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Upotreba prirué¢nika

Svrha ovog priru¢nika je da pomogne medicinskom osoblju obu¢enom za
kori§¢enje ovog sistema da razume ovaj sistem i da njime rukuje. Vazno je da
procitate ovaj priru¢nik i podrobno se upoznate sa njegovim sadrzajem pre nego
Sto pokusate da rukujete sistemom. Ukoliko bilo koji deo priru€nika ne razumete
ili ako vam je bilo $ta nejasno ili dvosmisleno, obratite se predstavniku kompanije
Belmont Medical Technologies.

Sistem CritiCool® koji se opisuje u ovom priru¢niku projektovan je tako da ispuni
medunarodne standarde bezbednosti i u€inka. Sistem moze Koristiti isklju€ivo
obu¢eno medicinsko osoblje, a pomenuti korisnici moraju najpre u potpunosti
razumeti pravilno rukovanje sistemom.

Informacije navedene u ovom priruéniku ne mogu da zamene redovnu medicinsku
obuku.

Ovaj prirucnik bi uvek trebalo da bude uz sistem. Svi kvalifikovani ¢lanovi osoblja
koji rukuju sistemom treba da znaju gde se priruénik nalazi. Dodatne primerke
priru¢nika potraZite od predstavnika kompanije Belmont Medical Technologies.

Obuka
Kompanija Belmont Medical Technologies ili njen ovladc¢eni distributer obezbedi¢e
obuku za korisnike sistema u skladu sa predvidenom namenom sistema.
Uprava bolnice mora da vodi racuna da opremom rukuju samo oni korisnici koji
su obuceni za bezbedno kori§¢enje sistema.

Profil operatera

Povezivanje i podeSavanje sistema treba da obavlja samo klini¢ki stru¢njak za
termoregulaciju.
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Vazna napomena

Nijedan deo ovog priru¢nika ne sme se umnozavati ili kopirati u bilo kom obliku
bilo kojim grafickim, elektronskim ili mehanickim sredstvima — uklju€ujudi

fotokopiranje, skeniranje, prekucavanije ili sisteme za preuzimanje informacija —
bez prethodne pismene saglasnosti kompanije Belmont Medical Technologies.

Odricanje od odgovornosti

NAPOMENA: Uputstva koja se odnose na temperaturne sonde za viSekratnu
upotrebu NE VAZE za americko trziste.

Kompanija Belmont Medical Technologies nije odgovorna ni za kakva posledi¢na
ili slu€ajna oStecenja ili troskove bilo koje vrste, kao ni za kvarove ili oStecenja
druge robe do kojih je doslo usled:

a. Instalacijom, rukovanjem ili odrzavanjem u suprotnosti sa uputstvom
kompanije Belmont Medical Technologies, napomenama ili
upozorenjima navedenim u ovom priru¢niku.

b. Ignorisanja bilo kojih upozorenja, mera predostroznosti ili mera bezbednosti
navedenih u ovom priru¢niku.

c. Zamenom, popravkom ili izmenom koje nije izvrSila kompanija Belmont Medical
Technologies ili ovlias¢eno osoblje.

d. Upotreba dodatne opreme i drugih delova opreme koji poti¢u od drugih
proizvodaca, bez obzira da li ti proizvodaci pruzaju garanciju ili ne, koji su
prikljuceni ili povezani na sistem nakon instalacije, osim ako tu dodatnu
opremu i druge delove nije dostavila i prikljucila ili instalirala kompanija
Belmont Medical Technologies.

e. Kori§¢enja sistema na nacin suprotan od onog koji je indikovan u ovom
prirucniku ili koriS¢éenja sistema u bilo koju drugu svrhu koja nije navedena u
ovom prirucniku.
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Poglavlje 1: Bezbednosnhe mere opreza

PoGLAVLJE 1: BEZBEDNOSNE MERE OPREZA

PREDOSTROZNOSTI

Definicije
UPOZORENJE!!! Pokazuje stanje koje moze ugroziti pacijenta ili rukovaoca
sistemom
OPREZ! Pokazuje uslove koji mogu dovesti do oStecenja opreme

NAPOMENA: Ukazuje na efikasnije nacine rukovanja sistemom.

