

Tabell 13: Fels6kningsguide fér CritiCool i kontrollerat ateruppvdrmningslédge

Observation

Vardet fér "Nasta steg” som
visas pa skarmen verkar inte
vara ratt jamfoért med karn- och
maltemperaturen.

Mojligt problem

Ateruppviarmningshastighet
en dndrades nar
kontrollerat
ateruppvarmningslage
anvandes och beraknas fel.

Atgard som ska vidtas

Aterinitiera kontrollerad
ateruppvarmning.

Tryck pa Meny, Valj lage,
Kontrollerad ateruppvarmning, OK.

Kontrollera k&rnproben, placera
om den om det behdvs, och vanta
tills kdrntemperaturavlasningen
stabiliseras. Tryck pa OK.

Bekréafta att alla parametrar
ar korrekta och justera dem
vid behov.

Se sidan 72.

Nar anvandaren uppmanades
att bekrafta karnproben och
trycka pa OK, rakade
karnproben hamna fel helt
eller delvis nar anvandaren
tryckte pa OK, vilket ledde till
felaktig
karntemperaturavlasning vid
berakningen av
uppvarmningssteget.

Kontrollera karnproben, placera
om den om det behdvs, och vanta
tills karntemperaturavlidsningen
stabiliseras. Tryck pa OK.

Aterinitiera kontrollerad
ateruppvarmning.

Tryck pa Meny, Valj lage,
Kontrollerad ateruppvarmning, OK.
Bekrafta att alla parametrar ar

korrekta och justera dem vid
behov.

Se sidan 72.
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Observation

Mojligt problem

Atgird som ska vidtas

Nar anvandaren uppmanades
att bekrafta karnproben och
trycka pa OK, varierade
karntemperaturvardena pa
skdrmen nar anvandaren
tryckte pa OK, vilket ledde till
felaktig
karntemperaturavlasning vid
berakningen av
uppvarmningssteget.

Kontrollera karnproben, placera
om den om det behdvs, och vanta
tills k&rntemperaturavlasningen
stabiliseras.

Det kan ta upp till tva minuter
innan avlasningen stabiliseras.
Tryck pa OK.

Aterinitiera kontrollerad
ateruppvarmning.

Tryck pa Meny, Valj lage,
Kontrollerad ateruppvarmning, OK.

Bekrafta att alla parametrar ar
korrekta och justera dem vid
behov.

Se sidan 72.

Parametrarna behélls inte efter
ett kort strémavbrott pa 10
minuter eller mindre.

Vardet for "Nasta steg” som
visas pa skarmen verkar inte
vara ratt jamfoért med karn- och
maltemperaturen.

Det forekom ett stromavbrott
pa under 10 minuter nar
kontrollerat
ateruppvarmningslage
anvandes.

Aterinitiera kontrollerat
ateruppvarmningslage

(tryck pa Meny, Valj lage,
Kontrollerad ateruppvarmning,
OK).

Kontrollera karnproben, placera
om den om det behdvs, och vanta
tills kdrntemperaturavlidsningen
stabiliseras. Tryck pa OK.

Bekréafta att alla parametrar
ar korrekta och justera dem vid
behov.

Se sidan 72.

Meddelandet "Haller
karntemperaturen for forsta
steget av ateruppvarmning”
visas aven om kontrollerat
ateruppvarmningslage inte har
pabodrjats.

Ett strdmavbrott pa under 10
minuter férekom nar
kontrollerat
ateruppvarmningslage
anvandes.

Enheten utfor ateruppvarmning
korrekt.

Tryck pa Meny, Standby och
sedan Driftlage.

Meddelandet forsvinner.

Om meddelandet "Karn
avlasning ar for 1&g” blinkar
upprepade ganger i kontrollerat
ateruppvarmningslage.

Laget initierades inte korrekt.

Aterinitiera kontrollerad
ateruppvarmning.

Tryck pa Meny, Valj lage,
Kontrollerad ateruppvarmning.
Kontrollera karnproben, placera

om den om det behdvs, och vanta
tills kdrntemperaturavliasningen
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Observation

Mojligt problem

Atgird som ska vidtas

stabiliseras. Tryck pa OK.

Bekrafta att alla parametrar
ar korrekta och justera dem vid
behov.

Se sidan 72.

| slutet av kontrollerad
ateruppvarmning skiljer sig
patienttemperaturen fran

maltemperaturen med <0,3 °C.

