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A kézikonyv hasznalata

A kézikonyv célja, hogy segitse a rendszer hasznalatara kiképzett orvosi személyzetet a
rendszer megértésében és kezelésében. Fontos, hogy elolvassa ezt a kézikdnyvet és alaposan
elsajatitsa annak tartalmat, miel6tt megkisérli a rendszer kezelését. Ha nem érti a kézikényv
barmely részét, vagy ha barmi nem vilagos vagy valamilyen médon zavaros, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a Belmont Medical Technologies képvisel&jével.

A kézikdnyvben bemutatott CritiCool® rendszert Ugy tervezték, hogy megfeleljen a nemzetkdzi
biztonsagi és teljesitményszabvanyoknak. Kizarélag képzett orvosi személyzet hasznalhatja a
rendszert, és a kezel6knek el6szér alaposan meg kell értenitdk a rendszer megfelel§ kezelését.

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

A kézikdnyvnek mindig elérhetének kell lennie a rendszer mellett. A rendszert kezel6 minden
képesitett személynek ismernie kell a kézikdnyv helyét. A kézikdnyv tovabbi példanyait a
Belmont Medical Technologies képvisel6jétél kérheti.

Képzés
A Belmont Medical Technologies vagy annak megbizott forgalmazdja a rendszer tervezett
hasznalatanak megfeleléen biztositja a képzést a rendszer felhasznaldja szamara.
A kérhaziranyitasnak kell gondoskodnia arrdl, hogy kizardlag a berendezés biztonsagos
hasznalatara betanitott felhasznalok kezeljék a rendszert.

Kezeldi profil

A csatlakozasokat és a rendszerbeallitasokat hémérséklet-szabalyozasi klinikai szakértének kell
elvégeznie.

Termékreklamaciok/esetbejelentések

A Belmont Medical Technologies cégnek jelentse be a termék mindségével, megbizhatésagaval,
biztonsagaval vagy teljesitményével kapcsolatos reklamaciokat vagy problémakat. Ha az eszkéz
a beteg sérulését okozta vagy ahhoz hozzajarult, azonnal jelentse be az esetet a Belmont
Medical Technologies megbizott képviselbjének vagy az érintett tagallam vagy orszag illetékes
hatésaganak.
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Fontos kozlend6

A Belmont Medical Technologies el6zetes irdsos engedélye nélkul a kézikdnyv egyetlen része
sem sokszorosithaté vagy masolhaté semmilyen formaban grafikus, elektronikus és mechanikus
uton, beleértve a fénymasolast, a szkennelést, a gépirast vagy az informacié-visszakeres6

rendszereket.

Jognyilatkozat

A Belmont Medical Technologies nem vallal felel§sséget semmilyen kévetkezményes vagy
jarulékos karért vagy koltségért, illetve mas aruk karosodasaért vagy sériléséért, amelyet a
kovetkezdk okozhatnak:

a.

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

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

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

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

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

1. fejezet: Biztonsagi 6vintézkedések
Definiciok

FIGYELMEZTETES! Olyan é&llapotot jelez, amely veszélyeztetheti a beteget vagy a
rendszer kezelbjét

VIGYAZAT! Olyan allapotot jelez, amely karosithatja a berendezést

MEGJEGYZES: Olyan médszereket jelez, amelyekkel a rendszer miik6dése
hatékonyabba tehetd.

Tervezett hasznalat

A CritiCool® egy olyan hészabalyozo rendszer, amely a beteg testhémérsékletének ellenérzésére
€s szabalyozasara javallott.

Betegek célcsoportja
A CritiCool hasznalhat6 csecsemd-, gyermek- és felnéttbetegeken.
Ellenjavallatok

A CureWrap® nem érintkezhet nyilt sebekkel. Ovatosan kell eljarnia, ha a CureWrap eszkozt
bérbetegségben szenvedb betegen hasznalja.

Figyelmeztetések

1. Tajékoztatni kell az orvost, ha a beteg testhémérséklete nem reagal megfeleléen,
nem éri el az el6irt hémérsékletet, vagy ha barmilyen valtozas kdvetkezik be az elirt
hémérsékleti tartomanyban. Az orvos tajékoztatasanak elmulasztasa a beteg
sérllését eredményezheti.

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

3. Kizarolag steril vizet vagy 0,22 ym sz(rt vizet hasznaljon. Steril viz
hasznalata javasolt.

Ne dugaszoljon nedves érzékel6ket a CritiCool® eszkoz aljzataiba.

A felhasznalénak meg kell réla gy6z&dnie, hogy nincsenek folyadékok a bér/takaro
érintkezeési fellletén az eljaras soran. Ennek elmulasztasa elvaltozasokat okozhat a
beteg bérén.

6. Az eljaras utan takaréra emlékeztetdé minta jelenhet meg révid ideig a beteg
bérén.
7. Felfekvések jelenhetnek meg vagy alakulhatnak ki, ha a lagyszovet

osszenyomadik egy csontos kiemelkedés és a kiilsé felllet kozott. A CritiCool®
rendszer hasznalata ennek el6fordulasat nem akadalyozza meg.
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

8. Rutinszeri{i gondossaggal kell eljarni a felfekvések elkeriilésére hosszan tartd
h&szabalyoz6 eljarasok alatt.

9. Ne emelje vagy mozgassa a beteget a takard hasznalataval. Ezzel szakadast és
vizszivargast okozhat.

10.  Kerilje a takaro és a beteg teste kozott az esetleges hészigetelést, példaul a
parnakat vagy egyeéb targyakat.

11.  Ne alkalmazzon melegitést/h(itést az als6 végtagokon aorta-leszoritas alatt.
Héhatas okozta sértilés Iéphet fel, ha melegitést/hiitést alkalmaz iszkémias
végtagokon.

12. Nem szabad transzdermalis tapaszokra helyezni a takardkat.
13.  Atakardk nem érintkezhetnek nyilt sebekkel.

14. A CureWrap® nem érintkezhet kozvetlenil nyilt, kiterjedt bérelvaltozasokkal,
példaul égési sérilésekkel vagy bdrgyulladassal.

15.  Ovatosan kell eljarnia, ha a CureWrap® eszkdzt bérbetegségben szenvedd
betegen hasznalja.

16.  Ne érintse meg egyidejlileg a kijelzé mogotti szalagkabelt és a
beteget.

17.  Mindenkor szoros figyelemmel kell kévetni a hészabalyozassal kezelt betegeket.

Ovintézkedések
1. Kovesse a kézikonyv kilonb6zd bekezdéseiben felsorolt figyelmezteté megjegyzéseket.
2. A CritiCool® rendszert kizarolag olyan szakképzett személyek hasznalhatjak, akik ismerik

az 0sszes rendszer-lzemeltetési eljarast, és akiket a Belmont Medical Technologies
tanusitott vagy akik a Belmont Medical Technologies megbizott képvisel6i.

3. Ha nedvesség vagy szivargas tapasztalhatd az 6sszekotd tomiében és/vagy a
takaroban, kapcsolja ki a CritiCool® eszkozt, valassza le a tapkabelt a tapforrasrol,
és haritsa el a hibat, miel6tt folytatja az eljarast.

4. Ha a rendszer riasztast ad és/vagy a szokasos Belmont Medical Technologies
képerny6tdl eltérd kijelzést jelenit meg, a kezelének a képernyén megjelend lizenet
és/vagy a hibaelharitasi utasitasok (lasd: ,Hibaelharitasi utmutatd”) szerint kell
eljarnia.

Kerilje a takaré meggylrédését — ez akadalyozhatja a viz aramlasat.

Ne zarja el a CritiCool® rendszer szell6z6racsait. A rendszer hiitésének
fenntartasahoz a levegének akadalytalanul kell be- és kiaramolnia.

7. Ne hasznaljon ioncserélt vizet vagy forditott ozmézissal Iétrehozott vizet, mivel
az tamogathatja a rendszer fémkomponenseinek korrézidjat.

8. Amikor a takardval betakart betegen rontgenképet készitenek, a takarobol
szarmazo6 arnyékok jelenhetnek meg a rontgenfilmen. Az 6sszekotd viztomidket
nem szabad a beteghez csatlakoztatni képalkotas k6zben, mivel azok fémet
tartalmaznak.

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

10.  Olvassa el a Belmont Medical Technologies altal szallitott hdmérséklet-érzékelékkel
vagy hémérséklet-érzékel6 adapterekkel kapcsolatos 6sszes gyartoi utasitast.
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

11. A keresztszennyezddés elkeriiléséhez az egyik rendszer tartozékait nem szabad
athelyezni vagy kicserélni egy masik rendszer tartozékaira.

Elektromagneses 6sszeférhetdéségi biztonsag

A CritiCool® biztonsagos hasznalatahoz a CritiCool® eszkdzt a radidfrekvencias (RF) energiat
kibocsato rendszerektél biztonsagos tavolsagban kell tartani.

A B fliggelékben lathatok a CritiCool® és a radiofrekvencias forras kozott javasolt elkilonitési

tavolsagok.
VIGYAZAT! A 10 percnél révidebb dramkimaradasok esetén a berendezés az
aramkimaradas el6tti izemmodba tér vissza 3 sipszo riasztas mellett. A
10 perces vagy hosszabb aramkimaradasok esetén a berendezés a
Beallitasok menliben kivalasztott paraméterekre tér vissza.
FONTOS! Feltétleniil olvassa el az lizeneteket a berendezés megfelelé

Ujraaktivalasahoz. Ha aramkimaradas lép fel a szabalyozott visszamelegitési
lizemmaod hasznalata alatt, a felhasznalénak ujra kell inditania a szabalyozott
visszamelegitési lizemmodot. Lasd a 72. oldalon az utasitasokat.

Helytelen hasznalat

A CritiCool® rendszer helytelen hasznalata bérelvaltozasokat, elektromos veszélyeket és a
testhémérséklet sulyos megvaltozasat okozhatja.

VIGYAZAT! Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a rendszer
kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

Jelblések

CritiCoolerendszer jelolései

1. dbra: Jelélés elhelyezése a CritiCool® eszk6zén
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

Jelblés szimbolumok

1. tablazat: Jelolés szimbolumok jelmagyarazata

Megnevezés Szimboélum
A megfelel6ség CE-jeldlése azt jelzi, hogy a termék megkapta az c 6
eurépai engedélyt az orvostechnikai eszkdzokrél szolé 93/42/EKG
irdnyelv alapjan. 1434
Valtakozoaramu fesziltség Y,
Biztositék | 1+
A termék gyartasi szama SN
Cikkszam a katalégusban R EF

Eurépai megbizott képviseld ECIREP

Svaéjci megbizott képviseld CHI|REP

Vigyazat — lasd a felhasznaldi kézikdnyvet

WEEE szerinti Ujrahasznositas

[ ]
BF tipusu berendezés ﬂ
|

Gyartas datuma [ V V j
XXIXXIXXXX

Gyartd neve

Gyarté orszaga

Lasd a hasznalati utasitast/kézikonyvet

il
]
&
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1. fejezet: Biztonsagi ovintézkedések

Megnevezés Szimboélum
Az eszkoz értékesitése és hasznalata kizarolag szakképzett R
egészseégugyi személyzet szamara engedélyezett. Only

Egyedi eszkbzazonositd U D I

Hasznalati utasitas [:EI

Nem tartalmaz gumilatexet

Orvostechnikai eszkdz M D

Tilos ujrafelhasznalni

Nem biztonsagos az MRI-ben

Kizardlag steril vizet vagy 0,22 p szirt vizet hasznaljon. Csapviz
hasznalata nem megengedett.

E-IFU
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2. fejezet: A rendszer leirasa

2. fejezet: A rendszer leirasa

Altalanos leirds

A kilénbdz6 kérhazi kdrnyezetekben egyre tobb esetben sziikséges megoldast talalni a beteg
testhmérsékletének szabalyozasara. A terapias hipotermia, a célzott testhémérséklet-kezelés
(TTM) vagy egyszeriien a normothermia kontrollalasa elényds és néha létfontossagu.

A CritiCool® rendszer hatékony és preciz modon szabalyozza és tartja fenn a testhémérsékletet.
A kivant h6mérsékletet a hipotermia és a normothermia k6z6tt a lehetséges célhdmérséklet-
tartomany megadasaval allitja be elére az orvos.

A rendszer két elembdl all: a CritiCool® eszkbz és a CureWrap®. A CritiCool® eszkdz
vezérlbegységkeént és hiité/melegitd szivattyuként miikédik, amely vizet keringet. A
vezérlbegység folyamatosan, 133 milliszekundum id6kézénként ellenérzi a beteg
maghdmeérsékletét specialis érzékel6kdn keresztll és integralt testhémérséklet-szabalyozé
algoritmusanak hasznalataval, biztositja az optimalis vizhémérsékletet a kivant hdmérsékleti
alapérték eléréséhez. A hité/melegitd szivattyl a szlikséges hémérsékletre hozza, a szivattyu
pedig a specialis kialakitasu rugalmas és egy darabbol all6 CureWrap® eszkdzon keresztiil
keringeti a vizet.

A CureWrap® gy van kialakitva, hogy szorosan érintkezzen a test nagy terliletével, és igy
biztositsa az energiaatvitel optimalizalasat.

FIGYELMEZTETES! A Belmont Medical Technologies takaré a Belmont Medical
Technologies tulajdona, és ez az egyetlen takaro, amit CritiCool®
rendszerrel egylitt szabad hasznalni. A rendszerrel egyilitt hasznalt
barmely mas takaro
karosithatja a beteget.

Klinikai elény6k

Az aktiv hszabalyozé (TTM és normothermia) kezelés alkalmazasa
bebizonyitotta, hogy az elénydk meghaladjak a kockazatokat, a betegek
morbiditasanak és mortalitasanak javulasa mellett.

DDT136007 008. atdolgozas Belmont Medical Technologies 17/129 oldal



2. fejezet: A rendszer leirasa

CritiCoolerendszer
A CritiCool® rendszer az alabbi elemekbél all:

e CritiCool® eszkdz
e CureWrap®
e Tartozékok

CritiCoole eszkoz

A CritiCool® eszk6z mikroprocesszorral rendelkezik, amely a betegen hasznalt takaréba aramlo
viz h6mérsékletét szabalyozza.

A beteg tényleges testhBmérsékletének (mag és felllet) mérésével és ennek
megfeleléen a takard hédmérsékletének valtoztatasaval szabalyozza és tartja fenn a
vizhémérsékletet a kivant alapértéken.

A klinikai eljaras alatt id6zitett szlnetek szabalyozzak a viznyomast és a vizaramlast a
CureWrap eszkdzben. A szabalyozas kezdeti fazisdban az dramlasi ciklus 12 percig van
bekapcsolva (a viz ataramlik a takarén) és 1 percig van kikapcsolva (a viz visszakering a
CritiCool® eszkdzon belll; nincs aramlas a takardn keresztiil) mind a TTM, mind a normothermia
Uzemmodban.

Készenléti allapotban (amikor a maghdmérséklet az alapértékek tartomanyan belll van), a
ciklus 12 percig van bekapcsolva és 12 percig van kikapcsolva.

Ha a beteg magh&mérséklete és a hémérsékleti alapérték kdzotti eltérés barmikor meghaladja a
0,3 °C-ot az id6zitett szlinet alatt, a viz visszatér a takaréba a beteg testhémérsékletének
szabalyozasahoz.

A CritiCool® eszkdz fogantyuval van ellatva, ami megkonnyiti a szallitast.
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2. fejezet: A rendszer leirasa

Kiilsé jellemzbk
El6Inézet

Adjustable
¢ ) Control Panel

( Surface Sensor Core Sensor
. Socket )““‘»-\5 § ‘a,_ Socket

aer-in Quick @ Water-out
Coupling +—— ¥ sﬁwm Quick Coupling |
Connector Connector

Water Tank . [ Water Lwel\.

Wheel Brake

2, abra: Elblnézet
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Oldalnézet

Top Cover
With Air Grille

-

® Lower Side
Cover

Air Inlet
Grille

O

Wheel
Brake

3. abra: Oldalnézet
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Hatlap

Three-Prong
Connector
RS-232 Comm
Connector

— 1
A1 —A
—

3 2 5

S

' Rear Cover ;
Thumb Captive
Screws (2)
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2. fejezet: A rendszer leirasa

CureWrap®

Leiras és tervezett hasznalat

A takaré egy darabbdl all, és egy befolyd, illetve egy vagy két visszakeringd vizcsatlakozassal
rendelkezik, amelyek a takard csatornaiban keringetik a vizet.

A takaro:

e Egyszer hasznalatos

e Szdvetbarat

e Antisztatikus

e Szabalyozhat6

e Nem gumilatex hasznalataval készul

A takaré minden egyes részét a beteg megfelel6 terlilete (pl. mellkas, karok) koré kell kilén
tekerni.

A takaré

anyaga . . o
e Betegoldal: Nem sz6tt polipropilén

e Kiilsé: Bolyhos hurkolt szovet

Hasznalati idotartam

A takar¢ legfeljebb 120 6raig hasznalhaté. Cserélje ki a takarét, ha szennyezés éri.

Az ujrafelhasznalas kockazata

A CureWrap csak egyszeri hasznalatra alkalmas. Az Ujrafelhasznalas keresztszennyezést
és/vagy irritaciét okozhat.
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XXX XX Kem
xlxll-xlxxll

Adult Height Infant Weight

5. abra: Méretek
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2. fejezet: A rendszer leirasa

A kivalasztott takaro kialakitasa

A takarok kulénbozé méretekben érhetdk el a beteg mérete és sulya alapjan. A nagyobbik
méretet hasznélja, ha két méret kozul kell dénteni.

2. tabldzat: CureWrap®

Tipus Doboz Takaro 6nallo Betegméret/- Takar6
cikkszam cikkszama és suly magassaga/sz
a mennyisége élessége (m)
dobozonként
CureWrap Csecsemd 508-03518 500-03518 (X8) 2,5-4 kg 0,659/0,448
Szimpla
méretii 508-03521 500-03521 (X8) 4-7 kg 0,698/0,602
gyermekgyo
gyaszati
dobozok
CureWrap Kicsi PED-SM008 500-03518 (X4) 2,5-4 kg 0,659/0,448
vegyes
gyermekgy 500-03521 (X4) 4-7 kg 0,698/0,602
ogyaszati
dobozok Kbzepes PED-MDO008 | 500-03525 (X4) 7-11 kg 0,981/0,628
500-03531 (X4) 79-91 cm 1,118/0,740
Nagy PED-LA008 500-03536 (X4) 91-104 cm 1,225/0,841
500-03541 (X4) 104—-122 cm 1,390/1,054
Extra nagy PED-XL008 500-03548 (X4) 122-135cm 1,582/1,1193
500-03500 (X4) 135 cm felett 2,030/1,354
CureWrap Feln6tt 508-03500 500-03500 (X8) 135 cm felett 2,030/1,354
szimpla
méret(
feln6tt
dobozok
Tartozékok

A kovetkez6 tartozékok érhet6k el és hasznalhatdk a CritiCool® rendszerrel egyiitt.

A homérséklet-érzékelok

tervezett hasznalata

A maghémeérséklet-érzékel6k hasznalataval a beteg maghémeérséklete mérhetd.

A felllethbmérséklet-érzékel6k hasznalataval a beteg bérének hémérséklete mérhetd olyan
helyen, amit nem fed a takaro.

Egyszer hasznalatos hdmérséklet-érzékeldk javasoltak.
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2. fejezet: A rendszer leirasa

VIGYAZAT! Hasznalat el6tt ellenérizze a hémérséklet-érzékelbk csomagolasat és
lejarati idejét. Ha a csomagolas nincs teljesen lezarva, vagy ha a
hémérséklet-érzekelbk lejarati ideje letelt, kerlilje a hbmérséklet-
érzékelbk hasznalatat.

MEGJEGYZES: Miutén az 6sszes h6mérséklet-érzékel6t csatlakoztattak és régzitették a
betegen, a CritiCool eszkbzre 60 masodpercnél révidebb valaszidén
beliil érkezik hémérséklet-visszajelzés.

Ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékelk

Harom szinkddolt, ujrafelhasznalhatd hémérséklet-érzékeld van: Adult Core 12 FR (szlrke),
Surface (zdld) és Infant Core 10 FR (szurke). Mind a mag-, mind a fellletérzékelSket a
CritiCool® rendszerre kell csatlakoztatni. A rendszer megfelelé miikodéséhez a
maghémeérseéklet-érzékelbket a beteg testébe kell helyezni, a fellletérzékelSket pedig a betegen
kell régziteni.

VIGYAZAT! Az djrafelhasznalhato h6mérséklet-érzékelk tisztitasat, fertGtlenitését
és sterilizalasat a gyartoi utasitasok szerint kell elvégezni. A megfelelé
hasznalat részleteiért tekintse meg a gyarté felhasznaldi atmutatojat.

11. 12 FR Adult Core hémérséklet-érzékeld:

A maghbémeérséklet-érzékels (szlrke 12FR) a test maghémeérsékletét méri,
miutan azt behelyezték a beteg testébe. Az érzékeld kabelének dugaszat a
CritiCool® eszkdz elején talalhato sziirke core aljzatba kell illeszteni.

1.2. 10 FR Infant Core hémérséklet-érzékeld:

A maghbémeérséklet-érzékels (szlirke 10FR) a test maghémérsékletét méri,
miutan azt behelyezték a beteg testébe. Az érzékeld kabelének dugaszat a
CritiCool® eszkdz elején talalhato sziirke core aljzatba kell illeszteni.

1.3. Feliileth6mérséklet-érzékels:

A felUleth6mérséklet-érzékeld (zold) a testfelllet hémérsékletét méri, miutan azt
a beteg bérére helyezik. Az érzékels kabelének dugaszat a CritiCool® eszkoz
elején talalhato zold surface aljzatba kell illeszteni.
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2. fejezet: A rendszer leirasa

Egyszer hasznalatos hémérséklet-érzékelok

Az egyszer hasznalatos h6mérséklet-érzékelbket a két szinkodolt adapterhez, a sziirke (Core)
és a z0ld (Surface) adapterhez kell csatlakoztatni. Mindkét adapter Ujrafelhasznalhaté. A
rendszer megfeleld mikddéséhez a maghdmeérséklet-érzékel6t a beteg testébe kell helyezni,
mig a felUlethmérséklet-érzékelét a beteg bérén kell elhelyezni.