Predvidena upotreba

CritiCool® je sistem za termoregulaciju, indikovan za pra¢enje i kontrolu telesne
temperature pacijenta.

Kontraindikacije

CritiCool® ne treba koristiti na pacijentima sa otvorenim ranama.

Upozorenja

1. Lekar mora da bude obavesten ako temperatura pacijenta ne odreaguje
kako treba, ako pacijent ne dostigne propisanu temperaturu ili ako dode do
bilo kakve promene u propisanom opsegu temperature. Ako ne obavestite
lekara, pacijent moze pretrpeti povredu.

2. Pogresna upotreba opreme za regulaciju temperature moze da nanese Stetu
pacijentu.

3. Koristite iskljucivo sterilnu vodu ili filtriranu vodu na 0,22 um. Preporucuje se
sterilna voda.

4. Nemoijte prikljucivati viazne sonde u utiénice uredaja CritiCool®.

Korisnik mora potvrditi da tokom postupka u kontaktnom sloju izmedu koZe i
omotaca nema te€nosti. Ukoliko to ne uradi, moze do¢i do oStecenja koze
pacijenta.

6. Nakon postupka, na kozi pacijenta mogao bi se nakratko pojaviti otisak koji
podseca na Saru omotaca.
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7. Kada je meko tkivo stisnuto izmedu koStane izboc€ine i spoljasnje povrsine,
moze da se pojavi ili razvije dekubitus. Upotreba sistema CritiCool® ne¢e
spreciti pojavu dekubitusa.

8. Tokom termoregulacionih procedura, mora se sprovoditi rutinska nega kojom
se spreCava nastanak dekubitusa.

9. Pacijenta nemojte podizati niti pomerati pomocu omotaca. MoZe da se
pocepa omotac i iscuri voda.

10. Sprecite termiCku izolaciju izmedu omotaca i tela pacijenta, na primer
postavljanje jastuka ili drugih predmeta.

11. Tokom primene kleme na aorti nemojte zagrevati niti hladiti donje udove.
Moze doc¢i do razvoja termiCke povrede ukoliko se zagrevanije ili hladenje
vr§e na ishemicnim ekstremitetima.

12. Omotaci se ne mogu stavljati preko transdermalnih flastera.
13. Omotaci ne smeju da dodu u dodir sa otvorenim ranama.

14. CureWrap® ne treba da bude u direktnom kontaktu sa otvorenim, velikim
lezijama na kozi, kao 8to su opekotine ili dermatitis.

15. Treba biti oprezan kad se CureWrap® koristi kod pacijenata koji imaju
prate¢a oboljenja koze.

16. Nemoijte istovremeno dodirivati pljosnati kabl duginih boja iza displeja i pacijenta.

17. Termoregulaciju pacijenata pomocu CritiCool® treba paZljivo pratiti sve vreme.

Mere predostroznosti

1. Pratite upozorenja navedena u razli¢itim odeljcima ovog priru¢nika.

2. Samo je obucenom osoblju, koje je upoznato sa svim operativnim
postupcima sistema i poseduje certifikat isklju€ivo kompanije Belmont
Medical Technologies ili ovla§éenih zastupnika kompanije BelImont Medical
Technologies, dozvoljeno da koristi sistem CritiCool®.

3. Ukoliko se vlaga ili curenje otkriju u prikljuénom crevu, odn. omotacu,
iskljucite uredaj CritiCool®, iskljudite kabl za napajanje iz izvora napajanja i
reSite problem pre nego Sto nastavite.

4. Ukoliko se oglasi zvu€no upozorenje na sistemu, odn. prikaze ekran koji nije
standardni ekran Belmont Medical Technologies, rukovalac mora nastaviti s

radom u skladu sa porukom na ekranu, odn. uputstvom za reSavanje
problema (pogledajte ,Vodi¢ za reSavanje problema®).