Nar karntemperaturen ar inom
<0,3 °C fran maltemperaturen
anses maltemperaturen ha
natts.

Byt till normotermiléage.

Tryck pa Meny, Valj lage,
Normotermi, OK.

Bekrafta borvardestemperaturen
och justera den efter behov.
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Tabell 14: Témma CritiCool/Overfylining av vattentanken

Observation

Kapitel 7: Fels6kningKapitel 7: Fels6kning

Overfylld
vattentank.

1
2

Man maste tomma vattentanken efter varje anvandning:

Anslut en anslutningsslang till den hégra snabbkopplingskontakten.

Anslut den speciella hankontakten till kopplingsslangen for vattenutiopp (den
gra anden om du anvander 2x3-vags vattenkopplingsslangar).

Satt CritiCool®-enheten till ON (Pa).
Valj Tom i Service.

Forbered for att lata overskottsvattnet rinna ut i en behallare, hink eller
diskho.

Vattnet borjar rinna nar Start har valts. Om det inte gor det, ga ur laget Tom,
koppla bort den speciella hankontakten fran den aktuella
anslutningsslangen, anslut den till den andra anslutningsslangen istallet,
och bdrja om processen.

Ett meddelande visas néar vattentanken &r tom och da kan CritiCool®-
systemet stangas av.

Témning beskrivs ocksa pa sida 61.

Bild 44: Hanavtappningskoppling ansluten till
Anslutning av vattenslangar (fér témning)
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Tabell 15: Fels6kningsguide fér CritiCool tekniska larm och systemmeddelanden

Atgird som ska

Meddelande Problemorsak - Kommentarer
vidtas
)
Anger att ett larm har aktiverats
Behallaren ar tom Det finns inget vatten | Oppna lock till
i tanken. vattentank.

/N

Temperaturreglering ar pausad

Behallaren ar tom

Karn:36.0 C

Flotet i vattentanken
har fastnat.

Fyll vattentanken till
den maximala nivan.

For in ett langt foremal
for att frigora flotet.

Tillfor vatten

/N

Temperaturreglering &r pausad

Tillfor vatten

Karn:335C

Vattennivan ar for
lag.

Fyll vattentanken till
den maximala nivan.

Larmet kan tystas
under en
obegrénsad tid.

Anslut vattentuber

/AN

Temperaturreglering ar pausad

Anslut vattentuber

Anslutningsslangarn
a ar inte anslutna.

Anslut anslutnings-
slangar och lyssna
efter ett klick.

Kontrollera om det
finns knutor, veck eller
féremal som kan
hindra vattnet fran att
floda in i filten.

Kontrollera
klammorna.

Tryck pa knappen
for tysta larm for att
tysta signalen i 30
minuter.
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Tabell 16: Felsékningsguide fér CritiCool tekniska larm och systemmeddelanden

Atgéird som ska

. Kommentarer
vidtas

Meddelande Problemorsak

Koppla kdrn sensor Karntemperatur-proben | Anslut Tryck pa knappen for
ar inte inford i sitt uttag. | karntemperaturprob. tysta larm for att tysta
signalen i 30 minuter.

Temperaturreglering ar pausad

Koppla karn sensor

Kontrollera vattentuber Filten ar blockerad pa Kontrollera om det Tryck pa knappen for
grund av olamplig finns knutor, veck tysta larm for att tysta
svepning. eller foremal som signalen i 30 minuter.

- (] Filtklammorna &r kan hindra vattnet
Temperaturreglering &r pausad |" a orna a fran att fldda in i
stangda. .
filten.
Kontrollera vattentuber
Kontrollera
kldmmorna.
Karn:33.0 C

Kontrollera kdrnsensor Kéarntemperatur-proben | Anslut Detta larm kan inte
ar fel insatt i karntemperatur- tystas.
karnuttaget. proben till korrekt

FT| . uttag.
Temperaturreglering ar pausad Kamtemperatur'
probens adapter ar Anslut
Kontrollera karnsensor kopplad till CritiCool® temperaturproben for

utan temperaturproben. | engangsbruk till
adapterkabeln och
for in den i patienten.

Efter omplacering av
proben ska du
kontrollera att
skarmen visar giltiga
varden.
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Tabell 17: Felsékningsguide fér CritiCool systemmeddelanden/kliniska meddelanden

Meddelande

Problemorsak

Atgird som ska
vidtas

Kommentarer

Vattentemperaturen ar
for lag

Temperaturreglering ar pausad

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

Kérn:35.0 C

Nar vattentemperaturen i
systemet ar under 10 °C
(50 °F)

Termisk reglering
slutar.