VIGYAZAT! Kérjiik, hogy hasznélat elétt ellenérizze az egyszer hasznélatos
hémérséklet-érzékel6k csomagolasat és lejarati idejét. Ha a csomagolas
lezarasa nem ép, vagy ha az érzékelbk lejarati ideje letelt, ne hasznalja
Oket. Hasznalat eldtt tekintse at az érzékelbk hasznélati utasitasat és

ellenjavallatait.

1.1. Egyszer hasznalatos maghdmérséklet-érzékels:

Az egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékel6t az ujrafelhasznalhato core
adapterhez (szlrke) kell csatlakoztatni. Az adaptert a CritiCool® eszkoz elején
talalhato szirke core aljzatba kell dugaszolni. A hBmérséklet-érzékeldt a beteg
testébe (nyel6csd/végbél) kell helyezni, és a test maghémérsékletét méri.

Lasd a 6. abran a képeket, illetve a 3. tablazatban a rendelési informaciot.

6. abra: Egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékel6 csatlakoztatasa

Ujrafelhasznalhat6 adapterkabel

Kompatibilis egyszer hasznalatos
hémérséklet-érzékel6k

Cikkszam: 014-00028

Cikkszam: 014-00035
Cikkszam: 014-00036
Cikkszam: 014-00220
Cikkszam: 014-00038

1.2 Egyszer hasznalatos feliilethomérséklet-érzékel6:

Az egyszer hasznalatos fellleth6mérséklet-érzékel6t az ujrafelhasznalhato
surface adapterhez (szlrke) kell csatlakoztatni. Az adaptert a CritiCool® eszk6z
elején talalhaté zold surface aljzatba kell dugaszolni. A hémérséklet-érzékeldt a
beteg bérén kell elhelyezni, és a testfelilet h6mérsékletét méri.

Lasd a 7. abran a képeket, illetve a 3. tablazatban a rendelési informaciot.
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7. abra: Egyszer hasznalatos feliileth6mérséklet-érzékel6 csatlakoztatasa

Ujrafelhasznalhat6 adapterkabel Kompatibilis egyszer hasznalatos
homérséklet-érzékelok

Cikkszam: 014-00324 Cikkszam: 014-00323

.
3. tablazat: Cikkszamok: Egyszer hasznalatos hémérséklet-érzékel6k és azok kabelei
Cikkszam Megnevezés
Mag

014-00028 Adapterkabel egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékel6khdz, szlrke
014-00035 Egyszer hasznalatos maghdmérséklet-érzékels, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20/csomag)
014-00036 Egyszer hasznalatos maghémeérséklet-érzekeld, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2

(40/csomag), CSAK AZ USA-N KIVUL
014-00220 Egyszer hasznélatos maghémérséklet-érzékeld, 9 Fr, DeRoyal 81-020409

(50/csomag), CSAK AZ USA-BAN
014-00038 Egyszer hasznalatos maghdmérséklet-érzékeld, 9 Fr, TE Measurement Specialties 4491

(20/csomag), CSAK AZ USA-BAN

Felulet
014-00324 Adapterkabel egyszer hasznalatos felulethémérséklet-érzékel6khoz, 3,5 mm (1/8”)
mono jack-dugd, zold
014-00323 Egyszer hasznalatos fellileth6mérséklet-érzékeldk, 3,5 mm (1/8”) mono jack-dugo
(50/csomag)
014-00221 Egyszer hasznalatos fellileth6mérséklet-érzékeldk, YSI 400, DeRoyal (50/csomag),

CSAK AZ USA-BAN

Levehetd elektromos tapkabel és dugasz

A rendszer aramellatasahoz hasznaélja a tapkabelt.

Osszekotoé csovek a takarohoz

Két rugalmas, 2,58 m hosszu 6sszek6td csé csatlakoztatja a takarot a CritiCool® eszkézhoz,
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2. fejezet: A rendszer leirasa

hogy biztositsa a vizaramlast kdzo6ttik.
A csOveket parositott egységként szallitjuk; két kiilsé menetes gyorscsatlakozot a CritiCool®
eszk6zhoz és két vagy harom belsé menetes gyorscsatlakozét a takaréhoz.

Kiilsémenetes csatlakozé viztartaly leeresztéséhez

A kilsédmenetes csatlakoz6 az 6sszekdtd csdvekhez csatlakozik, és hasznalataval lehet a
viztartalyt leereszteni. Az 6sszekdtd csdvek gyorscsatlakozojanak kifolyd tdmléjéhez csatlakozik.

Tartalék vizsziiro

A tartalék vizszilrét szakképzett orvostechnikai miiszerész hasznalja az éves szlrécserénél.

Fogantyu

Az egyes rendszerekkel egyltt fogantyut szallitunk, amit az eszkdzre kell felhelyezni a
kérhazon bellili szallitas elésegitésére.

CliniLogger™ (opcionalis)

A CliniLogger™ hasznalataval lehet begydijteni a rendszerparamétereket a hészabalyozo eljaras
alatt. Csak akkor lehet adatokat gydijteni, ha a CritiCoolhoz csatlakozik. A készllék hatoldalan
talalhato soros aljzathoz csatlakozik, fliggblegesen, az aljan rogzitett szirke derékszogi
adapterrel, vagy vizszintesen, az adapter eltavolitasa utan.

A CliniLogger hasznélatanak és az adatok elemzésének hasznalati utasitasaért latogasson el a
Belmont webhelyére: www.belmontmedtech.com/resources.
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Hoémérséklet-eloszté (opcionalis)

A hémérséklet-eloszté kompatibilis az YSI 400 sorozati hémérséklet-érzékeléket hasznalo
CritiCool® rendszerrel. A hémérséklet-elosztd a betegbe helyezett egyetlen érzékels
hasznalataval méri a beteg testhémérsékletét, a hémérsékletet pedig mind a CritiCool®
képernydjén, mind egy kiegészitd rendszeren, példaul monitoron jelzi ki, igy nincs szikség két
kulon érzékel hasznalatara. Lasd a diagramot.

Patient Sensor

CritiCool y
(CORE socket)

.
Monitor
=
N :
\ —

{ !
J ® 43 © .{
== J Tempin
"'{"g
l Temperature Splitter
Temp Temp
- I ot outz™ ' - J
® ®

7

A rendszer specifikacioi

A kovetkezb oldalon talalhatok a rendszer specifikacioi.
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CritiCoole miiszaki specifikaciok

CritiCool°®

A CritiCool®, a Belmont Medical Technologies egyik hémérséklet-szabalyozé rendszere,
hatékony és preciz médon indukalja, tartja fenn és sziinteti meg a hipotermiat. A beteg
kivant hémérsékletét az enyhe hipotermia és a normothermia k6zott a lehetséges
célhémérséklet-tartomany megadasaval allitja be elére az orvos.

A rendszer két elembél all: a CritiCool eszk6z és a CureWrap® 6ltdzet. A CritiCool®
eszko6z vezérl6egységként funkcional,

amely folyamatosan, 133 milliszekundum id6k6zonként ellendrzi a beteg
maghémérsékletét, valamint hiité/melegité eszkdzként, amely a keringd vizet a
sziikséges hdmérsékletre allitja integralt testhdmérséklet-szabalyozé algoritmusanak
hasznalataval.

A CureWrap® egy rugalmas, 3D-s, egy darabbdl all6 6ltozet, amelyen keresztiil a

viz kering. Ugy van kialakitva, hogy szorosan érintkezzen a test nagy teriiletével, és igy
biztositsa az energiaatvitel optimalizalasat.

Fizikai méretek Mobil egység 4 kerékkel és 2 fékkel
260 mm Szé x 625 mm Mé x 940 mm Ma (10,23” Szé x 24,6” Mé x
37" Ma)

Netto suly 36 kg/79 font

Kornyezeti miikodési feltételek

Hémérséklet 5°C—-40°C (41-104 °F)
Paratartalom 10-93%, nem kicsapodo
Megjegyzés: Nem hasznalhat6 oxigéndus kornyezetben.

Ne hasznalja olyan légkdrben, ahol gyulékony érzéstelenitd
keverékek vannak jelen.

Kornyezeti tarolasi feltételek

Hémérséklet -15 °C — +68 °C (5-154 °F)
Paratartalom 10-93%, nem kicsapodo
Elettartam 7 év

Hardware

Elektromos bemeneti teljesitmény 230/115 VAC (kapcsolhatd) 50/60 Hz
szigetel6transzformatorral

100 VAC 50/60 Hz szigetel6transzformatorral

Maximalis 690 watt
fogyasztas 230 VAC 2,9 A
115 VAC 5,7 A
100 VAC 6,6 A
Hdécserél6k Peltier Technology — termoelektromos hiiték (TEC)
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Kulsé aljzatok

(1) 1zolalt soros aljzat

LCD-kijelzé mérete

144,8 mm/5,7” szines kijelz

LCD-kijelzé felbontasa

320x240

Felhasznaldi fellilet

Tobbérintéses érintéképerny6 5
soft nyomégomb

Rendszerérzékel6k

Viztipus:

3 bels6 hdmérséklet-érzékeld:
1.) Viz be, 2.) Viz ki és 3.) Termosztat

2 nyomasérzékeld

Water
Steril vagy 0,22 pm sz(irt viz

Tartaly (rtartalma:

6 liter (1,6 gallon)

Szivattyu atfolyasi sebessége:

1,2 l/perc

Vizhémérséklet
pontossaga:

+0,3°C

Vizhé6mérséklet
(kifolyasi) tartomany:

Beteg-testhémérséklet
csatornak

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)

Patient Temperature

2 csatorna:
1.) Mag és 2.) Felllet

Beteghémérséklet-érzékeld
pontossaga

Uzemmaodok
(folyamatos)

$0,3°C

Software

TTM (célzott testhémérséklet-kezelés) Szabalyozott

visszamelegités
Normothermia

Készenlét (nincs hdszabalyozas; csak felligyelet)

Beteg homérsékleti alapértéke

Célhémeérséklet
Tartomany

3040 °C (0,1 °C Iépésekben szabalyozhato)

TT™
izemmaod
alapértékek

Ujsziilétt izemmaod: 33,5 °C
Feln6tt Gzemmod: 33,0 °C

Szabalyozott
visszamelegités alap
célhémérséklet

36,5°C

Szabalyozott
visszamelegités alap
sebesség tartomany

0,05 °C - 0,5 °C dranként

Manualis visszamelegités
Sebesség

0,1 °C Iépésekben szabalyozhato

Szabalyozhato riasztasi
hatarértékek

Beteg magas testhGmérséklete
Beteg alacsony testh6mérséklete
Magas vizhémérséklet
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Kijelzett informacio

Uzemmod

Apolasi id6

Rendszerallapot és riasztasok
Beteg hémérsékleti alapértéke
Beteg célhémérséklete Beteg
maghdmérséklete Beteg felllet-
hémérséklete H6mérséklet grafikon
Miszerész Gzemmod és kijelzé

Languages

e Angol (EN) e Francia (FR) e Portugal (PT)
e (Cseh (CS) e Német (DE) e Orosz (RU)
e Dan (DA) e Olasz (IT) e Spanyol (ES)
e Holland (NL) e Norvég (NO) e Svéd (SV)
e  Finn (FI) e Lengyel (PL) e Torok (TR)
CureWrap®

Mérettartomany 44 cm — 200 cm

Hasznalati id6 legfeljebb 120 éra, ha nincs szennyezés

Takaro tarolasa

Tarolasi id6 5év

Homérsékleti 10°C-27°C

feltételek

Paratartalom feltételek 10-90%

Takar¢ szallitasa

Hémérsékleti -20°C-60°C

feltételek

Paratartalom feltételek 20-95%
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CliniLogger~ miszaki specifikacio

CliniLogger™

A CliniLogger™ a CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon® hészabalyozé rendszerek opcionalis
tartozéka. Hasznalataval lehet begyiijteni a rendszerparamétereket a h6szabalyozé
eljaras alatt.

Adatgyiijtés céljabél a CliniLogger™ eszkozt a késziilék hatoldalan talalhaté soros
aljzathoz kell csatlakoztatni. Fliggélegesen is csatlakoztathato ugy, hogy a sziirke
derékszogli adapter alul van rogzitve (a jobb oldalon lathaté médon), vagy vizszintesen
az

adapter eltavolitasa utan.

A CliniLogger™ hasznalatanak és az adatok elemzésének hasznalati utasitasaért
latogasson el a Belmont webhelyére: www.belmontmedtech.com/resources.

Csatlakozé DB9 csatlakoz6 soros illesztéshez CritiCool®
rendszerhez vagy altalanos szamitégéphez

Méret 35 x 65 mm
Vezérlo MSP4301611 mikrovezérlé az alabbi
funkciokkal:

Beépitett flash és RAM
Beépitett UART és SPI
Beépitett DMA-vezérld

Meméria Flash memoéria kapacitasa: 2 MB

Teljesitménykdvetelmény A CritiCoole rendszer vagy altalanos
szamitdgép altal biztositott 5 V egyenaram
<20 mA
<100 mW

LED Kétszinl (z6ld/piros)

Adattarolasi sebesség 1 percenként a flash memoriaba

Soros kommunikéacié RS232:

19200 bps a CritiCool®felé
115200 bps a PC felé

Gydjtott adatok Hoémérséklet: Alapérték, mag, felulet

1d6

Vizkeringetés BE/KI
Vizmelegités/-hités
Uzemmod

Hibak

Szamitégépes alkalmazas CliniViewer szoftver
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3. fejezet: Telepités
Telepités elétti kovetelmények

Hely- és kornyezeti igények

A CritiCool® rendszert a felhasznald kényelmére kocsin, azaz mozgoé egységen szallitjuk. Mas
targyaktol legalabb 5 cm (2”) tavolsagban kell elhelyezni, hogy elkeriilhetd legyen a CritiCool®
rendszer szell6zésének akadalyozasa. Emellett az elektromagneses zavarok elkerlléséhez
legalabb 30 cm (11,8”) tavolsagban kell lennie elektromagneses frekvenciakat kibocsato
berendezésektdl. (Lasd a 127. oldalt).

A kovetkezé méreteket kell figyelembe venni a CritiCool® rendszer elhelyezésekor: 260 mm
Szé x 625 mm Mé x 940 mm Ma / (10,23” Szé x 24,6” Mé x 37” Ma)

Elektromos kovetelmények

230/115 VAC 500 W vagy 100 VAC

FIGYELMEZTETES! Az dramiités veszélyének elkeriilésére ezt a berendezést
kizarélag véddfoldeléssel (PE) ellatott taphalézathoz szabad
csatlakoztatni.

VIGYAZAT! Gybz8djén meg réla, hogy a fesziiltségkapcsold a helyi feszliltségre van allitva.

Berendezésjegyzék

A CritiCool® rendszer az alabbiakbdl all:

e CritiCool® vezérléegység

e Fogantyu

e Tapkabel

e Tartalékszlré

e Felhasznaléi kézikonyv

e Gyors referencia utmutaté

e Tartozékkészlet a CritiCool® eszk6zhtz — az alabbiak kozil valamelyik (Lasd: 6. tablazat-9. tablazat):
— 200-00300 Felnétt tartozékkészlet ujrafelhasznalhatd hémérséklet-érzékelékkel
— 200-00310 Feln6tt tartozékkészlet egyszer hasznalatos hdmérséklet-érzékelSkkel
— 200-00320 Csecsem¢ tartozékkészlet ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékeldkkel
— 200-00330 Csecsem6 tartozékkészlet egyszer hasznalatos hémérséklet-érzékelékkel
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Kicsomagolas és vizsgalat

A CritiCool® rendszeren teljes minéségbiztositasi bevizsgalast végeztiink el leszallitas elétt, és
Uzemképesnek kell lennie megérkezésekor.

Az egységet kizarolag a Belmont Medical Technologies megbizott személyzete csomagolhatja
ki, telepitheti és tesztelheti. A vevé nem kisérelheti meg az egység 6nallé kicsomagolasat vagy
Osszeszerelését.

MEGJEGYZES: Jelentse be a Belmont Medical Technologies forgalmazénak a konténer
esetleges sériilését a konténer felnyitasa elbtt vagy az egység
sériilését kicsomagolas, telepités vagy tesztelés elbtt.

A CritiCool kicsomagolasa a dobozbdl

A CritiCool megfeleld kicsomagolasahoz kdvesse az itt lathatd utasitasokat. Feltétlentl érizze
meg a csomagolast.

Upon arrival, check the SHOCKWATCH'® and TIP-N-TELL" indicators.
If either has been activated, immediately open the package and check for external damage. If the device has been
damaged, photograph the damage and immediately notify the shipping carrier and/or Belmont Medical Technologies

Tighten 4
Captive Screws
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A fogantyu felszerelése

A fogantyu felszereléséhez:
1. Oldja ki kézzel a négy szarnyascsavart.

2. Csusztassa a fogantyu két végét a felsé burkolat nyilasaiba (figyeljen a fogantyu
gorbuleti irdnyara), amig a fogantyu teljesen be nem illeszkedik (lasd: 8. abra).

3. Nyomja be és csavarja el kézzel a négy szarnyascsavart (ne eréltesse, amikor
megfesziti), hogy a fels6 burkolathoz rogzitse a fogantyut.

Szarnyascsavaro

8. abra: Fogantyu egység

DDT136007 008. Belmont Medical Technologies 36/129 oldal



3. fejezet: Telepités

Az egység mozgatasa

El6készités:
Az egység mozgatasa el6tt:

1. Az ON/OFF kapcsolé megnyomasaval gy6z6djon meg rola, hogy a CritiCool® rendszer
ki van kapcsolva.

2. Gy6z8djon meg réla, hogy minden elektromos csatlakozas le lett valasztva.

A kocsikerekek reteszelése és kioldasa

A CritiCool® eszkoz kocsijan négy kerék van. Az eliilsé kerekek fékkel vannak ellatva. A fékkar a

kerék folott helyezkedik el. A kerekek reteszeléséhez nyomja meg erésen a kart. A kerekek
kioldasahoz huzza fel a kart.

Amikor az egység mozdulatlan, a fékeknek a reteszelt helyzetben kell lennitik. Csak akkor oldja
ki a fékeket, amikor az egységet szallitja.

A CritiCool becsomagolasa szallitashoz

Keérjluk, kdvesse ezeket az utasitasokat, hogy megfeleléen tudja el6késziteni a CritiCool eszkozt
a szallitdshoz. A CritiCool csomagolasa el6tt Uritse ki a viztartalyt.
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4. fejezet: Kezelési utasitasok

Altalanos

Ez a fejezet az alabbiakat tartalmazza:

e A CritiCool® rendszer vezérldinek, jelzbinek és
csatlakozéinak leirasa

e A CritiCool® rendszer részletes kezelési utasitasa a
kilonb6z6 Gzemmaodokhoz.

CritiCool funkciok

A CritiCool® eszkdz betegek hészabalyozasahoz hasznalatos.

A beteg hészabalyozasa az alabbi Gzemmaddokat tartalmazza:

e TTM: Célzott testhbmérséklet-kezelés
e Szabalyozott visszamelegités: Lassu visszamelegités
e Normothermia

A kivalasztott beallitasoktdl fliggbéen a CritiCool kétféle beteg izemmaddban indul el: feln6tt és
UjszUlott. Az alapértelmezett beallitasok eltéréek a két izemmaddnal. Mindkettét az adott
kérhazban hasznalt protokoll szerint allithatja be a felhasznalé. A felhasznalénak a megfeleld

beteg lzemmaddot a Beallitasok meniben kell beallitani a berendezés belizemelésekor. Tovabbi
utasitasok a 49. oldalon talalhatok.

A CureWrap takarok a betegek eltérd méretének és sulyanak megfeleld valtozatokban érheték el.
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Vezérl6k, funkciok, kijelz6k és csatlakozasok

Fékapcsolo

Az egység hatoldalan elhelyezett fékapcsolo kapcsolja be és ki a CritiCool® rendszert.

Az Onteszt panel jelenik meg (lasd a 42. oldalon). Az dnteszt végén automatikusan aktivalédik
egy riasztas.

CritiCoole képerny6-vezériések

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

4. tablazat: CritiCool® képerny6é-gombok

Ikon Megnevezés

Fémenii és kilépés

Grafikon megjelenitése/Grafikon-paraméterek médositasa

Riasztasi hang BE/KI

Beallitas panel megnyitasa/Beallitas modositasa

Modositas elfogadasa

MEGJEGYZES: A riasztés ikon csak tajékoztaté ikon. A riasztas elnémitésahoz a
felhasznalénak meg kell nyomnia a riasztasnak a panel jobb oldal
elhelyezett fizikai gombjat.
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QCC - Gyorscsatlakozok

A gyorscsatlakozok a CritiCool® eszkdz elején helyezkednek el (lasd az alabbi karikakat), és az
0sszekotd csdvek csatlakoztatjak 6ket a takaréhoz.

CRITICOOL

9 3411
0K Caratime

Két gyorscsatlakozé van a mag- és felllethBmérséklet-érzékeld aljzatok alatt:

e Vizkifolyas gyorscsatlakozé a jobb oldalon (szirke)
e Vizbefolyas gyorscsatlakozé a bal oldalon (zéld)

Hoémérséklet-érzékeld aljzatok

Két hémérséklet-érzékel6 aljzat helyezkedik el a CritiCool® eszkoz elején, a gyorscsatlakozok
folott:

e Core — a maghdmérséklet-érzékel6hoz vagy az
adapterkabelhez (szurke)

e Surface — a felllethémérséklet-érzékel6hdz vagy az
adapterkabelhez (zold)
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Beteg hémérséklet-szabalyozasa — Lépésenkénti miiveletek

MEGJEGYZES: A kdrnyezeti h6mérséklet és mas kérnyezeti tényezék
befolyasolhatjak a CritiCool eszkbzzel végzett hbmérséklet-
Szabalyozast. A betegen hasznalt egyéb eszkbzok, valamint a
szobahdémérséklet szabalyozasara lehet sziikség, hogy csbkkenjen a
CritiCool eszkbzzel végzett hBmérséklet-szabalyozasra kifejtett hatas.

A rendszer el6készitése a hasznalathoz:

2. Ha a felhasznal6 régziteni kivanja az eljarasi adatokat, csatlakoztassa a CliniLoggert
az eszkdz hatoldalan talalhaté RS-232 aljzathoz. A CliniLogger leirasa a 33. oldalon
talalhato, az RS-232 aljzat pedig a 4. abran, a 21. oldalon lathaté.

3. A betegapolastdl tavol esé helyen vegye le a viztartaly adagolé burkolatat, és
Ontson a tartalyba steril vizet addig, amig a vizszint el nem éri az elsé piros vonalat.
A tartaly hat liter vizet fogad be.