Izbegavajte presavijanja omotaca, jer to dovodi do opstrukcije protoka vode.

6. Nemoijte blokirati ventilacione redetke sistema CritiCool®. Vazduh se mora
slobodno kretati kako bi se sistem hladio.

7. Nemoijte Koristiti dejonizovanu vodu ili vodu dobijenu reverznom osmozom,
jer mogu da izazovu koroziju metalnih komponenti sistema.
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8. Kada se radi rendgensko snimanje pacijenta koji nosi omotac, senke od
omotaca se mogu pojaviti na rendgenskom snimku. Povezivanje creva za
vodu ne treba obavljati na pacijentu prilikom snimanja, jer sadrze metalne
delove.

9. Izbegavajte ubacivanje bilo kakvog ostrog predmeta izmedu pacijenta i omotaca.

10. Procitajte sva uputstva proizvodaca u vezi sa temperaturnim sondama ili
adapterima za temperaturne sonde koja je dostavila kompanija Belmont
Medical Technologies.

11. Dodatnu opremu sa jednog sistema ne treba premestati ili zamenjivati sa
onom sa drugog sistema, kako bi se izbegla unakrsna kontaminacija.

Bezbednosne mere u vezi sa elektromagnetnom
kompatibilnoséu

Za bezbednu upotrebu uredaja CritiCool®, neophodno je CritiCool® drzati na
bezbednoj udaljenosti od sistema koji emituju radiofrekvencijsku (RF) energiju.

U Dodatku B potrazite preporu¢ene udaljenosti razdvajanja izmedu uredaja
CritiCool® i izvora RF energije.

OPREZ!
Prekidi napajanja kraci od 10 minuta vracaju aparat u reZim u kojem je radio pre
prekida, uz upozorenje od 3 zvuéna signala.

VAZNO! Obavezno proéitajte poruke kako biste se uverili da se ponovna
aktivacija aparata vrsi pravilno.

Nepravilna upotreba

Nepravilna upotreba sistema CritiCool® moZe dovesti do pojave lezija na koZi,
opasnosti od elektricnog udara i ozbiljnih promena telesne temperature.

OPREZ!  Savezni zakon SAD-a nalaZe da ovaj sistem moZe prodavati ili
porucivati iskljucivo lekar.
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Nalepnice

CritiCool® Nalepnice sistema

% MEDICAL CritiCool® A
TECHNOLOGIES

200-00236 Rev. X
[sN]

[] 115V~/5.7A, 50/60 Hz,
(] 230v~/2.9A, 50/60 Hz,
——— 2xT6.3A, 250V~ Int
Maximum Weight: 34 kg Medial Electical Equipment

.
E R A = 4
= =
— ] [
— i
—
@ EE] R Only @ —— o =
YYYY-MM-DD | = F
MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES o -1
780 BOSTON ROAD W
BILLERICA, MA 01821 USA
TECHNICAL SUPPORT (-] (-]

USA: 855.397.4547

WORLDWIDE: +1 978.663.0212
TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

EMERGO EUROPE BY
PRINSESSEGRACHT 20
2514 AP THE HAGUE
THE NETHERLANDS

099-00063 Rev. J

MEDENVOY SWITZERLAND
[cnrep]

GOTTHARDSTRASSE 28

6302 ZUG

SWITZERLAND

Slika 1: Lokacije nalepnica uredaja CritiCool®.
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Simboli na nalepnicama

Tabela 1: Legenda za simbole na nalepnicama

Opis Simbol
CE oznaka usagla$enosti pokazuje da je proizvod
dobio odobrenje EU za MDD 93/42/EEC. ( €

Naizmenicni napon

N

Osigurac

Serijski broj ovog proizvoda

SN

Katalo$ki broj dela

REF

Ovlasceni predstavnik u Evropi

EC|REP

Ovlaséeni predstavnik za Svajcarsku

CH |REP

Oprez — pogledajte korisnic¢ki priru¢nik

Oprema tipa BF

opreme

Reciklirati otpad od elektricne i elektronske

A
3
2

Datum proizvodnje

m XXIXXIXXXX
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Naziv proizvodaca