Stang AV systemet i
3 sekunder och sla
sedan PA det igen.

Om problemet
kvarstar, ska
CritiCool® stangas
av, och en
representant for
Belmont Medical
Technologies
kontaktas.

Larmet kan tystas
under en obegransad
tid.

Vattentemperaturen ar
for hog

Temperaturreglering ar pausad

Vattentemperaturen ar for
hog.

Vanta tills temp. kommer att vara i
intervallet

Karn:36.2 C

Vattentemperaturen i
systemet ar over 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, ska
CritiCool® stangas
av, och en
representant for
Belmont Medical
Technologies
kontaktas.

Larmet kan tystas
under en obegransad
tid.

Vaxla till
Autouppvarmningslage

Temperaturreglering &r pausad

Vaxlatill
Autouppvarmningslage
Bekréfta att Core ar pa plats och

tryck OK
Karn:335C

Bekraftelse av
patientens
karntemperatur innan
det &ndras till
kontrollerat
ateruppvarmnings-lage

Bekrafta patientens
kroppstemperatur.

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

Det virtuella
borvardet for
ateruppvarmning
beraknas utifran den
aktuella temperaturen
nar anvandaren
trycker pa OK.

Detta larm kan inte
tystas.

Se sidan 67.
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Tabell 18: Felsékningsguide fér CritiCool-meddelandet ”Kérn avldsning &r fér lag”

Meddelande

Problemorsak

Atgird som ska
vidtas

Kommentarer

Karn avlasning ar for lag

Temperaturreglering ar pausad

Karn avlasning ar for lag

Bekrafta position av sensor. Tryck
OK faor att fortsatta

Karn:30.8 C

TTM-lage och kontrollerat ateruppvdrmningsléage:

Karntemperaturen
ar minst 2 °C lagre
an borvardet — eller
karntemperaturen
ar under 30,8 °C.

Karnproben kan ha
hamnat fel helt eller
delvis.

Bekrafta
placeringen av
karntemperatur-
proben.

Jamfor karnvardet
med ytvardet for att
bekrafta att vardena
ar korrekta.

Bekrafta att
karnproben innan
du trycker pa OK.

Ett larm aktiveras, den
termiska regleringen
stoppas, och vattenflédet
stoppas ocksa 1) i
neonatallage eller 2) vid
TTM i vuxenlage, och
karntemperaturen ar under
30,8 °C.

Larmet kan 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 till
huvudskarmen och ett
meddelande visas i 5
sekunder vilket indikerar att
termisk reglering har
aterupptagits.

Se sidan 78.

Endast kontrollerat ateruppvdarmningsldge:

Ateruppvarmningen
ar for langsam for
den valda
ateruppvarmning-
shastigheten.

Samma som ovan.

Se sidan 81.
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Tabell 19: Felsékningsguide fér CritiCool systemmeddelanden (anmérkningar) (endast 6.4)

Meddelande

Problemorsak

Atgéird som ska
vidtas

Kommentarer

Patientlage dndrat.
Kontrollera borvarde.

@ 009 L S |
QK Ardtid Kylning Vuxen
Karn:

Hud: 35 8°
[ [ [ [ [ [ [ [ w0 [ [ [ [ [
36.0°
Borvarde

Patientlage andrat. Kontrollera
! borvarde

‘a

-

Patientlaget har
andrats i
installningarna och
detta justerar
automatiskt
borvardes-
temperaturen.

Bekrafta borvardet
och justera det efter
behov med
tangenten for
borvarde.

Meddelandet visas i
30 sekunder.

Detta meddelande
visas endast i
programversion 6.4.

Se sida 49 for mer
information.

Haller kdrntemperaturen for
forsta steget av
ateruppvarmning

oo 7235 4% §
Vardtid Aterupp\rérmning Meonatal
Nasta steg: 3357
Karn: 5
Hud 325° |

L T T S R N B B I R I N B

Haller karntemperaturen far farsta
I steget av ateruppvarmning

.5° c
Méltgn?pgatur

-

Detta meddelande
visas nar
kontrollerat
ateruppvarmnings-
lage initieras efter
att meddelandet
"Vaxla till
Autouppvarmnings-
lage” har visats.