MEGJEGYZES: Steril viz hasznélata javasolt. 0,22 mikron sziirt csapviz is hasznalhato.

4. A viztartaly tultéltésének elkerllésére figyelje a vizszint-jelzét. Zarja le a viztartaly
adagolo burkolatat.

MEGJEGYZES: Tultoltés esetén lasd a 103. oldalt.

5. Helyezze az egységet a kivant pozicioba a Hely és kérnyezeti igények bekezdés
szerint, amely a 34. oldalon talalhaté.

Nyomija meg a fékpedalokat, és reteszelje a kerekeket a CritiCool® eszkbz rogzitéséhez.

Csatlakoztassa a CritiCool® eszkozt a tapforrashoz.
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A rendszer hasznalata

A rendszer bekapcsolasa:

1. Forgassa felfelé, az ON allasba a fékapcsolot. Az dnteszt panel jelenik meg (lasd a
9. abrat). Az dnteszt végén automatikusan aktivalodik a riasztas.

CRITICOOL" N

Performing Self Test
C pE—

EH version!: Machine!

6.4
Display: 1.8

9. dbra: Onteszt képernyé

MEGJEGYZES: A CritiCool® rendszer 6ntesztels rutinokkal van ellatva, amelyek
folyamatosan figyelik a rendszer miikbdését.

MEGJEGYZES: Az énteszt csak akkor megy végbe, ha a CritiCool® rendszert legalébb tiz
percre leéllitottak. Ha tiz percnél révidebb leallitas utan szeretné
hasznalni a rendszert, a rendszer azzal a képernyével indul, amely
utoljara jelent meg. Az énteszt nem indul el, és a Menii gomb
hasznalataval lehet az el6nyben részesitett izemmddra vagy a kivant
képernydre navigaini.
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2. Ha az dnteszt olyan allapotot észlel, amely befolyasolhatja a miikddést, Halt
(leallasi) hiba lép fel. A Halt 4 lathato példaként az alabbiakban.

7A\

Halt 4

Please Restart

10. abra: Leallasi hiba

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

o A szerviz kézikdnyv tovabbi hibaelharitasi informacidkat
tartalmaz a leallasi hibakra vonatkozoan.

3. Sikeres Onteszt utan a rendszer automatikusan elkezdi hiiteni a vizet bels6
keringetésen keresztil (a készenléti izemmddhoz hasonléan).

MEGJEGYZES: Ha a CritiCool rendszert beteg melegitésére vagy a normothermia
fenntartasara hasznalja, erésen ajanlott a CritiCool és a betegérzékel6k
teljes el6készitése a CritiCool® bekapcsolasa el6tt, hogy a viz ne
kezdjen lehiilni a bekapcsolaskor.

MEGJEGYZES: Ha a CritiCool rendszert a beteg h6mérsékletének csdkkentésére
hasznalja, erésen ajanlott a CritiCool® miikédtetése a
hémérséklet-érzékelbk és a tdbmlbk csatlakoztatasa elétt, hogy a
viz lehiilhessen.

4. Valassza ki a megfelel6 takarot, vegye ki a csomagolasbdl, és helyezze az agyra
vagy a beteg ala. (Lasd: 2. tablazat: CureWrap®).

MEGJEGYZES: Ekkor még ne takarja be a beteget. A takarét nem szabad a beteg
kéré régziteni, amig meg nem telt vizzel.
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A viztomlék (-csovek) csatlakoztatasa a CritiCoolhoz

Valassza ki a megfelelé 0sszekdtd vizesdveket a hasznalt takaronak
megfelel6en.

2 db 3-jaratt 6sszekotd csé (cikkszam: 200-00147) szilkséges a CureWrap® 500-
03500 modell esetén, amely PED-XL008 és 508-03500 valtozatban kaphato.
Minden mas CureWrap esetén 2 db 2-jaratl 6sszekotd csére (cikkszam: 200-
00109) van szukség.

A gyorscsatlakozok (QCC) a CritiCool® eszkoz el6lapjan talalhatok. Lasd a 40. oldalt.

Az o0sszekoto csovek csatlakoztatasa:

1. Az 6sszekotd csdvek rogzitéséhez nyomja a csdvek fém végeit (lasd
alabbiakban) a készilék egyes gyorscsatlakozoiba; a régzités pillanataban
kattan6 hang hallhato.

=
X~
.

a. Ha a csoveken szinkodolas van, egyeztesse a szineket (zold a z6ldhdz bal
oldalon, Water Inside, és szilrke a szlirkéhez a jobb oldalon, Water
Outside).

b. Ha a csoveken nincs szinkddolas, barmelyik vég csatlakoztathatd barmelyik

véghez. Kés6bb azonban, amikor elérkezik a leeresztés ideje, sziikség
lehet a csatlakozék megforditasara, hogy sikeresen el lehessen végezni a
leeresztést a vizkifolyasnal.

A csovek rogzitésének ellenérzéséhez finoman hizza sajat maga felé 6ket.

Csatlakoztassa a vizcséveket a takaréhoz és a CritiCoolhoz, és figyelje a
kattanast minden csatlakozasnal. Sziikség esetén nyissa ki a kapcsokat a
takaron.

MEGJEGYZES: Ha a csdvek nincsenek megfeleléen csatlakoztatva az
eszkdzhoz, vagy ha a takardén a kapcsok zarva vannak, a viz
nem fog a takaréhoz aramolni, és ha mar kivalasztott egy
uzemmodot, észre fogja venni, hogy a képerny6 bal felsd
sarkabodl eltlinik az OK szimbdlum.

A csovek levalasztasa:

e Nyomja meg a fémkarimat, és huzza ki egyenként az 0sszekotd csdveket.
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FIGYELMEZTETES!! Viz csepeghet a takarék bemeneti cséveibdl. Gy6zdjén meg réla,
hogy nincs elektromos eszk6z vagy aljzat a CritiCool® vizbemenete
vagy a takaré csévei alatt. Amikor levéalasztja a takarokat a CritiCool®
eszkézrdl, ellendrizze, hogy a kapcsok szorosak-e ahhoz, hogy a viz ne
szivarogjon a takarobol.

A hémérséklet-érzékel6k behelyezése és rogzitése

FIGYELMEZTETES! A CritiCool® rendszer megfelel6 hasznalatdhoz a maghémérséklet-
érzékelbt a beteg testébe kell helyezni, a fellileth6mérséklet-érzékelst
pedig a beteg testéhez kell rogziteni az érzékel6k hasznalati utasitdsa
szerint. A fellileth6mérséklet-érzékel6 helyét klinikai déntés alapjan kell
meghatarozni. Valamennyi hémérséklet-érzékeld kézvetleniil méri a
testh6mérsékletet.

1. lllessze a maghd&mérséklet-érzékel6t vagy a sziirke adapterkabelt
(ujrafelnasznalhaté vagy egyszer hasznalatos) a jobb oldali, ,CORE” feliratu, szirke
szinkddolasu aljzatba az eszkdz el6lapjan. (Lasd a 2. abrat a 19. oldalon).

2. Helyezze a maghdmérséklet-érzékeldt (Ujrafelhasznalhatd vagy egyszer
hasznalatos) a beteg végbelébe vagy nyel6csovébe.

VIGYAZAT! A CritiCool® rendszer nem indit hémérséklet-szabalyozast, ha a
magérzékelb nincs megfelelben behelyezve a betegbe. Feltétlendil
kévesse mindenkor figyelemmel a beteg kbzvetlen visszajelzését.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg rola, hogy a magérzékelé (nem a feliiletérzékeld)
csatlakozik a CORE aljzatba dugaszolt kabelhez, vagy ha
Ujrafelhasznalhaté érzékelbt hasznal, akkor kbzvetleniil a CORE
aljzathoz.

3. lllessze a fellilethémérséklet-érzékel6t vagy a zold adapterkabelt
(ujrafelnasznalhaté vagy egyszer hasznalatos) a bal oldali, ,SURFACE” feliratu,
z06ld szinkodolasu aljzatba az eszkoz el6lapjan.

4. Roégzitse ragasztoszalaggal a fellilethémérséklet-érzékelét (Ujrafelhasznalhaté vagy
egyszer hasznalatos) a bér szabad felliletéhez. Amikor a beteget betakarta, a
felllethémérséklet-érzékelé nem lehet a CureWrap® alatt, és nem szabad letakarni.

MEGJEGYZESEK:

e Az egyszer hasznalatos hémérséklet-érzékel6ket egy adapterhez kell
csatlakoztatni. Gy6z8djon meg rola, hogy a megfeleld érzékel6t
csatlakoztatja a hozza tartoz6 adapterhez (nézze meg a feliratot az
adapteren).

e Feltétlendl olvassa el és kdvesse a hasznalt h6mérséklet-érzékelbk
hasznalati utasitasat, és forditson kulon figyelmet a javallatokra és
ellenjavallatokra.

e Kiléndsen a 014-00028 cikkszamu és 014-00324 cikkszamu mag- és
felllet-adapterkabelek esetében:

e gondosan vizsgalja meg az adapterkabelt hasznélat el6tt;

o biztositsa a megfeleld illeszkedést;

e 400-as sorozatu orvostechnikai elektronikaval egyutt hasznalja;
e varjon, amig az érzékel6 h6mérséklete nem stabilizalodik;
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e (Ovatosan vezesse az adapterkabel, hogy elkertlhet6
legyen a beteg beakadasa és fulladasa;

e ne okozzon sériilést az adapterkabeleken, és nem médositsa 6ket;
e ne végezzen forralast vagy autoklavozast.

A rendszer aktivalasa

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

0

Please Select Mode:

Machine is in Standby ! E

i -
.,"‘, Normothermia
F"

Controlled ~ns Empty
" Rewarming b
Sl Rewarmiing

11. dbra: Uzemméd kivalasztasa beinditasnal

Amig ez a képerny6 lathatd, a rendszerben keringd viz hémérséklete tovabb csokken.

Erintse meg a szilkséges lizemmadot, majd érintse meg az OK gombot.
A hémérséklet-szabalyozas féképernyd kezel6panel jelenik meg, és mivel valamennyi
csatlakoztatas megtortént, elkezdédik a takard feltoltése. A viz algoritmus altal

meghatarozott célhémérsékletét a rendszer ekkor a beteg hdmérséklete és a beallitott
hémérséklet alapjan szamitja ki.
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@ 000 sk
0K

Care Time TTH
Core:
36.7
Sui’face: 361°
33.0° c e
Set Point

12. abra: F6képerny6

Rogtén a CritiCool® bekapcsolasa utan valamennyi miikodési funkcio az LCD-érintéképernydrél
szabalyozhat6. Masik lehetéségként a kezel6panel fizikai gombjai és a vizualis kijelzék vezetik
végig a felhasznalét az egyes miikédési fazisokon.

A CritiCool® rendszer ekkor lizemkész, és felkésziil a terapias kezelés megkezdéséhez.

MEGJEGYZES: Gy6z6djén meg réla, hogy a Menu gomb bal oldalan lathaté Patient
Mode a kivant beteg lizemmddot (Adult vagy Neonatal) jelzi. Ha ezt
modositani kell, médositsa az lizemmodot a Settings alatt; lasd a
49. oldalt vagy a tovabbi utasitast.

Gyb6z6djon meg réla, hogy az alapérték megfeleléen van beallitva. Sziikség esetén

allitsa be a Set Point gombbal.

A beteg betakarasa

A kivant Gzemmo&d kivalasztasa és a takard vizzel valo feltoltédése utan a CureWrap a beteg
kéré helyezhet6. Kévesse a CureWrap DLW136003 szamu hasznalati utasitas flizetét, amikor
betakarja a beteget, ligyelve arra, hogy egy ujjnyi rést hagy a beteg és a takard kézott.

MEGJEGYZES: Mielétt rogziti a takarét a betegen a tépbzérakkal, gy6z6djén meg
réla, hogy a takaro feltelt vizzel.

MEGJEGYZES: Ha a takar6 szennyezett, cserélje ki.
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A kezelbpanel

H

TTM Adult

0 00

Care Time

Core:

36.7

Surface: 36.1°

13. abra: A kezel6panel

A kezel6panel a kdvetkezbket jeleniti meg:

* A beteg mag- és feliileth6mérséklete €

e Hoémérsékleti alapérték @

¢  CritiCool® izemmdd és beteg lizemméd €@

*  OKkijelzd, amely azt jelzi, hogy viz aramlik a takaroba, és a rendszer
megfeleléen mikodik @

e Mivelet ikonok és érintégombok @

e  Meni

/ Kilépés L

[ |
. Riasztas BEMM

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

* A CritiCool® paraméterek grafikus kijelzéje ih.

* Alapérték/célhémérséklet-szabalyozas
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Beteg Uzemmoéd
A beteg lizemmod befolyasolja a riasztasi allapotokat és az alapértelmezett

alapértéket is. A beteg lzemmadot két ikon kdzul az egyik jelzi:

L [ ]
Felnétt tizemmad: Mkl Ujszilott izemmad: Ehed

A beteg Uzemmdéd beallitdsahoz nyomja meg a Menu gombot. Az opcidk listaja jelenik meg.

SYSTEM CRITICOOL

FUNCTION MODE
STATUS CARE TIME

00:00 =& 3

OK Care Time TT™ Neonatal

PATIENT
MODE

MENU

Core:
35.0°

] ®

'~ B— TEMP
Surface: 28.0° GRAPH

4 [=]
33.5 ¢ @— CHANGE
Set Point SET POINT

SET POINT CORE

TEMPERATURE
2147 & B

OK Care Time TThd Agult
Standby

Mode Select

Temp.Graph

Settings

Services
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Nyomja meg a Settings lehetéséget. A rendszer arra kéri, hogy adja meg a jelkddot, amely a
kézikdnyvben a Beallitasok alatt, az 58. oldalon taldlhaté. Adja meg a kédot, majd nyomja meg
az OK gombot.

Az 1. beallitasok képerny6 jelenik meg (lasd az alabbiakban).

000 % f

Care Time TTH Adult

Patient: Language:
IMeonatal Adult EM an

Adult Default S  c©  Degrees:
330 340 350 360 C F

Rewarming Step: Cibr

oos 01 015 02 025 03 04 05

14. abra: 1. bedllitasok képerny6

A beteg Uzemmdd a ,Patient” feliratu bal felsé részben jelenik meg. A kivalasztott beteg
Uzemmodot fehér keret emeli ki. Ebben a helyzetben a felnétt izemmad van kivalasztva.

Masik izemmadd kivalasztasahoz nyomja meg a kivant betegizemmaodot: Neonatal vagy Adult.
Az Uj beteg izemmadot emeli ki ekkor fehér keret. Nyomja meg az OK gombot a médositas
véglegesitéséhez.

MEGJEGYZES: Az Ujszlilétt és feln6tt iizemmobdoknak eltéré bedllitasaik vannak miikédés kbzben.
A féképerny6n ekkor az Uj beteg lizemmad ikon jelenik meg.

Megjelenik a ,Patient Mode Changed. Check Set Point” (Beteg izemmdd médositva. Alapérték
ellen6rzése) Gizenet, és 30 masodpercig a képernyén marad (csak a 6.4-es szoftververzional).

@® 0.07 #
OK

Care Time TTM
Core:
38.2°
Surface: 3:5.8’
1 | 1 1 1 ] | 1 1 - 1 | 1 1 1 1
.0° c It
Set Point ‘j"

!F’atient Mode Changed. Check Set F’uint|

15. dbra: Beteg lizemmoéd modositva. Alapérték ellenérzése

A beteg lizemmod megvaltoztatasa utan mindig meg kell gy6z6dni az alapértékrol.

DDT136007 008. atdolgozas Belmont Medical Technologies 50/129 oldal



4. fejezet: Kezelési utasitasok

Ujsziilott iizemmoéd (TTM iizemmaéd)

Az Ujszulétt Gzemmaodot ez az ikon jelzi: a

TTM Gzemmodban az Ujszulétt Gzemmaod alapértelmezett hémérsékleti
alapértéke (SP) 33,5 °C (92,3 °F).

Ha klinikai protokoll irja el6, médositsa az alapértéket a f6képernyén a Set Point gomb
hasznalataval. Tovabbi részletek a 64. oldalon talalhatok.

MEGJEGYZES: Ha a berendezést leéllitiak, és tiz perc vagy annél hosszabb idé telt el,
az alapérték a gyari 33,5 °C bedllitasra tér vissza a TTM esetében
Ujsziil6tt Gzemmaodban.

Amikor Ujszulétt Gzemmaédban a ,,Core Readout Too Low” (Mag kijelzett értéke
tul alacsony) Uzenet jelenik meg, a hémeérséklet-szabalyozas szlnetel, és leall a @5
vizaramlas a takaro felé.

Tovabbi részletek a 107. oldalon talalhatok.

Felnétt lizemméd (TTM Gizemmaéd)

A felnétt Gzemmaodot ez az ikon jelzi: B

TTM Gzemmaddban a felnétt Gzemmadd alapértelmezett hmérsékleti
alapértéke (SP) 33,0 °C (91,4 °F).

Sziikség esetén modositsa az alapértéket a féképernyén a Set Point gomb
hasznalataval (lasd jobb oldalon).

MEGJEGYZES: Ha a berendezést kikapcsoljak, és legalabb tiz perc telik el, az
alapérték visszaall a TTM felnétt lizemmaodhoz kivalasztott
alapértelmezett bedllitasra, amelynek jelélése: ,Adult Default SP”
(Felnétt alapértelmezett hbmérsékleti alapérték).

A TTM Gzemmaddban a felnétt Gzemmod esetében az alapértelmezett hdmérsékleti alapérték
modosithato, és ez lesz az Uj alapérték felnétt izemmaodban Ujrainditas utan. A kivalasztas
modositasahoz nyomja meg a Settings lehetéséget. A rendszer arra kéri, hogy adja meg a
jelkédot, amely a kézikdnyvben a Beallitasok alatt, az 58. oldalon talalhaté. Adja meg a kodot,
majd nyomja meg az OK gombot.
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Az 1. beallitdsok képernyd jelenik meg.

000 &

Care Time TTH Aclult

Patient: Language:
Meonatal Acdult EM o

Adult Default SP: c Degrees:
330 340 350 360 C F

Rewarming Step: Crhi

onos 04 015 02 025 03 04 0.5

A felnétt alapérték a ,Patient” alatt a bal fels6 részben jelenik meg ,Adult Default SP” felirattal. A
kivalasztott alapértelmezett felnétt Gzemmaod alapértéket fehér keret emeli ki. Az itt lathato
képernyén 33,0 van kivalasztva.

Felndtt Gzemmaodnal ettél eltérd alapértelmezett alapérték kivalasztasahoz nyomja meg az
egyiket a tobbi alapértelmezett alapérték opciok kozil.

A felnétt alapértelmezett alapérték opciok (Adult Default SP) az alabbiak:

e 330°C
e 340°C
e 350°C
e 36,0°C

Ekkor az uj kivalasztott felnétt alapértelmezett alapérték fog megjelenni fehér
keretben. Nyomja meg az OK gombot a mddositas véglegesitéséhez.
A féképernydn ekkor az uj felnétt alapértelmezett alapérték fog megjelenni.

Amikor felnétt Gzemmaddban a ,Core Readout Too Low” (Mag kijelzett értéke tul alacsony)
Uzenet jelenik meg, a hémérséklet-szabalyozas szlinetel, de a vizaramlas folytatddik a takard
felé, kivéve, ha a beteg maghémérséklete 30,8 °C alatt van.

MEGJEGYZES: A felnétt lizemméd az ujsziilbtt lizemmodtdl eltéré vélaszokat valt ki.

Tovabbi részletek a 107. oldalon talalhatok.
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A fomenii

Amikor megérinti a mena ikont , az opciodk listaja jelenik meg. Az
opciok az alabbiak:

2147 % f B

QK Care Time TTH Agult
Standby

Mode Select

Temp.Graph

Settings

Services

16. abra: Fémenii

o Készenlét

e Uzemmod kivélasztasa
e H&émérséklet grafikon

e Beallitdsok

e Szolgaltatasok
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Készenléti izemmod

A készenléti lzemmaddot azokban az esetekben hasznalja, amikor a vizaramlast ideiglenesen le
kell allitani a takaro felé. A leallitas el6tt ajanlatos készenlétbe allitani a rendszert.

Ebben az lizemmaodban nincs kiilsé vizkeringés, és hdmérséklet-szabalyozas sincs. A CritiCool®

rendszer folyamatosan figyelemmel kdveti a beteg testhémérsékletét, és belsbleg keringeti a
vizet.

MEGJEGYZES: Nem lép fel riasztas, amikor a rendszert készenléti iizemmodban hagyjék.
Mivel ebben az lizemmddban nincs h6mérséklet-szabalyozas, ha a beteg
hosszabb ideig a készenléti izemmddban marad, a beteg teste
tulmelegedhet vagy lehlilhet. Fontos, hogy a beteget a klinikai csapat
figyelemmel kbvesse a kezelés valamennyi fazisaban, beleértve azt is,
amikor a CritiCool készenléti izemmodban van.

A készenlét bekapcsolasa:

1. Erintse meg a MENU ikont

2. Erintse meg a Standby lehetéséget

0 Machine is in Standby ! E

Core:

36.1°

Surface: 356°

Mo Thermoregulation or Water Flow
Monitoring Only!

17. abra: Készenléti iizemmod
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Uzemméd kivalasztasa

A MODE SELECT panelen izemmaéd valaszthaté ki vagy tizemmaod indithaté Gjra.

Uzemméd kivalasztasahoz:

1. Erintse meg a MENU ikont

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

0 Machine is in Standby ! @

Please Select Mode:
LS % &
TTM RIS Normothermia

Targeted Terp. Rewarming

Manacenent Sl Rewarmnirg

18. ébra: Uzemméd kivélasztdsa panel

3. Erintse meg a szilkséges lizemmad ikont. A kivalasztott izemmaod kék szinben lesz kiemelve.

Az OK gomb megérintésével aktivalja az izemmadot.

MEGJEGYZES: A kivélasztott izemmod a kezel6panel tetején lathaté (lasd:
A kezel6panel.
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Az izemmodok az alabbiak:
e TTM (célzott testhBmeérséklet-kezelés)
e Szabdlyozott visszamelegités

e Normothermia

TTM (célzott testhémérséklet-kezelés)
A TTM Gzemmddot hasznalja a célzott testhémérséklet-kezeléshez.