Zemlja proizvodaca

Nemojte gurati

Pogledajte priru¢nik/knjizicu sa uputstvom

O ® L E

Samo kvalifikovano medicinsko osoblje moze da
prodaje ili koristi ovaj instrument. ROnIy

Jedinstveni identifikator uredaja

UDI

Uputstvo za upotrebu

=

Ne sadrzi lateks od prirodne gume

Medicinsko sredstvo

MD

Ne Kkoristiti ponovo @
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POGLAVLJE 2: OPIS SISTEMA

Opsti opis
Sve vedi broj slu€ajeva iziskuje reSenje za kontrolu pacijentove temperature
u razli¢itim bolni€kim uslovima. Terapeutska hipotermija, kontrola ciljne

temperature (TTM) ili naprosto kontrolisana normotermija ne samo da je
korisna, vec je ponekada i od Zivotnog znacaja.

Sistem CritiCool®kontroli§e i odrzava temperaturu na delotvoran i precizan nacin.
Lekar unapred podeSava zeljenu temperaturu u moguéem opsegu ciljnih
temperatura od hipotermije do normotermije.

Sistem se sastoji iz dva elementa, uredaja CritiCool® i CureWrap®. Uredaj
CritiCool® funkcioni$e kao upravljacka jedinica i pumpa za hladenje/grejanje koja
vr8i cirkulaciju vode. Kontrolna jedinica neprekidno prati unutrasnju telesnu
temperaturu pacijenta putem namenskih sondi, a pomo¢u ugradenog algoritma u
intervalima od 133 milisekunde za kontrolu telesne temperature, pruza optimalnu
temperaturu vode radi postizanja zeljene zadate temperature. Pumpa za
hladenje/grejanje vodu dovodi do potrebne temperature, a pumpa vrsi cirkulaciju
vode kroz posebno osmisljeni fleksibilni i pojedinaéni deo CureWrap®.

CureWrap® je osmisljen tako da bude u bliskom kontaktu sa velikom povr§inom
tela, C¢ime omoguc¢ava optimizaciju prenosa energije.

UPOZORENJE!!!  Omota¢ kompanije Belmont Medical Technologies je
viasnistvo kompanije Belmont Medical Technologies i to je
jedini omota& odobren za upotrebu sa sistemom CritiCool°.
Upotreba bilo kog drugog omotaca sa sistemom moZe
dovesti do povrede pacijenta.
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Sistem CritiCool®

Sistem CritiCool® sastoji se od sledecih delova:

e Uredaj CritiCool®
e CureWrap®
e Dodatne opreme

Uredaj CritiCool®

Uredaj CritiCool® ima mikroprocesor $to kontroliSe temperaturu vode koja tece
u omotac koji nosi pacijent.

Temperatura vode se kontroliSe i odrzava do Zeljene zadate vrednosti tako $to
se meri aktuelna temperatura pacijenta (unutrasnja i povrsinska) i u skladu s tim
se podeSava temperatura omotaca.

Tempirane pauze protoka tokom klinickog zahvata reguliSu pritisak vode i
protok vode u CureWrap. Tokom inicijalne faze regulacije, ciklus protoka je

12 minuta UKLJUCENO (voda proti¢e kroz omotag) i 1 minut ISKLJUCENO
(voda ponovo cirkuli§e unutar CritiCool®; nema protoka kroz omotad) u rezimu
TTM i rezimu normotermije.

U stabilnom stanju (kada je unutrasnja telesna temperatura u zadatom opsegu),
ciklus iznosi 12 minuta UKLJUCENO i 12 minuta ISKLJUCENO.

Ako je razlika izmedu unutrasnje telesne temperature pacijenta i zadate
temperature vecéa od 0,3°C u bilo kom trenutku tokom tempirane pauze, voda
Ce se vratiti u omotac¢ kako bi se prilagodila temperatura pacijenta.

Uredaj CritiCool® uredaj je opremljen ru¢kom radi lak$eg transporta.
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Spoljasnje karakteristike
Prednja strana

 —

.