Folj patientens
kroppstemperatur.

| programversion 6.4
behalls
karntemperaturen
under det forsta
uppvarmnings-
steget, vilket varar
fran 0,5 till

2 timmar. Detta
meddelande visas

i 30 minuter.

Detta meddelande
visas endast i
programversion 6.4.

Se sida 70 for mer
information.

Maltemperaturen har uppn

M 3

Atery ppvdrmning Meonatal

@® 3048

OK Vérdtid

Nésta steg: 36.5°
Kérn

36.5°

Hud: 35.8°

atts.

L

Méllemp;eratur

Maltemperaturen har uppnatts

Detta meddelande
visas i kontrollerat
ateruppvarmnings-
lage nar
karntemperaturen
nar
maltemperaturen.

Informera lakaren.

Ska den termiska
regleringen fortsatta
pabdrjar du
normotermilage via
Valj lage.

Se sida 71.

Meddelandet visas i
30 minuter.

Detta meddelande
visas endast i
programversion 6.4.

Se sida 71 for mer
information.
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Tabell 20: Felsékningsguide fér CritiCool kliniska meddelanden (anmérkningar)

Meddelande

Problemorsak

Atgird som ska
vidtas

Kommentarer

Lag kroppstemperatur
Termoreglering fortsatter...

055 H B
31.5°

Vardtid Kylning Wuxen
Hud: 28.3° -
n[r

o»
OK

Karn

B % ©

-

Lég kroppstemperatur
! Termoreglering fortsatter..

Detta meddelande visas:

Nar ka&rntemperaturen ar
mellan >0,8 °C och <2,0
°C lagre an borvardet.

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

Ingen vidare atgard
kravs.

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

Ett larm ljuder men
varmeregleringen
fortsatter.

Meddelandet pa
skarmen forsvinner
nar patienten nar en
temperatur inom
0,6 °C av borvardet.

Larmet kan tystas i
30 minuter.

Se sidan 78.

Patienttemperaturen ar

under XX,X °C
®® 133 % ¢
QK Vardtid Kylning Vuxen
Karn: o)
34.8°
Hud:352° |
T T (LR S R |C !
Baide ¥

Patienttemperaturen ar under
l 350C

Larmet for lag
patienttemperatur kan
konfigureras i
"Installningar”.

Larmet och meddelandet
utfardas enligt den valda
larmgransen.

De tillgéngliga vardena
ar: 31 °C, 32 °C, 33 °C,
34 °C, 35 °C, och 36 °C.

Kontrollera att
karntemperaturprob
en ar pa plats och
folj patientens
temperatur.

Informera lakaren.

Ett larm aktiveras
men den termiska
regleringen
fortsatter.

Larmet kan tystas
i 30 minuter.

Utanfor normoterm intervall

®® 023 o ]
OK

Vardtid MNormotermi Vuxen

Utanfor normoterm intervall

38.1°

.IIIIIIJI[I\

Valj borvardetemperatur

Visas nar en
boérvardestemperatur
<36,0 °C eller >38,0 °C
har valts.

Om du trycker pa
OK, bekraftas den
nya boérvardes-
temperaturen och
detta meddelande
tas bort.

Termisk reglering
fortsatter.
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Tabell 21: Felsékningsguide fér CritiCool kliniska meddelanden (anmérkningar)

Meddelande

Problemorsak

Atgird som ska
vidtas

Kommentarer

Patienttemperaturen ar éver
XX, X °C

123 C O |

Vardtid Kylning Wuxen

( X J
OK

Karn: !

39.0°
Hud: 386°:
Bgr(\?ar?ﬂe ¢

F’at\emtemperaturen ar over

Larmet for lag
patienttemperatur kan
konfigureras i
"Installningar”.

Larmet och meddelandet
utfardas enligt den valda
larmgransen.

De tillgangliga vardena
ar: 36 °C, 36,5 °C, 37 °C,
37,5 °C, 38 °C, och 38,5
°C.

Kontrollera att
karntemperaturpro
ben ar pa plats
och folj patientens
temperatur.

Informera lakaren.

Ett larm ljuder men
termoregleringen
fortsatter.

Larmet kan tystas i
30 minuter.

Kroppstemperatur inom
accepterat intervall

035 1

andtid Kylning Wuxen

o0
OK

Karn

33.0°

Hud 320°
IR 2 1 oo [

33.0° c

Bdrvarde

Kroppstemperatur inom accepterat
! intervall

CritiCool har lamnat ett
larmtillstand och atergatt
till ett normalt driftlage.

Meddelandet visas
i 5 sekunder.