Ez az lzemmadd minden olyan eljarasnal is hasznos, ahol h6mérséklet-szabalyozas szikséges
ahhoz, hogy a beteg testhémérséklete a lehetd leghamarabb stabil hBmérsékleti alapértéket
érjen el. Manualis visszamelegitésnél is hasznalhaté.

A felndtt/Gjszulott beallitas befolyasolja a TTM Gzemmadd alatti mikodést, beleértve az
alapértelmezett alapértékeket. Tovabbi informaciok a 49. oldalon talalhatok.

A TTM lUzemmod részletes leirasa a 63. oldalon talalhato.

SZABALYOZOTT VISSZAMELEGITES

Ez az lzemmadd szabdlyozott mddon biztosit fokozatos visszamelegitést. A hdmérsékleti
alapértéket rogzitett, kis fokozatokban lehet a kivant végleges normothermias hémérséklet
eléréseéig novelni.

A fokozat mindig az el6z6 szakasz végén elért maghémérséklethez igazodik. Az érankénti
visszamelegitési sebességet a Settings menuiben kell kivalasztani.

A feln6tt/Gjszilott beallitas nem befolyasolja a szabalyozott visszamelegitési Gzemmaod alatti mikodést.

MEGJEGYZES: A szabalyozott visszamelegitési lizemméd alapértelmezett
célhémeérséklete 36,5 °C. A szabalyozott visszamelegitési izemmadd
részletes leirasa a65. oldalon talalhato.

NORMOTHERMIA
A normothermia tzemmadd a normalis testhémérséklet gyors elérését biztositja. A
feln6tt/Ujszulott beallitas nem befolyasolja a normothermia alatti mikodést.

MEGJEGYZES: A normothermia lizemmdd alapértelmezett alapértéke 37,0 °C.

A normothermia lizemmod részletes leirasa a 74. oldalon talalhato.
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Hoémérséklet grafikon
A hémérséklet grafikon a fémenin vagy a hémérséklet grafikon
ikonon keresztil jelenithetd meg.

A CritiCool® az aktualis eset paramétereit vagy az utolsé munkamenetet jelzi ki.

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

A hémérséklet grafikon kivalasztasahoz:

1. Erintse meg a MENU ikont.

. il
2. Erintse meg a Temperature Graph ikont.

3. Amint belépett a hdmérséklet grafikonba, a kdvetkezd jelenik meg:

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

MEGJEGYZES: A vizkifolyas (WOut) csak a 6.4 szoftververzidban jelenik meg.

® 2729 M t 3

OK Care Time Rewarming Ardult

(&)1 221524
33 -
32 - Set P —
SN Corg =
|"'E'§"|_ Fecord
\v)- - . . L . B tirne:

(«) 1610 1620 1630 1640 1650 (p) 040
(M)« n ][ n 1zh (24 )M

19. abra: Hémérséklet grafikon

A datum a grafikon tetején jelenik meg.

Az eljaras megkezdése 6ta letelt id6 az X-tengelyen jelenik meg. A h6mérséklet az Y-tengelyen
lathato.

A nyil billenty(k hasznalataval léptesse el6re vagy visszafelé a kijelzett grafikon idejét.

@ 13:10 13:20 13:30 13:40 13:50 @
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A képernyén 1 6ra, 6 6ra, 12 6ra vagy 24 6ra jelenhet meg. A kettds
nyilak hasznalataval valassza ki az id6étartomanyt.

[{«] IR )]

Beallitasok

A beadllitasok panelek a rendszer alapértelmezett beallitdsainak négy oldalabdl all.

MEGJEGYZES: A bedllitaésok menii jelszéval védett. Kizarélag megbizott
személyzet médosithatja a beallitasokat.

A beallitasok képernyé jelkédja 6873.

A beadllitasok elézetes konfiguralasa:

1. A menu panelen valassza ki a Settings lehet&séget.
2. Adja meg a jelszét. A beallitasok ablak jelenik meg.
3. Az oldalszamok érintésével léphet az oldalak k&zott.

1. bedllitasok képernyé

B

TTH Aclult

0 00

Care Time

Patient: Language:
Meanatal Aclult EM g

Adult Default SP: c Degrees:
330 340 350 360 C F

Rewarming Step: ik

0os o1 015 02 025 03 04 05

20. abra: 1. bedllitasok képernyé

Az 1. beallitasok képerny6 részei:
o Beteg Uzemmad: Felnétt vagy Ujszul6tt
e Nyelv
o Afelnétt TTM Gzemmod alapértelmezett hémérsékleti alapértéke
e HoOmérséklet-skalak (Celsius/Fahrenheit)
e Orankénti visszamelegitési sebesség szabalyozott visszamelegitési lizemmaodnal
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2. beallitasok

000 E S |

Care Time TTH Adult
Adjustable Alarm Limits

High Patient Temp: C
30 385 3IF0 5 3|0 335

Low Patient Temp: C
310 320 330 340 350 360

High Water Temp: C
30 370 330 3@0 400 410 420

21. abra: 2. beadllitasok képerny6

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

e Magas beteg-testhémérséklet
e Alacsony beteg-testhémérséklet
e Magas vizhémérséklet

3. beallitasok képernyé

0 00 C S |

Care Time Arcult

Touch Screen:
off On

22. abra: 3. bedllitasok képernyd

A 3. beallitasok képernydn lehet kikapcsolni az érintéképernydét.
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4. beallitasok képerny6

0 00

Care Time

06 (01| 2024

23. abra: 4. beallitasok képerny6

A 4. beallitasok képerny6 az idd és datum beallitasokat tartalmazza. Beallitdsahoz érintse meg a
modositandd szamjegyet, majd allitsa be a fel és le nyilak hasznalataval.

1. Az OK érintésével erésitse meg a beallitasok moédositasait és térjen vissza a kezel6panelhez.

MEGJEGYZES: Az ESC soft gomb érintésével a médositasok mentése nélkiil tér
vissza a f6képernydre.

Szolgaltatasok

A szolgaltatasok opcidé a Menl panelen talalhato. A
szolgaltatasok az alabbiak:

Urités

Rendszerellen6rzés

Miszerész
Termikus fert6tlenités

35, & §

2 Time: TTM Adult

Please Select Service:

a=s Empty Qﬁ- Technician
¥ P 4

System Check ¢, Thermal
« ‘a Disinfection

24. abra: Szolgaltatas menii
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A rendszerellendrzés, miiszerész és termikus fertétlenités szolgaltatasok leirasa a
6. fejezet: Karbantartas alatt talalhato.

Urités
Ez a szolgaltatas a rendszerben visszamaradt viz Uritését teszi lehet6vé a CritiCool® tarolasa

elétt. A CritiCool tarolasa el6tt NADCC folyadékot kell keringetni. Lasd: 6. fejezet: Karbantartas.

A viztartaly uritése:

1. A betegapolastol tavolabb esé helyen, a rendszer kikapcsolt allapotaban szorosan
zarja el, majd vélassza le a takarét a csatlakozé vizesévekrdl. Artalmatlanitsa a
takarét.
2. Csatlakoztasson egy kllsémenetes leereszt6 csatlakozét az 6sszekdtd vizesdvek
»vizkifolyasahoz”, és iranyitsa a csdvet egy vodorbe vagy vizgy(jté lefolydba.
3. Kapcsolja be a rendszert.
4. Vélassza ki az Empty lehet6séget a f6képernyén, vagy navigaljon az Empty lehetéséghez a
Meniil—J ikon érintésével, majd a Services és az Empty kivalasztasaval.

5. Nyomja meg az OK gombot. Az alabbi képernyd jelenik meg.

0 No Thermoregulation @

Emptying Water

e

v

To Perform, Press Start

25. dbra: Urités inditésa panel

6. Amikor készen all a folyamat elinditasara, érintse meg a Start gombot.
Az alabbi képerny6 jelenik meg.
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0 No Thermoregulation

Emptying Water
Performing

W

J

26. abra: Viz iiritése — Folyamatban panel

Ha a ,Check Water Tubes” (Ellenérizze a vizcsOveket) hibatizenet jelenik meg, azt jelzi, hogy a
kilsémenetes leeresztd csatlakozo6 a vizbefolyashoz, nem pedig a vizkifolyashoz csatlakozik.

Lasd az alabbiakban.

Temperature Regulation
Paused

Check Water Tubes

Core: 33.0C

27. abra: Vizcsovek ellenérzése

A vizkifolyas aljzatot a szurke jelzés mutatja lefelé iranyuld nyillal.

DDT136007 008. atdolgozas Belmont Medical Technologies 62/129 oldal



4. fejezet: Kezelési utasitasok

Megoldasként nyomja meg az ,Esc” gombot a képernyén. Mikézben figyelemmel kdveti, hogy
melyik csd hol volt, valassza le az egyes vizcsdveket a berendezés végén, majd csatlakoztassa
Ujra 6ket a forditott médon. Ekkor a kilsémenetes leereszté csatlakozoét a vizkifolyasba
behelyezett csére kell csatlakoztatni. Amikor végzett, kbvesse még egyszer az el6z6 1épéseket
az Urités folytatasahoz.

Amikor a viz Uritése befejez6dott, lizenet jelenik meg, amely megallapitja, hogy a CritiCool®
most mar Ures.

Kapcsolja ki a rendszert a f6kapcsol6 lefelé, OFF allasba forditasaval. A f6kapcsold az eszkdz
hatuljan talalhato.

A CritiCool® ekkor készen all a tarolasra a kovetkez6 eljarasig.

A hasznalat utani gondozasra vonatkozé tovabbi utasitas a , Tarolas el6tt” cimsz6 alatt, a 90. oldalon
talalhato.

Uzemmaédok

Célzott testhémérséklet-kezelés (TTM) iizemméod

Beinditas utan a CritiCool® rendszer arra kéri a felhasznalot, hogy ellenérizze az lizemmodot, és
hangos riasztas szélal meg. A TTM alapértelmezésben kiemelten lathaté.

Amikor Gzemmaod van kivalasztva, az alapértelmezett h6mérsékleti alapérték (SP) jelenik meg a
féképernyon.

Az alapérték az a célhémérséklet, amelyre a hdmérséklet-szabalyozé rendszer lehiti vagy
felmelegiti a beteg testét.

Az Ujszll6tt Gzemmaodnal a TTM alapértelmezett alapértéke 33,5 °C
(92,3 °F). A felnétt Gzemmaddnal a TTM alapértelmezett alapértéke 33,0 °C
(91,4 °F).

FIGYELMEZTETES! Az alapértelmezett bedllitas célja a TTM fenntartasa.

Felnétt Gzemmaddban a Settings képernydn lehetéség van az alapértelmezett h6mérsékleti
alapérték konfiguralasara (33 °C és 36 °C kozotti tartomanyban, 1 °C-os Iépésekben). A
konfiguralandé alapértelmezett hémérsékleti alapérték lesz a hémérsékleti alapérték a
berendezés beinditasakor.

Inditas utan az aktualis beteg esetében a h&mérsékleti alapérték ikon segitségével mindkét
beteglizemmaddban mddosithatd a TTM hémérsékleti alapértéke.

A rendszer lehet6séget biztosit az orvosnak, hogy 30 °C — 40 °C (86 °F — 104 °F) tartomanyban
valassza ki a testhémérsékletet.

FIGYELMEZTETES! A kivént h6mérsékleti alapértéket kizardlag az orvos vagy
mas személy az orvos utasitasa alapjan allithatja be.
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A hémérsékleti alapérték moédositasa

&E

1. Az alapérték ikon érintésével jelenitse meg az Alapérték bedllitasa képernyét.

+ N —
2. Nyomja meg a hdmérséklet-skalakat, vagy a . és hasznalataval
valassza ki a hémérsékleti alapértéket.

3.8

MEGJEGYZES: A . és ikonok 0,1 °C lépésekben moédositjak a
hémérsékletet. A hémérséklet skalak megnyomasa 1 °C
lépésekben moédositja a hémérsékletet.

3. Amikor végzett, érintse meg az OK gombot.

Az alapérték beallitasa utan a CritiCool® rendszer automatikusan az optimalis szinten m{ikodik,
hogy elérje a kivant h6mérsékleti alapértéket. Az alapértéket ezért az lzemmad kivalasztasakor
kell beallitani, €és nem szabad addig médositani, amig a beteg visszamelegitésére nem lesz
szukség, vagy mas igény nem merdl fel a beteg kivant testhémérsékletének modositasara.

MEGJEGYZES: A hémérséklet véltozasénak sebessége a beteg méretétdl és sulyatol
flgg.

A maghémérsékletben bekdvetkezb révid atmeneti valtozasok nem befolyasoljak a hémérséklet-
szabalyozast, és a rendszer ellensulyozza 6ket.
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Szabalyozott visszamelegitési izemmod
Ez az lzemmod a lassu, fokozatos visszamelegitéshez hasznalatos TTM utan.

Szabalyozott visszamelegitési izemmaddban a CritiCool automatikusan kis 1épésekben addig
ndveli az alapértéket, amig el nem ér egy normothermias célhémeérsékletet.

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

MEGJEGYZES: Minden hészabalyozas alatt all6 betegnél szoros megfigyelés sziikséges.
Tovabbra is sziikség lehet médositasokra a szabalyozott visszamelegitési

lizemmodban.

MEGJEGYZES: Amikor vératlan h6mérséklet-ingadozésok figyelheték meg a beteg
testh6mérsékletének fenntartasakor 1.) szorosabb nyomon kévetés, 2.)
lassubb visszamelegitési sebesség 3.) és/vagy manualis visszamelegités
Javasolt.

Az érankénti visszamelegitési sebesség beallitasa:

1. Erintse meg a MENU ikont

2. Erintse meg a Settings lehetéséget a meniiben.

3. Adja meg a jelsz6t, és nyomja meg az OK gombot.

0 00 ] 3

Care Tirne TTH Meoratal

Patient: Language:
Meonatal Acult EM o

Adult Default SP: c  Degrees:
330 340 350 360 C F

Rewarming Step: ik
005 01 015 02 025 03 04 a5

4. Valassza ki a kivant érankénti visszamelegitési sebességet
(,Visszamelegitési 1épés”). A visszamelegitési Iépés idétartama a kivalasztott
visszamelegitési lépéstdl fligg:

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

e 2 6ra: 0,05 °C/o6ra visszamelegitési sebesség

MEGJEGYZES: Lassubb visszamelegitési sebességek javasoltak.

5. Az OK érintésével térjen vissza a f6képernydre.
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MEGJEGYZES: Ha a visszamelegitési sebesség moédosul a visszamelegités soran, a
felhasznalbénak ujra kell inditania a szabalyozott visszamelegitési
lizemmaodot az Uj visszamelegitési sebesség azonnali végrehajtasédhoz a
ment, az lizemmod kivalasztasa, szabalyozott visszamelegités
kivalasztasaval. A 6.4 verzié esetén ez a maghémérséklet fenntartasat
egy visszamelegitési Iépés alatt eredményezi.

Szabalyozott visszamelegitési eljaras

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

Az elére meghatérozott visszamelegitési lépések szerint a rendszer minden visszamelegitési
Iépésben a visszamelegitési virtualis alapértékre (RVSP) emeli a beteg hémérsékletét. Az
RVSP a szabalyozott visszamelegitési izemmaodban ,Next Step” néven jelenik meg a
képernydn.

Példaul:

A beteg magh&mérséklete 33,5 °C, és a kivalasztott fokozatban a h6mérséklet emelése
0,4 °Clora.

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

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

MEGJEGYZES: A beéllitasokban kivalasztott visszamelegitési sebesség a
visszamelegitési id6tartam soran kivant atlagos visszamelegitési
sebességet jelenti. Nem szokatlan, ha a beteg jobban melegedett az
egyik id6tartam alatt és kevésbé egy masikban, mivel az algoritmus a
beteg tényleges testhémérséklete alapjan kompenzal, és szamos
tényezét szabalyoz.
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A szabalyozott visszamelegités elinditasa (vagy a szabalyozott visszamelegités ujrainditasa):

1. Erintse meg a MENU ikont

2. Erintse meg az izemmod kivalasztasa gombot a MODE SELECT panel kivalasztasahoz.

3. Erintse meg a Controlled Rewarming lehetéséget.

0 Machine is in Standby !

Please Select Mode: )

TTM RIS Normothermia
Targeted Temp. _H ewarming
Management Slow Rewarming

28. abra: Szabalyozott visszamelegitési lizemmoéd kivalasztdsa

4. Erintse meg az OK gombot.

U,zenetjelenik meg: “Switching to AutoRewarm Mode. Confirm Core in Place and Press OK.”
(Atvaltas automatikus visszamelegitési izemmodra. Er6sitse meg, hogy maghémérséklet-
érzékel6 a helyén van-e, majd nyomja meg az OK gombot.)

Temperature Regulation
Paused

Switching to
AutoRewarm Mode

Confirm Core in Place and Press OK

Core: 336C

29. dbra: Atviltas visszamelegitésre lizenet

5. Gy6z6djon meg rola, hogy a megjelend maghémérséklet helyes; ehhez
ellendrizze az értéket a képerny6n, majd azt, hogy az érzékeld megfeleléen van-e
elhelyezve, majd ismét ellenérizze a képernyén megjelend értéket. Két perc telhet
el, amig az értékek ingadozasa megszlnik.
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Amint stabilnak latszik a maghémérséklet, érintse meg az OK gombot a visszamelegitési eljaras
elinditasahoz.

MEGJEGYZES: Ha az,OK” gombot az érzékelé éthelyezése vagy az értékek
stabilizalédasa el6tt nyomja meg, a visszamelegitési virtualis alapérték
(RVSP) kiszémitasahoz pontatlan maghémérsékletet hasznalhat a
rendszer.

A szabalyozott visszamelegitési izemmad ezzel elindult. A CritiCool® folytatja a keringetést.

6. Gybz6djon meg réla, hogy a beteg képernydén megjelené mag- és
felileth6mérséklete pontosnak latszik.

7. Kdvesse az alabbi utasitasokat a Target Temperature médositasahoz.

Célhomeérséklet beallitasa

,controlled Rewarming” izemmaodban az alapérték kijelzése , Target Temp” értékre valt. A
célhbmérséklet az a hémérséklet, amelyen a szabalyozott visszamelegitési eljaras befejezédik.

® 7401 MM 3
0K

Care Time Fieswarmirg Meanatal

Next Step: 340°

Core:
33.8°
Surface: 33.55’

36.5°
Target Temp.

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

MEGJEGYZES: Ez a panel csak szabélyozott visszamelegitési iizemmodban érhet el.
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A célhdmérséklet modositasa
1. Erintse meg a Set Point/Target Temp ikont .

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

. +

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

2803 &% § X

OK Care Time Fesarming Acult

36.5°

.IIIIIII'IIII

Select Target Temperature

30. abra: Célhémérséklet beallitasa panel

Erintse meg az OK gombot a megerdsitéshez.

Ekkor helyesen kell megjelennie a célhémérsékletnek.

DDT136007 008. atdolgozas Belmont Medical Technologies 69/129 oldal



4. fejezet: Kezelési utasitasok

A szabalyozott visszamelegités elsé Iépése (csak a 6.4 szoftververzid)

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

®® 7233
OK Care Time
Next Step: 335° .
Core; :
33.5°
Surface: 32.55’

] ] -I |I:| ] D s
Targ3e? T5emp.

Holding Core Temp for First Step of
! Rewarming

A képernydn megjelend lizenet és a maghémérséklet az elsé visszamelegitési Iépés teljes ideje
alatt megmarad. Ez id6 alatt a visszamelegitési virtudlis alapérték (RSVP) az aktualis
maghémérseékletre lesz beallitva.

A hémérséklettartas idétartama a Beallitasok alatt kivalasztott visszamelegitési lépéstdl fligg
(lasd a 65. oldalt).

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

Az elsd visszamelegitési lépés befejezése utan a rendszer visszaallitia az RVSP értéket az
aktualis maghémérséklet alapjan, majd tovabbndveli az RSVP értéket a célhédmérséklet
eléréseéig. A maghdmérséklet pontos mérése alapvetéen fontos a megfelel6 hdmérséklet-
szabalyozashoz. Szlikség van a szoros medfigyelésre is a hémérséklet-szabalyozas alatt,
kilonosen visszamelegitésnél.

MEGJEGYZES: Ha dramkimaradas Iép fel a szabélyozott visszamelegitési lizemméd
hasznalata alatt, a felhasznalonak ujra kell inditania a szabalyozott
visszamelegitési lizemmaddot, majd ellendriznie kell, hogy a paraméterek
megfelelbek-e. Ha nem megfelelbek, allitsa be a paramétereket, majd
inditsa ujra a szabalyozott visszamelegitési izemmaodot. Lasd a
72. oldalon az utasitasokat.
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Szabalyozott visszamelegités elvégzése:

Amikor a maghémeérséklet eléri a célhémérsékletet, a ,Target Temperature Has Been Reached”
(A célhnémeérséklet elérve) lizenet jelenik meg. (csak a 6.4 szoftververzional.) Az Gizenet 60 percig
marad lathato. Lasd az alabbi képet.

goos M 2 B

. Care Time Feswrarrming Meonatal
Next Step: 365° .
Core:
36.5°
Surface: 35.58’
36.5° c I
Target Temp. '

!Target Temperature Has Been Heachedl

32. abra: A célhémérséklet elérve

Nem jelenik meg Uzenet a 6.3 vagy korabbi szoftververzidknal.

A CritiCool® a célhémérséklet szerint folytatja a testhémérséklet fenntartasat.

e Ha végzett a hBmérséklet-szabalyozassal a CritiCool
eszkdzon, a 90. oldalon talalhaté utasitasok alapjan
készitse el6 a CritiCoolt tarolasra.

e Ha a hémérséklet-szabalyozas folytatasa szlikséges, a
normothermia izemmadot kell hasznalni. Tovabbi
informaciok a 74. oldalon talalhatok.

1. Valassza ki a menit, a Mode Select, majd a Normothermia Mode lehetéséget.
1404 #* 1§
OK Care Time Mormathermia.  Adult
Core: |
36.8°
g i,
Surface: 35.9°
] I ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ] ]
=] —
37.0 c I
Set Point '
2. Sziikség szerint allitsa be a h6mérsékleti alapértéket.
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Hibaelharitas szabalyozott visszamelegitési Uzemmaodban:
A magérzékel6 athelyezése/elhelyezésének megerdsitése

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

A beteg megfigyelésekor, illetve minden olyan esetben, amikor a maghémérséklet-érzékeld
kimozdul a betegbdl, ellenérizze a maghé&mérséklet-érzékelét, majd nézze meg a CritiCool
képernydjét, és hasonlitsa 6ssze a Core hémeérsékletet a Next Step értékkel.