Podesiva
— ==-1_1— \ kontrolna tabla

ﬂ
b

Uti¢nica za senzor
za povrsinsku
temperaturu ——

Uti¢nica za senzor za
unutrasnju telesnu
temperaturu

|

Prikljucak za brzo Priklju¢ak za brzo
spajanje za dovod |~

vode

spajanje za
oticanie vode

Indikator nivoa
vode

Poklopac
rezervoara za
vodu

Slika 2: Prikaz spreda.
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Bo¢ni prikaz

Gornji poklopac
sa izduvnom
reSetkom

Doniji bocni
i poklopac
|

Resetka za ulazni
vazduh
%

\_

Slika 3: Bocni prikaz.
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Zadniji panel

[C
(

Priévrsni
leptir-zavrtnji (4)

®
° ° Izduvna resetka
Tropinski priklju¢ak
® Otvor sa navojem od
Komunikacioni 6 mm za lokaciju
orikliuéak RS-232 © © ekvinotenciiala

@ ) %rekidaé za napajanth

@

) 0

Zadniji poklopac

. . Zavrtanj koji zahteva
upotrebu alata mora
Pri€vrsni leptir-zavrtniji (2) @ 3 zameniti sledeci servis

Slika 4: Prikaz otpozadi.

DDT-136-000-SR Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 21 od 121



Poglavlje 2: Opis sistema

CureWrap®

Opis i predvidena upotreba

Omotac je jednodelni omotac¢ sa jednim dovodnim i jednim ili dva povratna prikljucka koji sluze
za cirkulaciju vode u kanalima omotaca.

Omotac je:

e Zajednokratnu upotrebu

Biokompatibilan

Antistaticki

Podesiv

Nije napravljen od lateksa od prirodne gume

Svaki deo omotaca zasebno se omotava oko odgovarajuceg dela pacijentovog tela
(npr. Grudni koS, ruke.)

Materijal od kog je napravljen omotac¢

e Strana pacijenta: Netkani polipropilen

e Spolja: Velur od ¢esljane prede

Period trajanja

e Omotac traje najviSe 120 sati. Zamenite omotac ako se isprlja.
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XXX, XXX cm
XX"-XXX"

Telesna teZina odojceta

Visina odrasle osobe
Slika 5: Merenja.
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Vrste omotaca

Omotadi su dostupni u odredenom opsegu veli¢ina i zasnivaju se na velicini

i telesnoj tezini pacijenta.
Tabela 2: CureWrap®

, . Broj omotaca po kutiji Dimenzije/Telesna Visina/sirina
Tip Broj dela o L .
tezina pacijenta omotaca (m)
CureWrap Odojce 508-03518 Kutija (X8; jedna velic¢ina) 2,5-4 kg 0,659 /0,448
Pedijatrijske
kutije ‘_‘vl_eqml 508-03521 Kutija (X8; jedna velic¢ina) 4-7 kg 0,698 / 0,602
velicini
Mala PED-SMO008 Kutija (X8; viSe veli¢ina) 2,5-4 kg (X4), 0,659 /0,448
4-7 kg (X4) 0,698 / 0,602
Srednja PED-MDO008 Kutija (X8; vise veli¢ina) 7-11 kg (X4), 0,981 /0,628
CureWrap 79-91 cm (X4) 1,118 /0,740
odabrane . " iy e
ediiatriiske Velika PED-LA008 Kutija (X8; visSe veli¢ina) 91-104 cm (X4), 1,225/ 0,841
pecijatrij 104-122 cm (X4) 1,390 / 1,054
kutije
Vrlo velika PED-XL008 Kutija (X8; vise veli¢ina) 122-135 cm (X4), 1,582/1,1193
Preko 135 cm (X4) 2,030/1,354
CureWrap Odrasla 508-03500 Kutija (X8; jedna veli¢ina) Preko 135 cm 2,030/ 1,354
kutije za osoba
odrasle u
jednoj veli¢ini

Dodatna oprema

Sledec¢a dodatna oprema je na raspolaganju za upotrebu sa sistemom CritiCool®.