Termoreglering fortsitter...

@0 1446 A%
QK Vardtid »\terupp\rarmning Wuxen
Nasta steg: 35.2° )
Karn:
35.0°
Hud:208° |

L A

.5° c
Maltemperatur

Termoreglering fortsatter...

CritiCool har lamnat ett
larmtillstand och atergatt
till ett normalt driftlage.

Bekrafta patientens
kroppstemperatur.

Meddelandet visas
i 5 sekunder.

Se sidan 78
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Kapitel 8: Installations- och anvandarinstruktioner
for CliniLogger™

Oversikt och installation

Inledning

Syftet med CliniLogger™-enheten som erbjuds som tillval &r att spara
CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon®-systemens vitala data for framtida referens.

Mer information om hur du ansluter CliniLogger till CritiCool fér datainsamling finns
pa sida 33.

Anvandaren kan granska dessa sparade data pa en extern dator med hjalp av
CliniLogger™ Viewer-programmet.

Anvianda CliniLogger™-programmet

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

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

Belmont Medical Technologies rekommenderar att du samlar in CritiCool®-enhetsdata
for en patient at gangen. | slutet av ingreppet ska CliniLogger™-enheten kopplas bort
fran den termiskt reglerande maskinen och anslutas till en dator. Ladda ned data fran
enheten och anslut sedan CliniLogger™ till den termiskt reglerande maskinen igen sa
att den ar redo for nasta ingrepp.

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®. Alternativt kan programvaran laddas ned online genom att begéra en lank
fran Belmonts tekniska serviceteam pa techservice@belmontmedtech.com.

Installera programmet

Gor sa har for att installera CliniLogger™-programmet:
1. Pa din dator, dubbelklicka pa Den har datorn och éppna CD-lasaren.
2 Dubbelklicka pa mappen Installation.
3. Dubbelklicka pa mappen Volym
4

Dubbelklicka pa setup. CliniLogger ™-installationsfonstret dyker upp.

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Sida 111 av 129


mailto:techservice@belmontmedtech.com

Kapitel 8: Installations- och anvandarinstruktioner fér CliniLogger™

LY CliniLogger

Itis strongly recommended that you exit all programs before minning this p ]

installer. Applications that wn in the background, such as vins-scatning 4 i

utilities, might cause the installer to take longer than average to complete: |
|

Please wait while the installer initializes

| LCancel

Bild 45: CliniLogger™-initialisering.

Nar initieringen ar klar visas foljande fonster.
L CliniLogger o

Destination Directory
Select the primary installation directan,

==

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

Directary for CliniLogger
|C"-Prnglam Files $<86)\CliniLogges | [ e ]

Directary for Mational Instruments products
|C.'.Pr\:|g|am Files (86} National Instruments",

H Browse... I

[ «<Back || Nest>s [ Lancel

Bild 46: CliniLogger™-installation.

Du kan andra installationsplatsen genom att klicka pa Browse och valja

5.
en ny plats. Klicka pa Next. Licensavtalets fonster visas.

6. Valj | accept the above License Agreement(s) for att acceptera
licensavtalet och klicka pa Next. Fonstret Starta installation visas.
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L7 CliniLogger

Start Installation
Review the fallowing summary befare continuing.

=
-
. .|

L=k

Adding or Changing
» CliniLogger Files

| *NIVISAE3

Run Time Suppart

Click the Mest button ta begin installation. Click the Back button to change the installation settings.

[ﬁavs File... ] [ << Back || MNest »> | [ Lancel
Bild 47: Starta installation.
7. Klicka pa Next. Du kan félja installationsprocessen i forloppsfalten tills allt
ar klart.
L CliniLogger _—_ =

DDT136004 Rev. 008

Overall Progress: 2% Complats

Copying nev files..

<¢ Back Mest>>

Bild 48: Installationsprocess.
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Nar installationen ar klar visas fonstret Installation Complete:
L CliniLogger - = e

[
Installation Complete

The installer has finished updating your system

<< Back Mest >

Bild 49: Installation slutférd.

Klicka pa Finish for att slutféra och stanga programinstallationen.
Kopiera mappen "User Ver 1.6 fran CD till skrivbordet.