MEGJEGYZES: A fé6képernyén a ,Next Step” (visszamelegitési virtualis alapérték) a
maghdmeérséklet iranyat jelzi a kbvetkezé percekben. A legtébb
visszamelegitési sebesség esetében ez a kbvetkezb 30 perc célzott
maghémérsékletét jelenti.

Szabalyozott visszamelegitési izemméd inditasal/ljrainditasa

Ha a Next Step nem latszik megfeleléen, inditsa Ujra a szabalyozott visszamelegitési izemmaddot
a Menu, Mode Select, Controlled Rewarming kivalasztasaval és a maghdmérséklet Gjboli
megerésitésével, amikor a ,Switching to Rewarming” (Valtas visszamelegitésre) Gizenet jelenik
meg. Ez Ujraszamitja az RSVP értéket. A 6.4-es verzidban ez a kdvetkezé visszamelegitési Iépés
idejére a maghémérseéklet tartasat is eredményezi.

,Core Readout Too Low” (Mag kijelzett értéke tul alacsony) a szabalyozott visszamelegitési
lizemmoédban

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

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 26.8C

33. dbra: Temperature Regulation Paused (Hé6mérséklet-szabalyozas sziineteltetve) lizenet

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

MEGJEGYZES: Ha ez az iizenet folyamatosan villog, inditsa Ujra a szabélyozott
visszamelegitési lizemmadot.
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Ellenérizze, hogy a magérzékeld megfeleléen van-e behelyezve a betegbe, majd varjon addig,
amig a maghdémeérséklet kijelzett érteke nem stabilizalodik a képernydn. Ez akar két percet is
igénybe vehet. Erintse meg az OK gombot a visszamelegités folytatasahoz.

A ,Core Readout Too Low” (Mag kijelzett értéke tul alacsony) lizenettel kapcsolatos részletesebb
informaciok a 107. oldalon talalhatok.

Visszamelegités varatlan sebességgel
Amikor a hiba okat keresi a kivantnal gyorsabb vagy lassubb visszamelegités esetén, elészor:
1. Kodvesse az utmutatét az oldalon (lasd a 65. oldalt).

2. A mag és felllet értékek dsszehasonlitasaval gy6z6djon meg réla, hogy a
magérzékeld képernyén kijelzett értéke pontosnak latszik.

3. Gybz6djén meg réla, hogy a beallitasokban kivalasztott érankénti
visszamelegitési sebesség megfelel6 (lasd a 65. oldalt).

4. Gybz6djon meg réla, hogy nincsenek befolyasold kérnyezeti tényezék
(mennyezetfiités, szobahémérseéklet stb.)

5. Gyb6z6djon meg réla, hogy a takaré megfeleléen van elhelyezve a
beteg korul. A fentiek ellenérzése utan vizsgalja meg a kdvetkezd opcidkat:

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

Inditsa Ujra a szabalyozott visszamelegitési lzemmaddot a Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming kivalasztasaval és a maghdmérséklet Ujboli megerdsitésével, amikor a ,Switching to
Rewarming” (Valtas visszamelegitésre) lizenet jelenik meg. Ez Ujraszamitja az RSVP értéket. A
6.4-es verzidban ez a kdvetkezd visszamelegitési [épés idejére a maghémérséklet tartasat is
eredményezi.

Melegitse vissza manualisan a beteget a TTM Gizemmod hasznalataval.
(Lasd a Manualis visszamelegités részt a 74. oldalon).
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Manualis visszamelegités

A manualis visszamelegités biztositja a felhasznaldé szamara a legnagyobb kontrollt a
visszamelegités felett, mivel a felhasznalé hatarozza meg a visszamelegitési eljaras minden
egyes lépését. A manudlis visszamelegités még kedvezébb lehet a nagyobb kockazatu
betegeknél vagy azoknal a betegeknél, akiknek atipikus a testhémérsékletik vagy a
testh6mérsékletik ingadozik a fenntartasi idétartam alatt.

A beteg manualis visszamelegitéséhez maradjon TTM Uzemmaddban, amint a fenntartasi fazis
befejez6dott. Valasszon egy olyan alapértéket, ami éppen csak a maghdmérséklet folétt van, és
varjon addig, amig a maghdmeérséklet el nem éri az uj alapértéket. Ezutan ndvelje az alapértéket
egy Ujabb lépéshez, és varjon addig, amig a maghdmérséklet le nem éri a kdvetkezé lépést.

Addig ismételje az eljarast, amig a beteg el nem éri a célh6mérsékletet.
Az alapérték Iépése és az egyes Iépések idétartama a korhazi protokolltdl fligg.

Amikor kis fokozatokat valaszt, a CritiCool® a testhémérséklethez kbzel tartja a
vizh6mérsékletet. A visszamelegitési fazis alatt ajanlatos 30 percenként 0,1 °C — 0,25 °C
fokozatokat valasztani.

Gyors visszamelegitéshez valassza a normothermia Gizemmadot.

MEGJEGYZES: A kivant h6mérsékleti alapértéket kizarélag a klinikai személyzet
allithatja be.
Normothermia-kezelés
A normothermia Gzemmaddot hasznalja a beteg melegitéséhez vagy hiitéséhez a normothermia

eléréséhez vagy fenntartasahoz.

MEGJEGYZES: Ez az iizemméd a normothermias hémérséklet gyors eléréséhez
hasznalatos. Nem teszi lehetévé a fokozatos szabalyozott
visszamelegitést. Nincsenek visszamelegitési lépései.

Normothermia lizemméd

A normothermia lizemmad inditasa:

1. Lépjen a Menii ikonhoz

2. Valassza ki a Select Mode lehetéséget.
3. Valassza ki a Normothermia lehet&séget.
4. Erésitse meg az OK érintésével.

A féképerny6n a Normothermia Mode lathato.
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1404 ® T

OK Care Time Mormothermia  Adult

Core:

36.8°
Surface: 35.9§°

Segtgb%t o

34. abra: Normothermia iizemmaéd

MEGJEGYZES: Sziikség szerint allitsa be a kivant hémérsékleti alapértéket.

A hémérsékleti alapérték modositasahoz:
1. Erintse meg a Set Point/Target Temp ikont .

+
2. A . és a hasznalataval modositsa a h6mérsékleti alapértéket.

3. Erintse meg az OK gombot a megerésitéshez.

MEGJEGYZES: Az ikonok 0,1 °C valtozast eredményeznek. Az eszkbzsoron
minden egyes skalajel 1 °C valtozast eredményez.
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A normothermia tartomany tullépése

Ha a kivant h6mérsékleti alapérték a normothermia tartomanyon kivil van beallitva, az
OUT OF NORMOTHERMIA (Normothermia tartomanyon kivil) tizenet jelenik meg.

0 21 *« f 2D

QK Care Time Marmathermia Addult

Out of Normothermia Range

38.1°

.|||||||||'||

Select Set Point Temperature

35. dbra: Normothermia tartomanyon kiviil
A takaré cseréje

A takaré6 cseréjéhez:

1. Valtson STANDBY lizemmddra, és varjon addig, amig a viz vissza nem tér
(gravitacio utjan) a rendszerbe.

2. Néhany masodperces varakozas utan nyomja be a takaré kapcsait a teljesen
(témlbcsatlakozé vége), és rogzitse szorosan a vizszivargas elkerilésére.

3. Valassza le az 6sszekotd csoveket a takarordl.

FIGYELMEZTETES! Ne valassza le a csbveket elektromos
berendezések folétt, mivel enyhe csepegés el6fordulhat a
levalasztas alatt.

Tavolitsa el a hasznalt takarét, és artalmatlanitsa a kérhazi eléirasok szerint.

Helyezze az uj takarot a beteg ala (kbvesse az egyes takarokkal egyitt biztositott
hasznalati utasitast).

Csatlakoztassa Ujra az 0sszeko6td csOveket az Uj takarora.
Gy6z6djon meg rola, hogy az uj takaron a kapcsok nyitva vannak.

Adagoljon vizet a viztartalyba szikség szerint a 6 literes vonalig.

= © ® N O

0. Véarjon addig, amig az Uj takaro vizzel nem telik fel, majd rogzitse a beteghez a

Valtson vissza az OPERATE lizemmddra (nyomja meg az ESC/Menii gombot az eléréshez).

tépbszalagokkal (kbvesse az egyes takarokkal egyutt biztositott hasznalati utasitast).

11.  Arendszer készen all.

MEGJEGYZES: Ha nincs elegend§ viz a tartalyban a takaré feltdltése utan, az ADD
WATER (Téltsén hozza vizet) rendszerriasztasi lizenet jelenik meg.
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Kezelbpanel iizenetek és riasztasok

Tobb kisebb Uzenet jelenik meg a képernyd aljan megjegyzésként. A 37. abran példa egy
lathato.

A kovetkez6 lizenetek jelennek meg megjegyzésként:

e Low Core Temperature (Alacsony
maghémeérséklet). Thermoregulation is
Continuing... (A hdmérséklet-szabalyozas
folytatodik...)

e Out of Normothermia Range (Normothermia tartomanyon kivl)

e Patient Mode Changed. (Beteg izemmdd modositva.) Check Set Point. (Alapérték
ellendrzése.)

e Holding Core Temperature for First Step of
Rewarming. (Magh8mérséklet tartdsa a
visszamelegités elsd lépésénél.)

e Target Temperature Has Been Reached (Célh6mérséklet elérése)

e Patient Temperature Above XX.X°C (*) (Beteg testhémérséklete XX, X °C felett (*))
e Patient Temperature Below YY.Y °C (*) (Beteg testhémérséklete YY,Y °C alatt (*))
e Water Temperature Too High (*) (Vizhémérséklet tul magas (*))

MEGJEGYZES: Kizarélag megbizott felhasznalok médosithatjgk a (*) jellel ellatott
riasztasok tartomanyat a beallitasok képernydén. A felhasznalénak meg
kell adnia egy jelszot ahhoz, hogy belépjen a beéllitasok panelbe és
maodositsa a riasztasi hatarértéket.

000 * T

Care Time TTH Achult
Adjustable Alarm Limits

High Patient Temp: C
30 365 370 375 380 335

Low Patient Temp: C
3.0 320 330 340 350 360

High Water Temp: C
360 370 380 390 400 410 420

36. dbra: Szabalyozhato riasztasi hatarértékek

A komolyabb lGzenetek a képernyd nagy részét kitoltik és haromszog jellel VAN vannak ellatva.
A 38. abran, a 79. oldalon egy példa lathaté.

Ha a takaro csovei csatlakoztatva vannak, a hdmérséklet-érzékel6k megfeleléen vannak
csatlakoztatva, a rendszer méri a maghémérsékletet, és aktiv izemmaddot valasztottak ki, a
vizkeringés tovabbi felhasznaldi mivelet nélkul elindul. Ha a fenti feltételek barmelyike nem
teljesul, a kezel6panel lzenetterlletén miiszaki és/vagy klinikai riasztasi Gzenetek jelennek meg

haromszdg alaku jellel &
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MEGJEGYZES: Biztonsagi lizenetek alatt a hémérséklet-szabélyozas leall.

MEGJEGYZES: A klinikai riasztésok kbzepes prioritésu riasztasokat jelentenek, mig a
mliszaki riasztasok alacsonyabb prioritasu riasztasokat jelentenek.

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

Allandé riasztasok lépnek fel az alabbi allapotokban:

e Leadllasi allapot (Iasd a 43. oldalt).
e Uzemmod képernyd kivalasztasa (lasd az 55. oldalt).

a 98. oldalon kezdd6dik.

TTM lizemméd lizenetek
A hémérséklet-szabalyoz6 rendszer harom allapot valamelyikében lehet:

1. A maghdmérséklet az alapérték f6l6tt van [Tc 2 (Tsp — 0,8 °C]
Ebben az allapotban a hémérséklet-szabalyozas barmilyen felhasznaldi mivelet nélkil indul el.

1.1. A maghémérséklet 30,8 °C felett van, de 0,8 °C-kal alacsonyabb, mint
az alapérték

[30,8 °C < Tc < (Tsp — 0,8)]

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

Tajékoztato lizenet jelenik meg, és hangos riasztas szélal meg. A MUTE
gomb megnyomasaval 30 percre ledllitja a riasztast. A képernydn az
irasos lizenet csak akkor tiinik el, amikor A< 0,6 °C.

® 0 55

OK Care Time

Suirface: 283°
I - I [
34.0° c e
Set Point
Low Core Temperature
I Thermoregulation is Continuing...

37. abra: Alacsony maghémeérséklet iizenet
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1.2, A maghémérséklet 2 °C-kal vagy nagyobb mértékben alacsonyabb, mint az alapérték
(A (Tsp- Tcore)> 2 °C) vagy ha Tc < 30,8 °C

Ez az Gzenet azt jelezheti, hogy a maghémérséklet-érzékeld elmozdulhatott a helyérdl.

Az aldbbi Gzenet jelenik meg: ,Temperature Regulation Paused. Core Readout Too Low.
Confirm Sensor Position. Press OK to Continue.” (H&mérséklet-szabalyozas szlineteltetve.
Maghémeérséklet kijelzett értéke tul alacsony. Ellenérizze az érzékeld helyzetét. Nyomja meg az
OK gombot a folytatashoz.)

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 308 C

38. abra: TTM lizemmdd: Mag kijelzett értéke tul alacsony lizenet

Hangos riasztas szdlal meg.

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

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

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

Amig az Gzenet lathatd, a hémérséklet-szabalyozas sziinetel.

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

Ha a felhasznalé6 megnyomja az OK gombot, de nem oldja meg a problémat, a riasztas ismét
megszolal 30 percen belll. Ha a probléma megoldédik a felhasznalé beavatkozasa nélkiil, ez a
riasztas Ujra megszolal, amikor a feltételek teljestlnek, fuggetlendl attél, hogy letelt-e a 30 perc.
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Amig az Uzenet lathat6 a rendszeren, az allapot:
1.3. Felnétt izemmodban:

e Ha amag > 30,8 °C: A hdmérséklet-szabalyozas sziinetel, de a
berendezés tovabb aramoltatja a vizet a takaréhoz.

e Haamag < 30,8 °C: A hémérséklet-szabalyozas szlnetel, és a viz
aramlasa leall a takaro felé.

1.4. Ujsziilott izemmodban:

e A hémérséklet-szabalyozas szinetel, és a viz daramlasa leall a takaré felé.

Ellenérizze, hogy a magérzékeld a helyén van-e, és hogy az alacsony testhdmérséklet a valds
betegallapotot jelzi-e.

Ezutan érintse meg az OK gombot a h6mérséklet-szabalyozas ujraaktivalasahoz.

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

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

®@® 043 & ¥
QK

Care Time TTH Adult

Core:

30.8°

Suirface: 222° .
33.0° c It

Set Point

Thermoregulation is Continuing...

39. dbra: Thermoregulation is Continuing (A h6szabalyozas folytatodik) iizenet

Ez az (izenet azt jelzi, hogy a viz ekkor a takaréba aramlik, és hogy a
hémérséklet-szabalyozas folytatodik.
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Szabalyozott visszamelegitési izemmoébd lizenetek
Szabalyozott visszamelegités alatt kétféle allapot lehet:

1. Virtualis hémérsékleti alapérték (VSP) — Beteg maghémérséklet > 0,8 °C és <
2°C:

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

2 Beteg maghémeérséklet < Célhomérséklet (A Virtualis SP-maghémérséklet)
>2°C

Ez azt jelenti, hogy a maghdmérséklet-érzékeld valdsziniileg kijott a testbél.

Hangos riasztds szolal meg, és az alabbi Uzenet jelenik meg:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 26.8C

40. abra: Szabalyozott visszamelegitési lizemmod: Mag kijelzett érteke tul alacsony lizenet

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

Amig a ,Core Readout Too Low” (Mag kijelzett értéke tul alacsony) lizenet lathaté a
szabalyozott visszamelegitési izemmaddban, a berendezés nem szabalyozza a beteg
testh6mérsekletét, és nem aramlik viz a takaréhoz.

Ellenérizze, hogy a maghémérséklet-érzékel6 a helyén van-e, és hogy az alacsony hémérséklet
a valos betegallapotot jelzi-e, majd ezutan az OK érintésével aktivalja Ujra a h6mérseéklet-
szabalyozast.

MEGJEGYZES: Ha a felhasznalé figyelmen kiviil hagyja az iizenetet, és nem érinti
meg az OK gombot tébb mint 30 percig, a riasztast nem lehet
elnémitani.
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Amikor az OK gombot megérinti, a képerny6 visszatér a féképerny6re, és az alabbi lizenet
jelenik meg 5 masodpercre.

14 44 A% T =]

CJH- Care Tirme Figwearming Adult
Nextstep: 352° .
Core:
35.0°
Surface: ZB.EB’

36.5° C [
Target Temp.

Thermoregulation is Continuing... |

41. abra: Thermoregulation is Continuing (A hészabalyozas folytatédik) lizenet
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5. fejezet: Rendelési informacié

Berendezések és tartozékok

Valamennyi berendezés és tartozék kdzvetlentl a helyi Belmont Medical Technologies
képvisel6tdl vagy a helyi megbizott forgalmazétdl rendelheté meg. Amikor alkatrészeket rendel,
adja meg a jelen fejezetben felsorolt cikkszamot és a CritiCool® rendszer gyartasi szamat.

Elérhet6 takarok

Kulonboz6 takarokhoz tobbféle modell all rendelkezésre. Lasd az 5. tablazatot.

5. tablazat: Takardéra vonatkozé informacio

CureWrap® Tipus Cikkszam Takarok Bete?’lmeret’ - Tmaaka;:s 40a
/doboz szama suly / g’l g m
IKiilBnall dobozonként szélessege (m)
508-03518 8/doboz
Csecsemé 500-03518 8/doboz 2,5-4 kg 0,659/0,448
(Szimpla méret)
508-03521 8/doboz
500-03521 8/doboz 4-7 kg 0,698/0,602
Kicsi/csecsem6 | PED-SM008 8/doboz
(Vegyes) 500-03518 4/doboz 2,5-4 kg 0,659/0,448
500-03521 4/doboz 4-7 kg 0,698/0,602
CureWrap® Kozepes PED-MD008 8/doboz
Gyermek (Vegyes) 500-03525 4/doboz 7-11 kg 0,981/0,628
500-03531 4/doboz 79-91 cm 1,118/0,740
Nagy PED-LA008 8/doboz
(Vegyes) 500-03536 4/doboz 91-104 cm 1,225/0,841
500-03541 4/doboz 104-122 cm 1,390/1,054
Extra nagy PED-XL008 8/doboz
(Vegyes) 500-03548 4/doboz 122-135 cm 1,582/1,1193
500-03500 4/doboz 135 cm felett 2,030/1,354
CUfreWraP® Felnétt 508-03500 8/doboz
elnott . ;
(Szimpla méret) 500-03500 8/doboz 135 cm felett 2,030/1,354
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Elérheto tartozékok

Minden rendszerhez egy tartozékkészlet tartozik. A CritiCool tartozékkészlet négy konfiguracioban
érhetd el: két konfiguracio ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékelékkel (cikkszam: 200-00300 és
cikkszam: 200-00320), ahogy ez a 6. tablazatban és a 7. téablazatban lathato, és két konfiguracio
adapterkabelekkel egyszer hasznalatos hémérséklet-érzékelbkkel vald hasznalathoz (cikkszam:
200-00310 és cikkszam: 200-00330) ahogy ez a 8. tablazatban és a 9. tablazatban lathaté.

Az egyszer hasznalatos hémérséklet-érzékeldket kiildén kell megrendelni. A 10. tablazat azokat
az altalanos tartozékokat sorolja fel, amelyeket egyedileg lehet megrendelni.

6. tablazat: CritiCool csecsemé ujrafelhasznalhaté tartozékok készlete (cikkszam: 200-00320)

Alegység sz. Megnevezés Biztositott
darabszam

014-00005 Ujrafelhasznalhaté csecsemd maghdémérséklet-érzékels, 1

szirke (10FR)

014-00021 Ujrafelhasznalhatd feliilethdmérséklet-érzékeld, zold 1

200-00109 2 db 2-jaratu 6sszekotd vizesod 1

200-R0130 Szliréegység (belso) 1

DDT136009 CritiCoole csecsem6 Iépésenkénti utmutatd 1

405-00015 CritiCool fertétlenitd készlet 1

7. tablazat: CritiCool felnétt ujrafelhasznalhatoé tartozékok készlete (cikkszam: 200-00300)

Alegység sz. Megnevezés Biztositott
darabszam

014-00020 Ujrafelhasznalhaté felnétt maghémérséklet-érzékels, 1

szlrke (12FR)

014-00021 Ujrafelhasznélhat() felllethémérséklet-érzékeld, zold 1

200-00147 2 db 3-jaratu 6sszekotd vizesd 1

200-00109 2 db 2-jaratu 6sszekotd vizesd 1

200-R0130 Szlréegység (belsd) 1

DDT136011 CritiCoole felnétt Iépésenkénti utmutaté 1

405-00015 CritiCool fertétlenité készlet 1
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8. tablazat: CritiCool csecsem6 egyszer hasznalatos tartozékok készlete (cikkszam: 200-00330)
Alegység sz. Megnevezés Biztositott
darabszam

014-00028 Adapterkabel egyszer hasznalatos maghdmérséklet-érzékeléhdz, 1

szurke
014-00324 Adapterkabel egyszer hasznalatos felllethémeérséklet-érzékelbhéz 1

3,5 mm (1/8”) mono jack-dugé, zold
200-00109 2 db 2-jaratu 6sszekoétd vizesd 1
200-R0130 Sziréegység (belsd) 1
DDT136009 CritiCoole csecsem6 Iépésenkénti utmutatd 1
405-00015 CritiCool fert6tlenitd készlet 1

9. tablazat: CritiCool felnétt egyszer hasznalatos tartozékok készlete (cikkszam: 200-00310)
Alegység sz. Megnevezés Biztositott
darabszam

014-00028 Adapterkabel egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékel6hoz, 1

szurke
014-00324 Adapterkabel egyszer hasznalatos felulethémérséklet-érzékel6hoz 1

3,5 mm (1/8”) mono jack-dugé, zold
200-00147 2 db 3-jaratu 6sszekotd vizesd 1
200-00109 2 db 2-jaratu 6sszekotd vizesd 1
200-R0130 Sziiréegység (belsd) 1
DDT136011 CritiCoole felnétt Iépésenkénti utmutaté 1
405-00015 CritiCool fert6tlenitd készlet 1
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10. tablazat: Tartozékok

Cikkszam Megnevezés

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

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

014-00220 Egyszer hasznalatos maghdémérséklet-érzékeld, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (50/csomag),
CSAK AZ USA-BAN

014-00038 Egyszer hasznalatos maghdémérséklet-érzékeld, 9 Fr, TE Measurement Specialties 4491
(20/csomag), CSAK AZ USA-BAN

014-00221 Egyszer hasznalatos felllethémérséklet-érzékeld, YSI 400, DeRoyal 50/csomag, CSAK AZ
USA-BAN

014-00323 Egyszer hasznalatos fellleth6mérséklet-érzékeld, 3,5 mm (1/8”) mono jack-dugd
50/csomag

002-00069 Kllsémenetes csatlakozo viztartaly leeresztéséhez

200-R0130 Szliréegység (belsd)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 2 db 2-jaratu 6sszekotd vizesd

200-00147 2 db 3-jaratu 6sszekotd vizesd

014-00005 Ujrafelhasznalhaté maghdmérséklet-érzékeld csecsems, sziirke (10FR)

014-00020 Ujrafelhasznalhaté maghdmérséklet-érzékeld felnétt, sziirke (12FR)

014-00021 Ujrafelhasznélhaté felilethémérséklet-érzékeld, zold

014-00028 Adapterkabel egyszer hasznalatos maghémérséklet-érzékel6hdz YSI 400, szlrke

014-00324 Adapterkabel egyszer hasznalatos felllethémérséklet-érzékel6hdz, 3,5 mm (1/8”) mono
jack-dugo, zoéld

405-00015 CritiCool fert6tlenits készlet
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6. fejezet: Karbantartas

Bevezetés

Ez a fejezet a CritiCool® rendszer karbantartasi utasitasait ismerteti. Ellenkezé megallapitas
hianyaban szakképzett kérhazi személyzet végezhet rutin karbantartast.