10. Dukan nu 6ppna mappen "User Ver XX” och klicka pa filen CliniLogger.exe
for att starta programmet.

Anviénda CliniLogger™ Viewer-programmet

Ladda ned data

Du kan ladda ned data fran CliniLogger™-enheten till CliniLogger™ Viewer-programmet
pa datorn.
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Gor sa har for att starta CliniLogger™-programmet:

1. Fran Start-menyn i Windows, klicka pa Program > CliniLogger.
2. Klicka pa CliniLogger™-ikonen. CliniLogger™-fonstret 6ppnas.
CliniLogger x
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES
Connect to Logger I

Load stored data

Qum

Version 1.6.3

Bild 50: CliniLogger™-programfénstret.

3. Anslut CliniLogger™-enheten till serieporten COM1 pa datorn.

OBS: Sékerstéll att CliniLogger™-enheten éar ansluten till porten
COM 1-10 eller att du kan anvédnda en USB till RS232-adapter.

4. Klicka pa Connect to Logger. Programvaran sparar COM-porten dar
CliniLogger™ ar ansluten — vanta pa meddelandet.

t Connected

Klicka pa Load Logger data. Vanta pa meddelande

Klicka pa Store data och valj en fil och plats - Cemplete
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.

© oo N o O

VIKTIGT! Du bér radera data pé CliniLogger™ manuellt efter varje
patient. Annars fortsétter CliniLogger™ att brénna data frén
den senaste patienten.
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Granska nedladdade data

Gor sa har for att granska nedladdade data:

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

Oppnas.

CliniLogger

3

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger l

Load Logger data

Load stored data

Qum

Version 1.6.3

Bild 51: CliniLogger™-fénstret.

2. Klicka pa Load stored data och valj den fil som du vill granska.
Choose or Enter Path of File *
Look in: ||| DATA = e ®efE-
;? Mame . Date modified Type
Quick access g BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/2018 10:34 AM  DAT File
[
Desktop
Libraries
This PC
W
Network
< >
File name: [BELMONT_dat -] oK
Files of type |AII Files (") j Cancel

Bild 52: CliniLogger™-filvalsfénster.
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CliniLegger >

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: C:hUsers\CVulDesktop’,

Bild 53: Meddelande om slutférande.

Nar data har laddats visas meddelandet “Complete”

3. Klicka pa View data. Grafen 6ppnas.

4. Konvertera till Excel genom att klicka pa Convert to Excel. Data presenteras
i Excel-format.
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Kapitel 8: Installations- och anvandarinstruktioner fér CliniLogger™

CliniLogger™-granskningspanel

[iZ] CliniLogger Viewer

Starttid och datum Enhets programversion Sténg

BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES

6.5+

Date and Time 2019/ 7/ 7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1

40.07
3507

o Sﬂ.I]E
3 3

2507
200+
(e g

1502
1002

5.0

coe DA
Surface )| || 318
Set-point (@[ || 335

Full Time Scale

ModsTahle] Errors ]

:

Error ™
T.Step,C |u =

GarmentHeat  [d™m
Garment Cool ™
Garment On/Off |1

Bild 54: CliniLogger™-granskningspanel.

CliniLogger™-granskningspanelen innehaller féljande data:

DDT136004 Rev. 008

e Startdatum och starttid fran enheten for termisk
reglering (CritiCool®)

e Programversion for enheten for termisk reglering
e Knappen Close Window
e Funktionsval: kontrollknappar

o Grafiskt visningsomrade med en grafisk visning
av variabler av systemet for termisk reglering.
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Grafiskt visningsomrade

Markoérlinje
465=
4002
= —
3502 g
U 3gp2
d30.05
2502
2002
= E
1502
1002
50
o‘o_:l 1
00:00 2730
Time (hour:min)
T |
%‘ = @ E
CINE o i =5 T
Heat |
Cool -

Bild 55: Grafiskt visningsomrade.

Det grafiska visningsomradet bestar av tre delar:

o Temperaturgrafer: Bérvarde, kdrna och yta som
en funktion av tid

e Lages- och felomrade: Termiska regleringslagen,
ateruppvarmningssteg och fel som en funktion av tid

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

;I'em p.C

Core O 273 |
Surface @’K 29
Set-point [m] 35

B8 Patient T/ 00:00

Bring cursor to center

Bl 2lel

[ FullTimeScale |
|Mod.5TabI.e‘| Errors ‘

Error ,ﬁ
TStepC [0 [
Powerlp Cooling Adult
Garment Heat lﬁ
Garment Cool ,x
Garment On/Off l_

Bild 56: Exempel: Funktionsstatusomrade.

Funktionsstatusomradet inkluderar de knappar som tillhandahaller méjligheten att

modifiera det grafiska visningsomradet, sasom in- och utzoomning, flytta mellan olika
tidszoner och fa mer detaljer om granskade data.

Temperaturgraf — Kontrollknappar

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

Core O Garmenkt Heat C g Errors ™
Surface @) PN Garment Cool  |w™m Temp.step, © ™
Set-point [m] Garment OnfOff | B0

Temperaturinstallningar Filtinstallningar Instéllningar for

fel/temperatursteg

Bild 57: Exempel: Ldgen och felomraden.

Temperaturgrafens kontrollknappar méjliggdér modifiering av visningen av varje
temperaturgraf.

DDT136004 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Sida 120 av 129



Kapitel 8: Installations- och anvandarinstruktioner fér CliniLogger™

Visa/Dolj-knappar
Anvand temperaturinstaliningens vaxlingsknappar for att visa/délja varje temperaturgraf.

Firgknappar |
Dessa knappar gor det mdjligt att andra grafens funktioner och farger.

OBS: Det rekommenderas att standardinstéliningarna bibehalls.

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

Bl 2lo

Hand — Klicka pa Hand-knappen “ anvand musen for att flytta handmarkéren
till temperaturgrafomradet och "greppa” kurvan genom att trycka ner vanster musknapp
och rora 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:
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Tabell 22: Zoomverktygsknappar

Knapp Klicka for att... Hur man anvander...

Aterstalla graferna till standard
(icke-zoomad) visning

Zooma ut symmetriskt Klicka pa denna zoomverktygsknapp.
" | riktningarna X och Y Anvand musen for att flytta markdren till temperaturgrafen,
A--i-k varefter markoérbilden andras till knappikonen.

Klicka pa musen for att zooma ut.

Du kan klicka igen for att zooma ut igen.

Zooma in symmetriskt Klicka pa denna zoomverktygsknapp.
| riktningarna X och Y Anvand musen for att flytta markéren till temperaturgrafen,
¥ - varefter markorbilden andras till knappikonen.

Klicka pa musen for att zooma in.

Du kan klicka igen for att zooma in igen.

Skapa en XY-zoomning i ruta. Klicka pa denna zoomverktygsknapp.

Anvand musen for att flytta markdren till temperaturgrafen,
varefter markdrbilden andras till zoomikonen.

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

Nar du val slappt musknappen zoomas bilden in.

Zooma in, i riktningen X (Tid). Klicka pa denna zoomverktygsknapp.

Och anvand musen for att flytta zoomverktygsmarkéren till
den Onskade tidpunkten.

Nar du val slappt musknappen zoomas bilden in.

Zooma in, i riktningen Anvand musen for att flytta zoomverktygsmarkdren till den
+ Y (Temperatur). lagre temperaturgransen, klicka for att fora in den nedre
@I 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 fullstandiga tidsskalan efter zoomning:

1. Kiicka pa | Ful Tmescsle |

Grafen atergar till fullstandigt tidsintervall, utan att paverka temperaturskalan.

OBS: Aterga till originalvisningen genom att klicka pé& icke-zoomknappen

A
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Markorlinje

Vardena for temperaturerna vid markérlinjeplatsen visas i fonstret intill fargkurvans
fonster (se Bild 54).

Core '
[w] | 36.4
Surface 0O Fas |
Set-point [m]

B8 Cursor 20:32

Du kan andra tiden pa markarlinjen i grafen (se Bild 54).

Gor sa har for att stilla in markortiden:

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

2. Tryck pa ENTER.

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

Gor sa har for att flytta markorlinjen i tid (riktning X)

T_
3. Klicka pa markorikonen.

4, For + till markorplatsen, + kommer att konverteras till en dubbel linje
5. Anvand musen for att flytta den dubbla linjen till en ny markérplats.‘”’
OBS: Vérdena av temperaturen vid markérlinjeplatsen visas i fonstret

intill fénstret for fargkurvan
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Lages- och felomrade

Detta omrade ger foljande information:

Systemlaget markerat med bokstaver (se Bild 58) och en vertikal linje.

Ateruppvarmningssteg mellan 0 °C och 0,5 °C visas i exemplet

i rosa (steget var férst 0,4 °C och &ndrades senatre till 0,2 °C).