FIGYELMEZTETES! A CritiCool® rendszer javitasét és
szervizelését kizarélag a Belmont Medical Technologies vagy a
Belmont Medical Technologies hivatalos megbizottjai végezhetik.

Szervizinformaciok

A CritiCool® rendszer ligyében a Belmont Medical Technologies megbizott képvisel&ivel folytatott

kommunikacié soran kérjiik, adja meg a CritiCool® eszkéz hatlapjan talalhaté azonosito cimkén
szerepld szoftververziot és sorozatszamokat
(lasd a 4. abrat).

A takardk Ggyében a tételszam adataiért tekintse meg a takaré csomagolasan talalhaté cimkét.
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Rutinszerii és megel6z6 karbantartas

A CritiCool® rendszert a 11. tablazatban leirtak szerint kell ellenérizni és karbantartani, hogy
optimalis allapotban maradjon.

11. tablazat: Vizsgalati és karbantartasi ilitemterv attekintése

Gyakorisag Vizsgalat/szerviz Végzi:
Minden egyes hasznalat ® Tisztitsa meg az 6sszekotd csoveket és a Klinikai
el6tt gyorscsatlakozot nedves torl6kendével. személyzet
vagy korhazi
e Szemrevételezéssel ellenbrizze a mechanikus személyzet

hibakat az érzékel6kon, az 6sszekdtdé csoveken és
a tapkabelen.

e Végezzen szemrevételezéses ellenbrzést a
CritiCoole rendszeren.

A korhazi/klinikai e Rutinszer( killsé tisztitas és fertétlenités. Klinikai

protokoll eléirasa személyzet

szerint e Rendszeres id6kézonként cserélie ki a vagy korhazi
viztdmléket (cikkszam: 200-00109 és cikkszam: szemelyzet
200-00147).

A e Fertétlenitse a Klinikai

,2. FERTOTLE vizkort. személyzet

NITES vagy korhazi

GYAKORISAG személyzet

A” részben

talalhato

utasitas szerint

Evente e |d&szakos karbantartas Belmont Medical
Technologies
e Cserélje ki a sz(r6t megbizott

e Termikus fertétlenités alkalmazasa (opcionalis) muszeresz

* Szikség esetén a szlir6 cseréje évente egynél gyakrabban is elvégezhetd (a vizmindségtdl fliggben).
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Rutinszerii karbantartas attekintése

A kls6 felllet tisztitasat és fert6tlenitését a rendszer minden egyes hasznalata el6tt el kell
végezni. A rendszerkomponensek szamos tényezd miatt szennyezédhetnek a rendszer
hasznélata és tarolasa alatt.

VIGYAZAT!

e Ne hasznéljon semmilyen kefét a berendezés
érintéképernyéjén vagy a tartozékain.

¢ Ne meritse a berendezést folyadékba.

e Ne mossa le az elektromos aljzatot.

¢ Ne hasznaljon s6oldatot vagy atoblité folyadékokat.
e Ne hasznéljon észter oldoszereket.

o Tisztitas el6tt és utan mindig ellenérizze az
Ujrafelhasznalhaté h6mérséklet-érzékelbket és
kabeleket karcolasok és szakadasok szempontjabdl.
Ha az érzékel6 sérilt, NE hasznalja.

Ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékelSk esetén kdvesse a gyartd ajanlasait, és tisztitas elétt
és utan mindig ellenérizze a hdmérséklet-érzékelbket karcolasok és szakadasok szempontjabal.
Ha az érzékel6 sérilt, NE hasznalja.

MEGJEGYZES: Kovesse a termék fertétlenitésére vonatkozé kérhézi protokollokat.
Kiils o feliiletek tisztitasa és fertétlenitése Kiilsé

feluletek tisztitdsahoz sziikséges eszk6zok

e  Egyéni védofelszerelések (PPE) a fertétlenitészer gyartéi utasitasa
szerint.

e Tiszta torl6kendék (szb6szmentes javasolt)

Kiils6 feliiletekhez javasolt fert6tlenitoszerek

e  Kildros fertétlenitéoldat (5,25% natrium-hipoklorit
koncentratum)

e  Kvaterner ammoniumvegyuletek (ammaonium-klorid hatéanyagként)
e  Csiradlé eldobhat6 tériskendék (Sani-Cloth® vagy annak megfelels)

Minden egyes hasznalat el6tt

VIGYAZAT! Csak ujjaval fejtsen ki nyomast. A klilsé eszkdzbk talzott nyomast
fejtenek ki a képernydre, ezért nem szabad hasznalni 6ket.
1. A fert6tlenitészer gyartdja altal javasoltak szerint hasznaljon egyéni védéfelszerelést.
2. Ugyeljen arra, hogy a rendszer ki legyen kapcsolva és a csatlakozédugoja ki legyen hlzva az
aljzatbal.
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3. Steril vizzel megnedvesitett tiszta torlékenddvel tavolitsa el a berendezés
kiilsejérdl és az LCD-képerny6rél az esetleges szennyezddést.

4. Készitse el6 a fert6tlenitdoldatot a gyartd elGirasa szerint, és kovesse a gyartd
id6étartamra és koncentraciéra vonatkozo utasitasait.

5. A fertétlenitészerrel megnedvesitett tiszta tériékendével fertétlenitse a berendezés
kilsejét, az LCD-képerny6t és a tomléket.

6. A maradvanyok eltavolitdsahoz hasznaljon steril vizzel megnedvesitett, j, tiszta
torlékend6t. Tordlje at vele a rendszer kulsé fellletét, a képernyét és a tomldket.
Minden egyes hasznalat utan
1. A fertétlenitészer gyartoja altal javasoltak szerint hasznaljon egyéni védéfelszerelést.

2. Mikodzben a rendszer készenléti izemmaoddban van, valassza le a hdmérséklet-
érzékelbket a betegrél.

3. Az eldobhatd h6mérséklet-érzékelbket a korhazi orvosi hulladékkezelési
eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Az djrafelhasznalhaté hémérséklet-
érzékelbket vagy adapterkabeleket a gyart6 utasitasai szerint fertétlenitse.

Zarja le kapcsokat a takarén.
Tavolitsa el a takarét a betegrél; valassza le a témlSkrél, majd artalmatlanitsa.

Valassza le a tdmldket és az adapterkabeleket a berendezésrél, majd tordlje at
Oket alkohollal.

7. Kapcsolja ki a berendezést. Hiuzza ki a tapkabel csatlakozédugojat.

Az ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékeldk tisztitasa, fertétlenitése és sterilizalasa

Az ujrafelhasznalhaté hémérséklet-érzékelSk tisztitasat, fertdtlenitését és
sterilizalasat a gyartéi utasitas szerint kell elvégezni.

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

1. A ViZKOR FERTOTLENITESEHEZ SZUKSEGES ESZKOZOK

Homérséklet-kezelési fertotlenité készlet
(cikkszam: 405-00015) tartalma:

A.
2-csatlakozos megkeriilé csé Mer;?ﬁ'seg Cikkszam: 200-00181
] e Mennyiség
3-csatlakozds megkerilé cs6 X1 Cikkszam: 200-00098
Homérséklet-szimulator Me””fSég Cikkszam: 017-00245
X

B Egyéni védéfelszerelések (PPE) az NaDCC tabletta gyartoi utasitasa szerint.

0
!

Natrium-diklor-izocianurat (NaDCC) tablettak a
= m $Aquatals javasolt koncentracioban

S —

D. | Korhazi minéségi fertétlenits torlékenddk

Steril viz/0,22 ym sziirt viz (megkodzelitleg 6sszesen 12 liter)

MEGJEGYZES: Ne hasznaljon ioncserélt vizet vagy forditott ozmozissal létrehozott vizet, mivel az tdmogathatja
E. a rendszer
[fémkomponenseinek korrdziojat.

2. FERTOTLENITES MEGJEGYZES: A
’ fertbtlenités
GYAKORISAGA gyakrabban is
L i . felvégezhetb, ha a
Els6 hasznalat el6tt k6rhézi protokoll
Ugy diktalja.
Legalabb egyszer 3 havonta :
g gysz v MEGJEGYZES:
. s bz ha beteg, klinikai
Hosszabb ideig tarté tarolas szemBlyzet vagy
(>3 hénap) elétt bioanyag
erintkezik a
Hosszabb ideig, >3 hénapig tarté vizkorrel,
tarolas utani hasznalat el6tt vegezzen azonnal
fertOtlenitést.

DDT136007 008. atdolgozas Belmont Medical Technologies 91/129 oldal



6. fejezet: Karbantartas

NADCC KONCENTRACIORA VONATKOZO JAVASLATOK

A tablettakban legalabb 5382 ppm NaDCC koncentracié sziikséges

PurTabs® (13,1 g)

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

8 tabletta/6 | viz

7 tabletta/6 | viz 7 tabletta/6 | viz

3. AZ ESZKOZ ELOKESZITESE ES FERTOTLENITESE

Ugyeljen arra, hogy az eszkéz kikapcsolt allapotban legyen. Ellenérizze a
viztartaly szintjét. Ha a vizszint az als6 piros vonal alatt van, adagoljon
szobah&mérsékletl steril vagy 0,22 ym sziirt vizet, amig a vizszint a 2
piros vonal kzé nem kertl, hogy a berendezésben 6 | legyen.

MEGJEGYZES: Masik lehet6ségként kiilén tartélyban is elkészitheti ezt a
fert6tlenitéoldatot az NaDCC tabletta gyartéi utasitasa szerint.

Sziukséges egyéni
védofelszerelések

Hasznalja az NaDCC-tabletta gyartojanak hasznalati utasitasa szerinti
megfelel6 egyéni védéfelszerelést.

NaDCC adagolasa

Vegye le a sapkat, a lancot és a rogzitdégylrit az eszkodz viztartalyarol.

Szerezze be a megfelelé NaDCC tablettakat, és tegye a sziikséges szamu
tablettat az eszkdz viztartalyaba (lasd a fentiekben).

MEGJEGYZES: Ne ferttlenitse a vizkort az dpolési hely kbzelében.

Hagyja a tablettakat 15 percig feloldédni.

Mik6zben a tablettak oldodnak, végezze el a tdbbi
lépést a C lépésben.

MEGJEGYZES: Ne engedje, hogy a feloldott
tablettaoldat 20 percnél hosszabb ideig stagnaljon az
eszkéz viztartalyaban.

Korhazi mindséga fertétlenitd torlékenddkkel tordlje
tisztara a sapkat, a lancot és a rogzité gyarat, majd
helyezze vissza a sapkat, a lancot és a rogzité
gyardt.

2-Connector

3-Connector

cikkszam: 200-00181

)
{/

I/

cikkszam: 200-00098

Csatlakoztassa a kék tomldket (cikkszam: 200-

00109) a a 2-csatlakozos megkerul6 cs6egységhez

‘ (cikkszam 200-00181). Csatlakoztassa a kék tomldk
j masik végét az eszk6zhoz.

i J MEGJEGYZES: ha az egyik végen 3-csatlakozds kék
4

” témlbi vannak (cikkszam: 200-00147), hasznélja a 3-
///' - csatlakozos megkertil6 csbegységet (cikkszam: 200-
00098).
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D. | Dugaszolja be az eszkdz csatlakozddugdjat, kapcsolja BE, és hagyja, hogy befejez6djon az dnteszt.

Normothermia

Valassza ki és miikddtesse az eszkdzt a normothermia izemmadban. Allitsa
a beteg alapértékét 37 °C-ra.

Dugaszolja a hémérséklet-szimulator (cikkszam: 017-00245)
csatlakozddugdjat az eszkoz el6lapjan a maghémérséklet aljazatba, és allitsa
36,0 °C £ 0,3 értékre a tarcsa elforgatasaval a kijelz6 figyelése kdzben.

G. 5_6min

Hagyja az oldatot 5 (minimum) - 6

percig (maximum) keringeni az eszkdz vizkorének
fertétlenitéséhez.

Helyezze az eszkdzt készenléti zemmddba, amint végzett.

H Ha rendelkezik a kék tdml6kbdl egy masodik készlettel, valassza le az aktualis készletet, és helyezze fel a

masodikat a megfeleld megkerilé cséegység hasznalataval. Ismételje meg a G-I Iépéseket.

Tavolitsa el a megkeruld cs6egységet a csatlakoztatott kék tomldkészletrdl. Eressze le az oldatot az
eszkoz viztartalyabol a 4. fejezet — ,A viztartaly Uritése” részben megadott utasitasok szerint.

Megjegyzés: A korhazi protokoll szerint artalmatlanitsa a tisztitéoldatot

J. Oblitési ciklus

Folytassa a 4. szakasz: Oblitési ciklus résszel a fertétienitési és tisztitasi
eljaras befejezéséhez.
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4. OBLITESI CIKLUS

MEGJEGYZES: Az eszkézt 4t KELL 6bliteni. Ha az eszkdzt nem 6bliti at, az eszkéz belsé
komponensei karosodhatnak.

Toltse fel az eszkozt 6 | steril vagy 0,22 uym sz(rt
vizzel (NaDCC nélkl).

i 4 \ Csatlakoztassa ujra a megkerilé
B * / cs6egységet a kék tomlbkre, amelyek
* d // i ’: / meég mindig az eszk6zhoz csatlakoznak.

17| A

Allitsa vissza az eszkdzt a normothermia
Uzemmodba, mikdzben a hémérséklet-
szimulator még mindig 36,0 °C + 0,3
5 min | értékre van allitva. Hagyja a vizet
: legalabb 5 percig keringeni, mielétt az
eszkozt a készenléti lzemmodba
helyezi.

C. Normothermia

A

V7N
@
‘V‘

Ha rendelkezik a kék tdmlékbél egy masodik készlettel, valassza le az aktualis készletet,
D. és helyezze fel a masodikat a megfelelé megkerilé cséegység hasznalataval. Ismételje
meg a C Iépéseket.

Tavolitsa el a megkerll6 cséegységet a csatlakoztatott kék tomlékészletrél. Eressze
le az oldatot az eszk6z viztartalyabodl a 2. tablazat utasitasai szerint.

Toltse fel az eszkozt 6 | szobahémeérsékletl vagy 0,22 ym szlrt vizzel, ha azt Gjra
hasznalja, vagy hagyja a tartalyt Uresen, ha tarolni fogja.

Kapcsolja Kl az eszkozt, huzza ki a csatlakozodugojat, és valassza le a kék tomldket.
F. | valassza le és tarolja a hdmérséklet-szimulatort (cikkszam: 017-00245).

Olvassa be a QR-kédot, hogy
megnézhesse a CritiCoole viztartaly
fertétlenitéséroél sz616 videot
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Termikus fertétlenités (ontisztitas)

Ez a funkci6 a viztartaly és a belsd csévezés termikus fertétlenitését végzi el, és opcionalis.

® 11123 = 1 D

(
0K Care Time TTH Aciult

Please Select Service:

a=z Empty & Technician
3 X

System Check &, Thermal
‘dl]lsmfectmn

A CritiCool® termikus fertStlenitése beépitett funkcid, amely felmelegiti a rendszerben kering®
vizet, igy a hé fertétleniti a rendszer belsé vizpalyait, beleértve a viztartalyt is.

A termikus fert6tlenités minden id6szakos karbantartaskor megtérténik, és kizardlag Belmont
altal megbizott miiszerész végezheti el.

A termikus fertétlenitést évente egyszer kell elvégezni (opcionalis).
Tovabbi informacidk a szerviz kézikdnyvben talalhatok.

Rendszerellen6rzési szolgaltatas

A rendszerellen6rzési szolgaltatas a Services menibdl indithato.

A rendszerellen6rzési szolgaltatas a kdvetkez6 komponensek mikoddképességnek
ellen6rzésével végzi el a rendszer teljes vizsgalatat:

e Képerny6 és hangjelz6

e Szivattyu

e Takaré csatlakozasa

e Nyomasmérd

e Melegité- és hltéegység

e Bearamlé és kiaramlo viz hémérséklete

A rendszerellendrzési szerviz sikeres befejezése azt jelzi, hogy a CritiCool® rendszer
Uzemképes.

MEGJEGYZES: Ha a CritiCool® eszkéz hosszabb ideig hasznalaton kiviil volt, teljes
rendszerellenérzést kell elvégezni.

A rendszerellenérzés elvégzéséhez:
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MEGJEGYZES: A rendszerellendrzés elvégzése elétt gy6z6djén meg réla, hogy a viztartély tele van.

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

0 Esc

Please Select Service:

Machine is in Standby !

= Empty .\ﬁ- Technician
4 &

System Check &, Thermal
‘d DiSinfECtion

42. abra: Rendszerellenérzés kivalasztasa

2. A Services képerny6n valassza ki a System Check Iehetéséget, majd
megerdésitésként kattintson az OK gombra. Egy Gzenet jelenik meg, amely
arra kéri, hogy erdsitse meg a rendszerellenérzés inditasat.

0 No Thermoregulation m
System Check
C D
4

To Perform, Press Start

43. abra: Rendszerellenérzés folyamatban

3. Erintse meg a Start gombot.

A rendszerellendrzés elkezdédik. A képernyén megjelend folyamatsor jelzi a folyamatot.

A rendszerellendrzés kb. 10 percet vesz igénybe.

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

5. Kacsolja ki a CritiCool® eszkozt.
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Sziirécsere

A sz(ir6 szilard szennyezések vagy nagy részecskeék sziirésére szolgal. Nem lehet vele kisz{irni a
vizbdl a bakterialis szennyezéseket.

A sz(ir6t legalabb tizenkét havonta kell cserélni.

MEGJEGYZES: A sziir6t kizérélag a Belmont Medical Technologies megbizott
személyzete cserélheti ki. Lasd a szerviz kézikbnyvben a cserére
vonatkozo utasitasokat.
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7. fejezet: Hibaelharitas

Altalanos

A CritiCool® rendszer ontesztel rutinokkal van ellatva, amelyek folyamatosan figyelik a rendszer
mikodését. Ha rendszer hibaja vagy meghibasodasa észlelheté, hibalizenet jelenik meg.

rg r = -

A12. tablazat és a 13. tablazat néhany olyan helyzetet sorol fel, amelyek a meghibasodasokat,
azok okat és a javasolt miveleteket adjdk meg.

DDT136007 008. atdolgozas Belmont Medical Technologies 98/129 oldal



7. fejezet: Hibaelharitas

FIGYELMEZTETES!
Belmont Medical Technologies vagy a Belmont Medical Technologies
hivatalos megbizottjai végezhetik.

A CritiCool® rendszer javitasat és szervizelését kizarolag a

Eszlelés

Lehetséges probléma

Teendd

A CritiCool® rendszer
fékapcsoloja ,ON” allasban van,
de a rendszer nem aktivalédik, és
a kezel6panel Ures.

A CritiCoole rendszer
csatlakozddugdja nincs
bedugaszolva.

Ellenérizze a 100, 115/230 VAC
tapkabel-csatlakozasokat.

Nincs haldzati feszliltség

Hivja az orvosbioldgiai részleget.

A takaré szivarogni kezd.

A takaro véletlentil kilyukadt
a mivelet soran.

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

Cserélje ki a takarét, ha lehetséges.

Viz szivarog a takar6 és az
0Osszekotd csd kozotti
csatlakozobal.

Az dsszekotd csdvek
nincsenek megfeleléen
lezarva.

Zarja le a kapcsokat a takaroén.
Valassza le az 6sszekotd csdveket,
és csatlakoztassa ket Ujra, amig
kattan6 hangot nem hall.

Sérlltek az 0sszekotd
csovek.

Cserélje ki az 6sszekotd csdveket.

Sérllt a gyorscsatlakozo.

Hivja az orvosbioldgiai részleget.

Viz szivarog az 6sszekotd
csovek és a CritiCoole eszkoz
kozott.

Az 6sszekotd csovek nincsenek
megfeleléen csatlakoztatva.

Valassza le az 6sszekoté csoveket
a berendezésroél, és csatlakoztassa
Oket ujra, amig kattand hangot nem
hall.

Sérlltek az 6sszekotd
csovek.

Cserélje ki az 6sszekotd csdveket.

Sérllt a gyorscsatlakozo.

Hivja az orvosbioldgiai részleget.

A ,Core Readout Too Low” (Mag
kijelzett értéke tul alacsony)
Uzenet jelenik meg, amikor az
Gzenetnek nem lenne szabad
megjelennie (a maghémérséklet
az elvartaknak felel meg).