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

markeringar).
Bild 58: Exempel pa ldgen och felomraden.
Tabell 23: Lageskoder fér CliniLogger
Kod Indikerar
A Uppstart Kylning Vuxen
B Uppstart Kylning Neonatal
C Uppstart Varmning Vuxen
D Uppstart Varmning Neonatal
E Uppstart Ateruppvarmning Vuxen
F Uppstart Ateruppvarmning Neonatal
G Uppstart Standby
H Uppstart Valj lage Vuxen
| Uppstart Valj lage Neonatal
J Kylning Vuxen
K Kylning Neonatal
L Varmning Vuxen
M Varmning Neonatal
N Ateruppvarmning Vuxen
(0] Ateruppvarmning Neonatal
P Standby
Q Valj lage Vuxen
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 Heat

Garment Cool

-
=

Garment OnfOFF | 00

o IEWENET WP SNSRI [ [ S
Cool -
AR LR 00 A I I AN

Heat/Cool — Nar CritiCool® kyler ner vattnet i tanken ar linjen bla. Nar enheten varmer

vattnet i tanken ar linjen réd.

Pump Pa/Av — Nar pumpen pumpar in vatten till filten ar linjen gron. Nar CritiCool®
cirkulerar vattnet internt (d.v.s. i "Standbylage”) ar linjen vit.

Konvertera till Excel

Gor sa har for att konvertera till Excel:

1. Pa CliniLogger™-menypanelen valjer du Convert to Excel.
En Excel-fil med tva alternativ ppnas:

Mattabell (Blad 1)

1
ot
1162
1163
1164
1165
1166
1167
1168
1169
170
171
1172
173
1174
1175
1176
M7
1178
179
1180

DDT136004 Rev. 008

A B C D E F G
Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point . Mode Errors
20237 6129 1620712 [EME] 3B 329 JIH K
2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 3BEHK
2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
2023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
2023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 328 335K
2023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
2023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
2023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 331 335K
2023/ 8/29 16:32:32 19:31 336 33.2 335K
2023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 335K
2023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
2023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 3BEHK
2023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
2023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
2023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K

Bild 59: Sektion med Exceltabell.
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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-tabellinjerna.

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

Bild 60: Sektion med grafiskt diagram.

Avsluta en granskningssession

Gor sa har for att avsluta en granskningssession:

Klicka pa Quit i huvudmenyn for att avsluta granskningssessionen.
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Bilaga A: EMI/EMC-information

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella sdkerhetsatgarder for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och sattas i drift
enligt den elektromagnetiska kompatibilitets- [EMC] information som

tillhandahalls i de medfdljande dokumenten.

VARNING!

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

VARNING!

OBS:

EMC-tabellerna och andra riktlinjer som inkluderas i
bruksanvisningen ger information till kunden eller anvdndaren,
som &r nédvéndig for att avgdra utrustningens eller systemets
lamplighet fér den elektromagnetiska anvadndningsmiljén, och
for att hantera den elektromagnetiska anvandningsmiljén sa
att utrustningen eller systemet kan utféra dess avsedda
anvéndning utan att stéra annan utrustning och andra

system eller icke-medicinsk elektrisk utrustning.

De vasentliga prestandaegenskaperna hos CritiCool ar noggrannheten hos
temperaturmatningssystemet, vattentemperaturkontrollen, larm om karntemperaturen ar
ovantad och stoppférhallanden i handelse av att nagon av elementen i styrmekanismen

inte fungerar.

Tabell 24: Vigledning och tillverkarens deklaration — emissioner

CritiCool® ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av CritiCool® maste sakerstalla att systemet anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljé — vagledning

RF-emissioner

Grupp 1, klass A

Produkten far inte staplas p& annan utrustning.
Anvandning av andra tillbehdr och kablar an de
som specificeras av Belmont kan leda till 6kade

CISPR 11 elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet fér denna utrustning
och leda till felaktig drift.

Overtoner Klass A Uppfyller

IEC 61000-3-2

Flimmer Uppfyller Uppfyller

IEC 61000-3-3
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Tabell 25: Végledning och tillverkarens deklaration — immunitet

CritiCool® &r avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av CritiCool® maste sakerstélla att systemet anvands

i en sadan milj6.

Immunitetstest

IEC 60601 godkdnda parametrar

IEC 61000-4-2

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

IEC 61000-4-3
Utstralad RF

3V/m
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, 1 720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz och
2 450 MHz vid 28 V/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 vaxelstromnatet
100 kHz repetitionsfrekvens

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

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

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
ingaende 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 lamnas in till en officiell
insamlingsplats fér atervinning.
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