A mag- és a feluletérzékelk
csatlakozodugoja nincs
bedugaszolva.

Csatlakoztassa a mag- és
fellletérzékel6ket a szinek
egyeztetésével, és lgyeljen arra,
hogy a magérzékel6 a core aljzatba
legyen illesztve. Varjon, amig a
maghdmérséklet kijelzett értéke
nem stabilizalodik. Ezutan nyomja
meg az OK gombot. Nyomja meg a
Standby Mode lehet&séget.
Kapcsolja ki az eszkdzt vagy
folytassa a hasznalatat ugy, hogy
elindit egy tzemmaddot a Mode
Select alatt.
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Eszlelés

Lehetséges probléma

Teendd

A ,Thermoregulation is Continuing” (A
h&szabalyozas folytatddik) Gizenet nem
jelenik meg, amikor kellene.

A rendszer megdfeleléen végzi a
hémérseklet-szabalyozast. Nincs
szlikség miveletre.

A ,Body Temperature in
Accepted Range”
(Testhé6mérséklet elfogadott
tartomanyban) lizenet nem
jelenik meg, amikor kellene.

A rendszer megfeleléen végzi a
hémérséklet-szabalyozast. Nincs
szlikség muveletre.

A Mode Select képernyén a
kivalasztott izemmad nincs
kiemelve.

A Mode Select képernyén a
kivalasztott Gzemmad
kiemelése 10 masodperc utan
megszinik.

Valassza ki Ujra a kivant tzemmodot,
és nyomja meg az OK gombot az
Uzemmod elinditasahoz, vagy nyomja
meg az ESC gombot, hogy
visszatérjen az el6z6 tzemmaodhoz.

MEGJEGYZES:

Az elnémitott riasztas megszolal, amikor egy kbvetkezd lizenet jelenik meg

Eszlelés

Lehetséges probléma

Teendd

A képernydn megjelend ,Next
Step” nem latszik megfelel6nek a
mag- és célhémérsékletekhez
képest.

A visszamelegités sebesség
moédosult a

szabalyozott
visszamelegitési

tizemmaéd hasznalatakor,

és nincs megfelel6en
kiszamitva.

Inditsa Ujra a szabalyozott
visszamelegitést. Nyomja meg a
Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming, OK gombokat.
Ellenérizze a magérzékelét, helyezze
at szlikség esetén, és varjon addig,
amig a magh6mérséklet értéke nem
stabilizaldédik. Nyomja meg az OK
gombot. Ellendrizze, hogy minden
paraméter megfelel6-e, és

szukség esetén modositsa 6ket.

Lasd a 72. oldalt.

Amikor a rendszer kérte a
maghdmérséklet-érzékeld
ellendrzését és az OK
megnyomasat, az OK
megnyomasakor a
maghomeérséklet-érzékel6
részben vagy teljesen
kimozdult, ezért a rendszer
helytelen maghémérsékleti
értéket hasznalt a
visszamelegitési lépés
kiszamitasakor.

Ellenérizze a magérzékel6t, helyezze
at szlikség szerint, és varjon addig,
amig a maghémérséklet kijelzett
értéke nem stabilizalédik. Nyomja meg
az OK gombot.

Inditsa Ujra a szabalyozott
visszamelegitést. Nyomja meg a
Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming, OK gombokat.
Ellenérizze, hogy minden
paraméter megfelel6-e, és
szukség esetén modositsa 6ket.
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Eszlelés

Lehetséges probléma

Teendd

Lasd a 72. oldalt.

Amikor a rendszer kérte a
maghdmérseéklet-érzékeld
ellenérzését és az OK
megnyomasat, az OK
gombot akkor nyomtak
meg, amikor a képernyon
lathaté maghdmérsékleti
értékek ingadoztak, ezért a
rendszer helytelen
maghdmérsékleti értéket
hasznalt a visszamelegitési
Iépés kiszamitasakor.

Ellenérizze a magérzékelbt, helyezze
at szlikség szerint, és varjon addig,
amig a maghémérséklet kijelzett
értéke nem stabilizalodik. Két perc
telhet el, amig a kijelzett érték
stabilizalédik. Nyomja meg az OK
gombot.

Inditsa Ujra a szabalyozott
visszamelegitést. Nyomja meg a
Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming, OK gombokat.
Ellenérizze, hogy minden paraméter
megfelelé-e, és szlikség esetén
modositsa Oket.

Lasd a 72. oldalt.

A paraméterek nem maradnak
meg 10 percig vagy rovidebb
ideig tart6 révid aramkimaradas
utan.

A képernydn megjelend ,Next
Step” nem latszik megfelel6nek a
mag- és célhémérsékletekhez
képest.

10 percnél révidebb ideig
tartd aramkimaradas volt a
szabalyozott
visszamelegitési
Uzemmaod hasznalatakor.

Inditsa Ujra a szabalyozott
visszamelegités izemmaodot (nyomja
meg a Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming, OK gombokat).

Ellenérizze a magérzékeldt, helyezze
at szlikség szerint, és varjon addig,
amig a maghdmérséklet kijelzett
értéke nem stabilizalédik. Nyomja meg
az OK gombot. Ellendrizze, hogy
minden paraméter megfelel6-e, és
szukség esetén modositsa 6ket.

Lasd a 72. oldalt.

A ,Holding Core Temp For First Step
of Rewarming” (Maghémérséklet
tartasa a visszamelegités elsé
Iépésénél) izenet jelenik meg a
képerny6n, amikor a szabalyozott
visszamelegitési izemmaod nem lett
elinditva.

10 percnél révidebb ideig
tartd aramkimaradas lép
fel a szabalyozott
visszamelegitési
uzemmod hasznalatakor.

Az eszkdz megfeleléen
végzi a visszamelegitést.

Nyomja meg a Menu, Standby,
majd Operate gombot. Az tUizenet
eltlnik.

A ,Core Readout Too Low” (Mag
kijelzett értéke tul alacsony) Uzenet
folyamatosan villog a szabalyozott
visszamelegitési lzemmodban.

Az Gzemmod nem lett
megfeleléen elinditva.

Inditsa Ujra a szabalyozott
visszamelegitést. Nyomja meg a
Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming gombokat. Ellenérizze a
mageérzékel6t, helyezze at sziikség
szerint, és varjon addig, amig a
maghdmérséklet kijelzett értéke nem
stabilizalédik. Nyomja meg az OK
gombot. Ellendrizze, hogy minden
paraméter megfelel6-e, és szikség
esetén moddositsa Oket.

DDT136007 008. atdolgozas

Belmont Medical Technologies

101/129 oldal




7. fejezet: Hibaelharitas

Eszlelés

Lehetséges probléma

Teendd

Lasd a 72. oldalt.

A szabalyozott visszamelegités
végén a beteg

hémérséklete a

a célhémérséklettdl <0,3 °C-kal tér el.

Amint a mag <0,3 °C-on belll van
a célhémeérséklethez képest,

a célhémérséklet
elérése

feltételezett.

Valtson a normothermia

Uzemmodra. Nyomja meg a Menu,
Mode

Select, Normothermia Mode,

OK gombokat. Ellenérizze a
hémérsékleti

alapértéket, és modositsa
szlkség szerint.
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7. fejezet: Hibaelharitas

14. tablazat: CritiCool leeresztése/Viztartaly tultoltve

Eszlelés 7. fejezet: Hibaelharitas
A viztartaly Sziikség esetén eressze le a viztartalyt az egyes hasznalatok utan:
taltoltve 1 Csatlakoztasson egy 6sszeko6td csdvet a jobb oldali gyorscsatlakozohoz.

2 Csatlakoztassa a specidlis, kiilsdBmenetes csatlakozot a vizkifolyas oldali
0sszekotdé cséhoz (a szlrke véghez, ha a 2 db 3-jaratl 6sszekotd viztomiét
hasznalja).

Kapcsolja be a CritiCoole eszkozt.
Valassza ki az Empty izemmddot a Services alatt.

KészUljon fel arra, hogy a folosleges vizet tartalyba, védorbe vagy lefolydba eressze.

o o0 AW

A vizfolyasnak el kell indulnia, amint megnyomja a Start gombot. Ellenkezé
esetben lépjen ki az Urités Uzemmaodbdl, valassza le a specidlis, kiilsémenetes
csatlakozot az aktualis 6sszekotd csérél, csatlakoztassa helyette a masik
Osszekotdé cs6hdz, majd kezdje ujra.

7 Uzenet jelenik meg, amikor a viztartaly lres, ennél a pontnal a CritiCoole
rendszer kikapcsolhato.

Az Urités leirasa a 61. oldalon is megtalalhaté.

44. abra: Kiilsbmenetes leereszt6 csatlakozo6 az 6sszeko6té
viztoml6khéz csatlakoztatva (liritéshez)
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7. fejezet: Hibaelharitas

Uzenet Probléma Teendd Megjegyzések
oka
)
Azt jelzi, hogy riasztas lépett mikddésbe
Tank is Empty Nincs viz a Nyissa meg a
tartalyban viztartély sapkajat.

/N

Temperature Regulation
Paused

Tank is Empty

Core: 36.0C

A viztartaly uszdja
elakadt.

Toltse fel a
viztartalyt a
maximalis szintig.
Helyezzen be egy

hosszu targyat az
Usz6 kioldasahoz.

Add Water

/N

Temperature Regulation
Paused

Add Water

Core: 335C

A vizszint tul
alacsony.

Toltse fel a viztartalyt a
maximumig.

A riasztas korlatlan
idére elnémithato.

Connect Water Tubes

/N

Temperature Regulation
Paused

Connect Water Tubes

Az 6sszekotd
csovek nincsenek
csatlakoztatva.

Csatlakoztassa az
0sszekotd csoveket, és
figyeljen a kattanasra.
Ellendrizze a
gylrédéseket,
hajlitasokat vagy az
olyan targyakat, amelyek|
elzarhatjak a vizaramlas
utjat a takaroban.

Ellenérizze a kapcsokat.

A riasztasnémitas
megnyomasakor a
hangjelzé 30 percre
elnémul.
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7. fejezet: Hibaelharitas

Paused

Connect Core Sensor

Uzenet Probléma Teendd Megjegyzések
oka
Connect Core Sensor Nincs Csatlakoztass A riasztasnémitas
maghémérséklet- aa megnyomasakor a
érzeékeld maghémeérsékl hangjelz6 30 percre
A behelyezve az et-érzékel6t. elnémul.
Temperature Regulation aljzataba.

Vizcsovek ellenérzése

A

Temperature Regulation
Paused

Check Water Tubes

A takar6 a nem
megfeleld
felhelyezés miatt
elzarddott.

A takardén a
kapcsok el vannak
zarva.

Ellenérizze a
gylrédéseket,
hajlitasokat vagy az
olyan targyakat,
amelyek elzérhatjak
a vizaramlas utjat a
takaroban.

Ellenérizze a kapcsokat.

A riasztasnémitas
megnyomasakor a
hangjelz6 30 percre
elnémul.

Check Core Sensor

7AN

Temperature Regulation
Paused

Check Core Sensor

A
maghdmérséklet-
érzékel6 rossz
elhelyezése a core
aljzatban.

A maghdmérséklet-
érzékel6 adaptere a
hémérséklet-érzékeld
nélkil csatlakozik a
CritiCoole eszk6zhoz

Csatlakoztassa a
maghdmérseéklet-
érzékel6t a megfeleld
aljzathoz.

Csatlakoztassa az
egyszer hasznalatos
hémérséklet-érzékel6t
az adapterkabelhez, és
helyezze a betegbe.

Az érzékel athelyezése
utan ellenérizze, hogy a
képernyén megjelend
értékek érvényesek-e.

Ez ariasztas nem
némithato el.
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7. fejezet: Hibaelharitas

Uzenet

Probléma
oka

Teendd

Megjegyzések

Water Temperature
Too Low

/A

Temperature Regulation
Paused

Water Temp Too Low

Please Wait Until Temperature in
Range

Core: 35.0C

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

A hémérséklet-
szabalyozas leall.

Kapcsolja ki a
rendszert

3 masodpercre, majd
kapcsolja be uvjra. Ha
a probléma tovabbra
is fennall, kapcsolja ki
a CritiCoole eszkozt,
és vegye fel a
kapcsolatot a
Belmont Medical
Technologies
képviseldjével.

A riasztas korlatlan
idére elnémithato.

Water Temperature
Too High

/N

Temperature Regulation
Paused

Water Temp Too High

Please Wait Until Temperature in
Range

Core: 36.2C

A rendszerben a
vizhémérséklet

magasabb, mint
42 °C (107,6 °F).

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

Kapcsolja ki a
rendszert

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

kapcsolja ki a
CritiCoole eszkozt,
és vegye fel a
kapcsolatot a
Belmont Medical
Technologies
képviseldjével.

A riasztas korlatlan
idére elnémithato.

/N

Temperature Regulation
Paused

Switching to
AutoRewarm Mode

Confirm Core in Place and Press OK

Core: 335C

Switching to AutoRewarm Mode

A beteg
maghdémeérsékletén
ek megerdsitése a
szabalyozott
visszamelegitési
Uzemmod
kivalasztasa el6tt.

Gy6z6djon meg a
beteg
testhémérsékletérdl

Amint ellenérizte,
nyomja meg az
OK gombot a
folytatashoz.

A visszamelegitési
virtualis alapérték
szamitasa a
hémérséklet alapjan
megy végbe az OK
megnyomasakor.

Ez ariasztads nem
némithato el.

Lasd a 67. oldalt.
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7. fejezet: Hibaelharitas

18. tablazat: CritiCool ,,Core Readout Too Low (Mag kijelzett értéke tul alacsony) biztonsdgi lizenet Hibaelharitasi

utmutaté

Uzenet

Probléma
oka

Teendd

Megjegyzések

Core Readout Too Low

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low
Confirm Sensor Position. Press OK

to Continue

Core: 30.8C

TTM lizemmod és szabalyozott visszamelegitési izemmaod:

A
maghdmérseékle
t legalabb 2 °C-
kal
alacsonyabb,
mint az
alapérték —
vagy a
maghdmérseékle
t 30,8 °C alatt
van.

A magérzékel6
részlegesen
vagy teljesen
kimozdulhatott.

Ellenérizze a
maghdmérséklet-
érzékel helyét.

Hasonlitsa a
mageértéket a
fellletértékhez
annak ellendrzése
céljabdl, hogy az
értékek pontosak-
e.

Mindig
ellenérizze a
magérzékelbt az
OK

megnyomasa
elétt.

Riasztas szélal meg, a
hémérséklet-
szabalyozas leall, és a
vizaramlas is leall, ha
1.) az Ujszulott
Uzemmaodban, vagy 2.)
ha a TTM és felnétt
Uzemmaodban a
maghdmeérséklet

30,8 °C alatt van.

A riasztas 5 percre
némithato el.

MEGJEGYZES: Ha
figyelmen kivul hagyja
az Uzenetet, és nem
érinti meg az OK
gombot toébb mint

30 percig, a riasztast
nem lehet elnémitani,
amig az OK gombot
meg nem érinti.

Amikor az OK gombot
megeérinti, a képernyd
visszatér a
féképernydre, és
Uzenet jelenik meg

5 masodpercig, ami azt
jelzi, hogy a
hémérséklet-
szabalyozas
folytatodik.

Lasd a 78. oldalt.

Csak

szabalyozott visszamelegitési lizemmod:

A
visszamelegités
tul lassu a
kivalasztott
visszamelegitési

sebességhez.

Ugyanaz, mint a
fentiekben.

Lasd a 81. oldalt.
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7. fejezet: Hibaelharitas

® o
@ o7 B} B

maodositva lett a
beallitasokban,

szlkség szerint
allitsa be az

Uzenet Probléma Teends Megjegyzések
oka

Patient Mode Changed. Check A beteg Ellenérizze az Ez az (zenet

Set Point. uzemmoad alapértéket, és 30 masodpercig

jelenik meg.

Ez az lizenet csak

a Mode Select
alatt.

Olvassa el a
71. oldalt.

Care Time TTH Adult ami alapérték gomb
. : St a64
Core: ! automatikusan hasznalataval. szoftververzional
38 2° szabalyozza a lenik m
. i hémérsékleti jelenik meg.
—_— | — alapertéket. Tovabbi
36.0° c informaciok a
SetPoint 49. oldalon
Patient Mode Changed. Check Set Point talalhatok.
Holding Core Temperature for Ez az Uzenet Kdvesse a beteg A6.4
First Step of Rewarming akkor jelenik testhdmérsékletét. szoftververzidban
meg, amikor a a
®® 7233 A% 2 szabalyozott maghémérsékletet
Nt - |:.-'.11r Fewarming  Neonatal ViSSZamelegitéSi az els
SRS Core: ! Uzemmodot visszamelegitési
33 5° elinditjak a Iépéstdl tartja fenn
i »Switching to a rendszer,
e ‘Sulrfa‘cel' 3?‘5 e Auto Rewarm” aminek id6tartama
. & ° c (Valtas 0,5-2,0 6ra, és ez
arget Temp. automatikus az lUzenet
Holding CWERZ\Z'QE"‘;?{QF"“ Step of visszamelegitési 30 percig jelenik
| Uzemmodra) meg.
Uzenet .
megjelenése Ez az (izenet csak
utan. a6.4 o
szoftververzional
jelenik meg.
Tovabbi
informaciok a
70. oldalon
talalhatok.
Target Temperature Has Been Ez az uzenet a Tajékoztas Ez az Uzenet
Reached szabalyozott saa 30 percig jelenik
visszamelegitési klinikai meg.
®® 3008 A% tizemmaodban személyzet .
OK I::arr:-. T\rnr:- Fewarming  Meonatal jelenik meg’ et. EZ az Uzenet Csak
Next Step: 365 , amikor a ab64
Core: . o
3 6 5 ° maghémérseéklet H? fczlyte,ltja a _szoftyerverzmnal
- P hémérséklet- jelenik meg.
Surface: 35:8° eleri a szabalyozast
— célhémérsékletet inditsa el a ’ Tovabbi
36.5° o - . _
Target Temp. Normothermia ﬂorr:;aclnok a
Mode izemmdédot ',0 a,on
lTarget Temperature Has Been Reached talalhatok.
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7. fejezet: Hibaelharitas

20. tébla’;at: CritiCool klinikai lizenetek (megjegyzések) Hibaelharitasi

Uzenet

Probléma oka

Teendd

Megjegyzések

Low Core Temperature

Ez az Gzenet

Ellenérizze, hogy a

Riasztas szélal

34.8°

Surface 352’

L A

36.5°

fh.

Core: |

hatarérték szerint
adja a rendszer. Az
elérhet6 értékek:

személyzetet.

Thermoregulation is jelenik meg: maghémeérséklet- meg, de a
Continuing. Amikor a érzékeld a helyén hémeérséklet-
maghémérsékle van-e, és tovabbra szabélyo_zés
s .9 ?F ﬁ !n =] ¢ is kévesse nyomon folytatodik.
e >0,8 "C-kal és 26br§téergék|etét A képernyGn
3..' 5o : <2,0 °C-kal ' megjelend lzenet
e kevesebb, mint az Nincs szlikség mas eltlinik, amint a
S“Eface' k) alapérték. miveletre. beteg eléria 0,6 °C
sgt%bci]m ¢ Manualis alapérteket.
Low Core Temperature visszamelegités A riasztas 30 percre
|I Thermoregulation is Continuing... es?té:n.: Ne némithato el.
probalion meg a Lasd a 78. oldalt.
tényleges
maghdmérséklet
felett 0,8 °C-nal
nagyobb mértékben
novelni a
hémérsékletet.
Patient Temperature is Below Az alacsony beteg- Ellenérizze, hogy a Riasztas szolal
XX.X°C testhémerseklet maghémérséklet- meg, de a
esetén ariasztas a érzékel6 a helyén van-e, | hémérséklet-
,Beallitasok” alatt és kovesse figyelemmel | szabalyozas
konfiguralhatd. A a beteg folytatodik.
LIRS S 0 =] | riasztast és az testhomeérsekletet. .
OK  Care Time el lizenetet a A riasztas 30 percre
kivalasztott riasztasi Tajékoztassa a klinikai némithato el.

Out of Normothermia Range

38.1°

.IIIIIIJ\TI\

Select Set Point Temperature

Set Point ¢ 31°C, 32°C, 33 °C,
Patient Temperature is Below 34 C' 35 C'

n 30C és 36 °C.

Out of Normothermia Range Akkor jelenik meg, Erintse meg az OK A hdmerseKlet.
amikor a gombot az U szabalyozas folytatodik.
kivalasztott | hémérsékleti alapérték
homt’ars’e Kleti megerdsitéséhez és az
alapertek {izenet eltavolitasahoz.
<36,0 °C vagy
>38,0 °C.
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7. fejezet: Hibaelharitas

21. tébla’;at: CritiCool klinikai lizenetek (megjegyzések) Hibaelharitasi

Uzenet

Probléma
oka

Teendd

Megjegyzések

Patient Temperature is Above
XX.X°C

ooo 111 £

K Care Time TTH Aelult

Core: !

A magas beteg-
testhdmeérséklet
esetén ariasztas a
~Settings” alatt
konfiguralhato. A
riasztast és az

Ellenérizze, hogy a
maghémérséklet-
érzékeld a helyén
van-e, és kdvesse
figyelemmel a beteg
testhdmérsékletét.

Riasztas szoélal meg,
de a hémérséklet-
szabalyozas
folytatodik.

A riasztas 30 percre

° . .
39 C 0 Uzenetet a Tajékoztassa a nemihato el
Surface 386" kivalasztott b
1 L L riaSZtéSi hatérérték 2
. : ) . személyzetet.
Sgt%-c,?m ¢ szerint adja a z vz
Patient Temspsegaéure is Above rendszer.
| ' Az elérhetd értékek:
36 °C, 36,5 °C,
37 °C,
37,5°C, 38 °C és
38,5 °C.
Body Temperature in A CritiCool kilépett Az uzenet
Accepted Range a riasztasi 5 ma_sodpermg
. o jelenik meg.
allapotbdl, és
.o? IQ%S fﬁ ?m E normal Gzemmaodra
e allt vissza, és a mag-
3:’_._-’,: Oo hémérséklet elérte
=0 az alapértéket.
Surface: 320° P
Sest%b%t ¢
Body Temperature in Accepted Range
Gy6z6djon meg a Az Uzenet

Thermoregulation is
Continuing.

el
OK

®

TTH

712

Care Time

Aclult

‘Core:

35.0°

Suirface: 347°

i e g e o S g T RN SR i |

33.0° C
Set Point

[th.

Thermoregulation is Continuing...

(i
@E

A CritiCool kilépett
a riasztasi
allapotbal,

és visszatért a

normal Gzemmaodra.

beteg
testhémérsékletérdl.

5 masodpercig
jelenik meg.78
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas
Attekintés és telepités

Bevezetés

Az opciondlis CliniLogger™ eszko6z célja, hogy mentse a CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon®
rendszerek alapvetd adatait tovabbi felhasznalashoz. A 33. oldalon talalhaték tovabbi
informaciok arrél, hogyan kell csatlakoztatni a CliniLoggert a CritiCool eszk6zhdz adatgy(ijtés
céljabol.

A CliniLogger™ megtekinté szoftver segitségével a felhasznalo kiils6é szamitégépet hasznalhat a
mentett adatok megtekintéséhez.

A CliniLogger™ alkalmazas hasznalata

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

Csatlakoztassa a CliniLogger™ eszkdzt a CritiCool® eszk6zhdz az orvosi eljaras megkezdése
elétt.

A Belmont Medical Technologies egyidejlleg egy betegnél javasolja a CritiCool® eszkoz
adatainak rogzitését. Az eljaras végén valassza le a CliniLogger™ eszkdzt a hémérséklet-
szabalyozé berendezésrdl, és csatlakoztassa egy berendezéshez. Toltse le az adatokat az
eszkdzrdl, majd csatlakoztassa Ujra a CliniLogger™ eszkdzt a hémérséklet-szabalyozo
berendezéshez, hogy az készen alljon a kdvetkez6 eljarashoz.

A CliniLogger™ szoftver

A CliniLogger™ eszk6zhdz biztositjuk a CliniLogger™ megtekint6 szoftver CD-jét, amelyet
szamitogépen kell telepiteni, hogy a mentett adatokat le lehessen tdlteni a CritiCool® eszkozrél
megtekintés céljabol. Masik lehetéségként a szoftver online letoltéséhez kérje el a linket a
Belmont miiszaki szervizcsapatatél a techservice@belmontmedtech.com cimen.

A szoftver telepitése

A CliniLogger™ szoftver telepitése:

1. A szamitégépén kattintson duplan a Sajat gép lehet6ségre, és nyissa meg a CD-meghaijtét.
2 Kattintson duplan az Installer mappara.

3. Kattintson duplan a Volume mappara

4

Kattintson duplan a setup lehet6ségre; a CliniLogger™ telepit6 ablak jelenik meg.
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

= 23|

LY CliniLogger

Itis strongly recommended that you exit all programs before winning this p |

installer. Applications that run in the background, such as vilus-scanning y

utilities, might cause the installer ta take longer than average to complete. I‘I
|

FPlease wait whils the installer initializes.

45. abra: A CliniLogger™ elinditasa

Amikor az inditas befejez8édik, a kdvetkezd képernyd jelenik meg.

LY CliniLogger -——
- ____________________________________________________|

Destination Directory
Select the primary installation directory.

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

Directary for CliniLogger
|C"- Program Files 6¢86)\CliniLogger' | l Erowse ]
Directory for National Instruments products
|C:'-.Pr\:g|am Files 86)\National Instruments'. | [ [ ]
[ ccBak  JTTHER|[ Cancel

46. dbra: A CliniLogger™ telepitése

5. A telepités helyét a Browse gombra kattintva és egy Uj hely kivalasztasaval
modosithatja. Kattintson a Next gombra. A licenc-szerzédés ablak jelenik meg.

6. Valassza ki az | accept the above License Agreement(s) lehetfséget a
licenc-szerz6dések elfogadasahoz, és kattintson a Next gombra. A telepités

inditasa ablak jelenik meg.
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

L CliniLogger -- = —
. |
Start Installation

Revigw the following summary before continuing.

Adding or Changing
s CliniLogger Files
* NIAISAS3

Run Time Support

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

[ﬁave File... ] [ <<Back |f  Nest>> [ Cancel

47. abra: A telepités inditasa
7. Kattintson a Next gombra; a telepités elérehaladasat a folyamatjelzé savokon
kdvetheti, amig be nem fejez&dik.

L7 CliniLogger ] =l
o
|

Owerall Frogress: 2% Complete

Copying new files

<¢ Back Hewtss | Cancel

48. abra: A telepités folyamata
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

Amikor végzett a telepitéssel, az Installation Complete ablak jelenik meg.

Ll CliniLogger -—— — S
- __________________________________|

Installation Complete

The installer has finished updating your system

<< Back Mext 3>

49. abra: Telepités kész

Kattintson a Finish gombra a szoftver telepitésének befejezéséhez és a kilépéshez.
9. Masolja at a ,User Ver 1.6” mappat a CD-rél a sajat asztalara.

10.  Ekkor megnyithatja a ,User Ver XX.” mappat, és a CliniLogger.exe féjlra kattintva
elindithatja az alkalmazast.

A CliniLogger™ megtekint6 alkalmazds hasznalata
Adatok letoltése

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

DDT136007 008. atdolgozas Belmont Medical Technologies 114/129 oldal



8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

A CliniLogger™ alkalmazas inditasa:

1. A Windows Inditas menijében kattintson a Programok > CliniLogger lehetéségre.
2. Kattintson a CliniLogger™ ikonra; a CliniLogger™ ablak jelenik meg.
[ CliniLogger x
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES
Connect to Logger I
Qum
Version 1.6.3
50. abra: CliniLogger™ alkalmazasi ablak
3. Csatlakoztassa a CliniLogger™ eszkdzt a szamitogép soros COM1 aljzatahoz.
MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a CliniLogger™ eszkéz csatlakozik-e a COM 1-10
aljzathoz, vagy hasznalhat USB-t az RS232 adapterhez.
6. Kattintson a Connect to Logger lehetdségre, a szoftver megkeresi a COM
aljzatot, ahova a CliniLogger™ csatlakozik — varjon a [ =SMREEEEETE (i) onetre.
7. Kattintson a Load Logger data lehet6ségre, varjon a Complete " (izenetre.
8. Kattintson a Store data lehet6ségre, majd valasszon ki egy fajlt és egy helyet.
9. Kattintson a View data lehet6ségre, és a grafikon megnyilik.
10.  Rakattinthat a Convert to Excel lehetéségre is ha Excel formatumban kellenek az adatok.
11.  Kattintson a Clear logger lehet6ségre az adatok mentése utan, hogy
el6készitse az eszkdzt a kdvetkezé hasznaltra.
FONTOS! Minden beteg utan manualisan téréinie kell az adatokat a CliniLogger™
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eszkoézrol. Ellenkezé esetben a CliniLogger™ tovabbra is a legkorabbi
beteg adatait irja fellil.
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

Letoltott adatok megtekintése

A letoltott adatok megtekintéséhez:

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

jelenik meg.
CliniLogger .
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES
Connect to Logger ]
Clear logger
aumr
Version 1.6.3
51. dbra: CliniLogger™ ablak
2. Kattintson a Load stored data lehet6ségre, és valassza ki a megtekintendé fajlt.
Choose or Enter Path of File *
Look in: | | DATA = e ®ef B
;? MName . Date modified Type
Quick acosss g BELMONT_10_10_2018.dat 8/15/2018 10:34 AM  DAT File
[
Desktop
Libraries
L
This PC
w
Network
< >
File name: [BELMONT_dat -] oK
Files of type: |AII Files (*.%) j Cancel

52. dbra: A CliniLogger™ fajl ablak kivalasztdsa
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

CliniLogger >

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger i

Load Logger data

Store data
view data |
Convert to Excel ‘
Clear logger
| Loadstoreddata |  complete |
| Quir I

Data is loaded from file: ChUsers\ CVuhDesktoph,

53. abra: Befejezés lizenet

Amikor az adatok betdltése megtortént, a ,Complete” lizenet jelenik meg.
3. Kattintson a View data lehet6ségre — a grafikon megnyilik.

4, Excel formatumra valé konvertalas esetén kattintson a Convert to Excel
lehetéségre — az adatok Excel formatumban jelennek meg.
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

CliniLogger~ megtekinté panel

Kezdési id6 és datum Eszkoz szoftververzio Bezaras
@ CliniLogger Viewer I I I
BELMONT v v
MEDICAL Datcand Time 2019/ 7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES
Temp,C
4653 Core [~ '—‘,M
Surface @) | 318
Mm—E Set-point @[ || 33.
351]*;
© 3007

g 7]
2502
2002

2 g

1502
1002
5.0}

. e Full Time Scale
Time 7 Modes Table ||_Errors |

o 957 Error
a- = K | M- L P I T.Step,C Iu
I T it i PiieS | Cooling Neonate

Heat | Garment Heat ™
Coo Garment Cool  |#™m
i Garment On/Off | T

54. abra: CliniLogger™ megtekint6 panel

:

A CliniLogger™ megtekinté panel az alabbi adatokat tartalmazza:

o Kezdési datum és id6, amelyek a h6mérséklet-
szabalyozé eszkozrél (CritiCool®) érkeznek

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

e Grafikus kijelzd terilete a hémérsékletszabalyozo
rendszer valtozoinak grafikus megjelenitésével.
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

Grafikus kijelzé teriilete

Kurzorvonal
46.5=
400
M, ==
35.0+- 5. V -
Ugo_o_:
S
2502
20.0-
(] b
15.0-
10.0-
5.0-
0.0-, '
00:00 273:03
Time (hour:min}
i ol
%‘ E B @l B
= 3: “”””” ”"”"” nl:l L1 mi |m5|e| 11 m"
Heat
Cool

55. abra: Grafikus kijelz6 teriilete

A grafikus kijelz6 terllete harom részbdl all:

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

e Uzemmoédok és hibateriilet: Hdmérséklet-
szabalyozasi tzemmodok, visszamelegitési [épés és
hibak az id6 fuggvényében

e Eszkodz miikodési allapotanak teriilete:
Melegités/hités és szivattyu be/ki
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

Funkciokivalasztasi terilet

Temp,C

Cors  [a] 273
Surface m s 79
Set-point [m] I 35

B8 Patient T 00:00

Bring cursor to center

B2l

| Full Timescale |
| Modes Table 'l Errors ‘

Error ,E
TstepC [0 |
PowerUp Ceoling Adult
Garment Heat ,x
Garment Cool ,ﬁ
Garment On/Off li

56. abra: Példa: Miikédési allapot teriilete

A funkcidkivalasztasi terlilet azokat a gombokat tartalmazza, amelyek révén modositani lehet a

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

Hémérséklet grafikon vezérlbgombjai

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

Core O . Garment Heat o™i Errors -
Surface (@] P Garment Coal | ™

Set-point  [m] Garment OnfOFF | B

Homérséklet-beallitasok

Temp.step, ™

Takaroé beallitasok Hibak/Homérsékleti Iépé beallitasai

57. abra: Példa: Uzemmoédok és hibateriiletek

A hémérséklet grafikon vezérldgombok az egyes hdmérséklet grafikonok kijelzésének
maédositasat teszik lehetévé.
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

Kijelzés/Elrejtés gombok

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

Szin gombok |

Ezekkel a gombokkal lehet a grafikon jellemzéit és szineit médositani.

MEGJEGYZES: Ajanlatos megdérizni az alapértelmezett beallitasokat.

Nézetmédosité gombok

Harom gomb talalhaté a hémérséklet gombok alatt.

B 2o

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

Az egér vizszintes mozgatasaval vizszintesen fogja mozgatni a grafikonokat az idén, az egér
fligglleges mozgatasaval pedig fliggblegesen fogja mozgatni a grafikonokat a h6mérsékleten.

Zoom A Zoom gombra kattintva a zoom hasznalatanak 6 izemmadja jelenik meg:
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

22. tablazat: Zoom eszkdz gombjai

Kattintson ide, hogy...

Hasznalat

visszaallitsa a grafikonokat az
alapértelmezett (zoom nélkiili)
kijelzéshez

szimmetrikusan kicsinyitsen X-
és Y-iranyokban

Kattintson erre a zoom eszkdz gombra. Az egér hasznalataval
mozgassa a kurzort a Hmérséklet grafikonhoz, a kurzor képe a

A--i-k gomb ikonna valtozik at. Kattintson az egérre a kicsinyitéshez.
- Ismét rakattinthat az Gjabb kicsinyitéshez.
szimmetrikusan nagyitson X- és Kattintson erre a zoom eszkdz gombra. Az egér hasznalataval
+ Y-iranyokban mozgassa a kurzort a Hémérséklet grafikonhoz, a kurzor képe a
'+++' gomb ikonna valtozik at. Kattintson az egérre a nagyitashoz.

Ismét rakattinthat az Gjabb nagyitashoz.

XY nagyitast végezzen a keretben.

Kattintson erre a zoom eszk6z gombra. Az egér hasznalataval
mozgassa a kurzort a Hémérséklet grafikonhoz, a kurzor képe a
zoom ikonna valtozik at.

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

nagyitson az X (idd) iranyban.

Kattintson erre a zoom eszkdz gombra, az egér hasznalataval
mozgassa a zoom eszkdz kurzort a kivant idépontra, kattintson
az also hatarvonal behelyezéséhez, tartsa lenyomva a bal egeret,
és huzza vizszintesen a kivant idétartam végéig. Amint elengedi
az egérgombot, a gép nagyitva marad.

nagyitson az Y
(hémérséklet) iranyban.

Az egér hasznalataval mozgassa a zoom eszkdz kurzort az alsé
hémérséklet-hatarértékhez, kattintson az alsé hatarvonal
behelyezéséhez, tartsa lenyomva a bal gombot, és huzza
fuggblegesen.

Engedje fel a gombot a kivalasztott fliggéleges teruleten
kinagyitott hdmérséklet grafikonok megtekintéséhez.

Visszatérés a teljes idoskalara a zoomolasi miiveletek utan:

Kattintson a |

Full Time Scale

l gombra.

A grafikon visszatér a teljes idétartomanyra a hémeérséklet skala modositasa nélkiil.

MEGJEGYZES:
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Ha az eredeti kijelzéshez szeretne visszatérni, kattintson az unzoom gombra
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

Kurzorvonal

A kurzor vonal helyénél levd hémérséklet értékek a gérbeszin ablak melletti ablakban jelennek
meg (lasd az 54. abrat).

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

B8 Cursor 20:32

Médosithatja a kurzorvonal idejét a grafikonon (lasd az 54. abrat).

A kurzor idejének beallitasa:

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

2. Nyomja meg a ENTER gombot.

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

5. Kattintson a kurzor - ikonra.

6. Vigye a + jelet a kurzor helyre, a + kett6s vonalla fog atalakulni

7. Az egér mozgatasaval helyezze at a kettés vonalat egy Uj kurzor helyre. ‘”’

MEGJEGYZES: A kurzor helyénél levé hémérséklet értékek a gérbeszin ablak melletti
ablakban jelennek meg
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

Uzemmoédok és hibateriilet

Ez a terllet a kdvetkezé informacidkat adja:

Rendszer lizemmadja betiikkel (lasd az 58. abrat) és fliggbleges vonallal jeldlve.

Visszamelegitési fokozatok 0 °C és 0,5 °C k6z6tt, a példaban rézsaszinnel
Jelblve (a fokozat elészér 0,4 °C volt, majd 0,2 °C-re modosult).

Hiba: Ellenérzés nélklli idétartam, a példaban rendszersziinet miatt (sarga jelblések).

0.5

T.step,C

=

58. abra: Példa az lizemmaodok és hibateriiletre

23. tablazat: CliniLogger iizemmoéd kédok

kivalasztasa

Kod Jelentés

A Bekapcsolas Hatés Felnétt
B Bekapcsolas Hutés Ujsziilétt
c Bekapcsolas Melegités Felnbtt
D Bekapcsolas Melegités Ujsziilétt
E Bekapcsolas Visszamelegités Felnétt
F Bekapcsolas Visszamelegités Ujsziilott
G Bekapcsolas Készenlét
H Bekapcsolas Kival. tzemmod Felnétt

| Bekapcsolas Kival. tzemmaod Ujsziilétt
J Hatés Felnétt
K Hités Ujsziilott

I Melegités Felnétt
M Melegités Ujsziilstt
N Visszamelegités Felnétt
o Visszamelegités Ujsziilstt

P Készenlét
Q Uzemmod Felnétt

kivalasztasa

R Uzemméd Ujszilétt
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8. fejezet: Clinilogger™ telepitési és kezelési utasitas

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

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

Garment Heat

N
Garment Cool Sl
L

Garment OnfOFf

‘_
Cool =

Melegités/hiités- Amikor a CritiCool® hiti a vizet a tartalyban, a vonal kék. Amikor az eszkoz
melegiti a vizet a tartalyban, a vonal piros.

Szivattyu be/ki — Amikor a szivattyu vizet pumpak a takaréba, a vonal zold. Amikor a CritiCool®
belséleg keringeti a vizet (tehat ,Készenléti lzemmaddban”), a vonal fehér.

Konvertalas Excelbe

Konvertalas Excelbe:

1. A CliniLogger™ menupanelen (lasd a 8-6. abrat) valassza ki a Convert to Excel
lehet6séget; Excel fajl nyilik meg két opciodval:

Mérettablazat (1. munkalap)

A B C D E F G
1 Date&Time Record Time  Core Surface  Set-Point  Mode Errors
o T 2UZ37 629 Ta2UTT ENE] SR 329 Jin R
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
1163|2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
1164|2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
1165|2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
1166|2023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
1167|2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
1168|2023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 328 335K
1169|2023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
1170|2023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
1171|2023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
1172|2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 331 335K
1173|2023/ 8/29 16:32:32 19:31 336 332 335K
1174|2023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 335K
1175|2023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
1176|2023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
1177|2023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
1178|2023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
1179|2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
1180|2023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K

59. abra: Excel tablazat része
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Grafikus diagram

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

365

33
325
32

315

31

1 3 5 7 9 1113 15 17 18 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

60. abra: Grafikus diagram része

Megtekintési munkamenet befejezése

Munkamenet befejezése:

Kattintson a Quit lehetéségre a fémenlben a megtekintési munkamenet elhagyasahoz.
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A fuggelék: EMI/EMC informacié

FIGYELMEZTETES!

Az orvosi elektromos berendezések esetében kiilonleges 6vintézkedésekre van sziikség az
EMC tekintetében, és azokat a mellékelt dokumentumokban szereplé elektromagneses
kompatibilitasi [EMC] informaciéknak megfelel6en kell telepiteni és lizembe helyezni.

FIGYELMEZTETES!

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

MEGJEGYZES: Az kezelési kézikényvben talalhaté EMC tablazatok és egyéb irényelvek
olyan informacidkat adnak a vevé vagy felhasznalb szamara, amelyek
alapvetben fontosak a berendezés vagy a rendszer
elektromagneses kérnyezetben vald alkalmassaganak megallapitasaban
és az elektromagneses hasznalati kbrnyezet kezelésében, ami lehetévé
teszi, hogy a berendezést vagy rendszert a rendeltetésének megfeleléen,
mas berendezések és rendszerek vagy nem orvostechnikai elektromos
berendezések zavarasa nélkil hasznaljak.

A CritiCool alapvetéen fontos teljesitményjellemzéi: a héméré rendszer pontossaga, a
vizh6mérséklet szabalyozasa, riasztasok kildése nem vart maghdmérsékletek esetén és a
leallasi feltételek abban az esetben, ha a vezérl szerkezet barmelyik eleme meghibasodik.

24. tablazat: Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Kibocsétdsok

A CritiCool® az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetekben hasznalhato.

A CritiCool™ vevéjének vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziiléket ilyen kornyezetben
hasznaljak.

Kibocsatasi tesztek Megfeleléség Elektromagneses végrehajtas —
utmutato

Nem szabad az eszkdzt mas berendezésekkel
egyutt rakatolni. A Belmont altal el6irtaktél eltérd

RE- tartozékok és kabelek hasznalata az

: " 1. Csoport, A osztaly elektromagneses kibocsatasok ndvekedését
kibocsatasok . - f
CISPR 11 vagy a berendezés csdkkent elektromagneses

védettségét okozhatja, illetve nem megfelel6
mikodést eredményezhet.

Harmonikus LA” osztaly Medgfelel
frekvenciak IEC

61000-3-2

Flicker IEC 61000- Megfelel Medgfelel
3-3

DDT136007 008. Belmont Medical Technologies 127/129 oldal



25. téblézat: Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — Védettség

A CritiCool® az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetekben hasznalhato.

A CritiCool™ vev6jének vagy felhasznalojanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a készlléket ilyen kérnyezetben

hasznaljak.

Zavartlirési vizsgalat

IEC 60601 Atadott paraméterek

IEC 61000-4-2

Elektrosztatikus kistilés

18 kV kapcsolat
+15 kV levegd

IEC 61000-4-3
Sugarzott RF

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM 1 kHz mellett

IEC 61000-4-3

Kozeli mez6 ellenallas

385 MHz, 27 V/m, 18 Hz-es impulzusmodulacio

450 MHz, 28 V/m, 1 kHz-es frekvenciamodulacio, 5 kHz eltérés

810 MHz, 870 MHz és 930 MHz, 28 V/m, 18 Hz-es impulzusmodulacié
710 MHz, 745 MHz és 780 MHz, 9 V/m, 217 Hz-es impulzusmodulacié

1720 MHz. 1845 MHz, 1970 MHz és 2450 MHz 28 V/m mellett,
217 Hz impulzusmodulacio

5240 MHz, 5500 MHz és 5785 MHz, 9 V/m, 217 Hz-es impulzusmodulacio

IEC 61000-4-4

Elektromos gyors
atmeneti jel/kibocsatas

2 kV valtakoz6 aramu halézaton

100 kHz ismétlési frekvencia

Vezetett RF

IEC 61000-4-5 +1 kV fazis—fazis
Hulldam *2 kV fazis—fold

3 Vrms 150 kHz és 80 MHz kdz6tt
IEC 61000-4-6

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

IEC 61000-4-8

Halozati frekvencia 50/60 Hz
Magneses mez6

30 A/m

IEC 61000-4-11

Fesziiltségesések, rovid
megszakadasok és
feszliltségingadozasok a
tapellatas bemeneti
vezetékein

100% csokkenés 0,5 ciklus alatt, 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° és
315° mellett

100% csokkenés 1 ciklus alatt
30% csbkkenés 25 ciklus alatt

100% csokkenés 5 masodperc alatt
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B fuggelék: Elektromos és elektronikus berendezések hulladéka
(WEEE)

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