Temperaturne sonde

Predvidena upotreba

Ubodne temperaturne sonde se koriste za merenje unutrasnje telesne

temperature pacijenta.

Preporucuju se temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu.

PovrSinske temperaturne sonde se koriste za merenje temperature koze
pacijenta, na mestu koje nije pokriveno omotacem.

NAPOMENA: Temperaturne sonde za visekratnu upotrebu nisu dostupne za
prodaju na trZistu SAD-a i drugim odabranim trZistima.

OPREZ! Pre upotrebe proverite pakovanje i rok upotrebe temperaturnih sondi.
Ako pakovanje nije potpuno zaptiveno ili je rok upotrebe temperaturnih sondi
istekao, ukoliko je moguce temperaturne sonde nemojte koristiti.
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Temperaturne sonde za visekratnu upotrebu

VAZNO!  Sva uputstva o temperaturnim sondama za visekratnu upotrebu NISU
primenjiva za trziSte u SAD-u i druga odabrana trzista.

Postoje tri temperaturne sonde za visekratnu upotrebu obelezene razli¢itim bojama:
Ubodna za odrasle osobe 12 FR (siva), povrSinska (zelena) i ubodna neonatalna 10 FR
(siva). | ubodne i povrinske sonde moraju se prikljuciti na sistem CritiCool®. Da bi
sistem ispravno funkcionisao, ubodne temperaturne sonde moraju se umetnuti, a
povrSinske temperaturne sonde prikljuciti na pacijenta.

OPREZ!  Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija temperaturnih sondi za visekratnu
upotrebu vrse se prema uputstvu proizvodaca. Detalje o primenjivoj upotrebi
potraZite u uputstvu za upotrebu koje je dostavio proizvodac.

1.1 12 FR ubodna temperaturna sonda za odrasle osobe:

Ubodna temperaturna sonda (siva 12 FR) meri unutras$nju telesnu temperaturu kada se
uvede u telo pacijenta. Utika¢ kabla sonde umece se u sivu ubodnu utiénicu na prednjoj
strani uredaja CritiCool®.

1.2 10 FR Ubodna temperaturna sonda za odojc¢ad:

Ubodna temperaturna sonda (siva 10 FR) meri unutrasnju telesnu temperaturu kada se
uvede u telo pacijenta. Utika¢ kabla sonde umece se u sivu ubodnu uti¢nicu na prednjoj
strani uredaja CritiCool®.

1.3  PovrsSinska temperaturna sonda:

PovrSinska temperaturna sonda (zelena) meri povrSinsku temperaturu tela kada se
prikaci na kozu pacijenta. Utika¢ kabla sonde umece se u zelenu povrSinsku utiénicu na
prednjoj strani uredaja CritiCool®.

NAPOMENA: Vreme odgovora za povratne informacije o telesnoj temperaturi do
uredaja CritiCool za sve temperaturne sonde, kad se prikljuce i prikace
na pacijenta, manje je od 60 sekundi.
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Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu

Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu su prikljuéene na dva adaptera obelezena
razli¢itim bojama: sivi (za ubodnu sondu) i zeleni (za povrSinsku sondu). Oba adaptera su za
viSekratnu upotrebu. Kako bi sistem pravilno funkcionisao, ubodna temperaturna sonda se mora
uvesti u telo pacijenta, a povrSinska temperaturna sonda se mora prikaciti na kozu pacijenta.

OPREZ! Pre upotrebe proverite ambalazu i rok trajanja temperaturnih sondi za
jednokratnu upotrebu. Ako zaptiveni deo na ambalazi nije oCuvan ili je
sondama istekao rok trajanja, nemojte ih koristi. Pre upotrebe sondi,
procitajte uputstvo za upotrebu i kontraindikacije.

1.4 Povrsinska temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu:

PovrSinska temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu se prikljuCuje na adapter za
povrSinsku sondu za viSekratnu upotrebu (zeleni). Adapter se uklju€uje u zelenu
povrdinsku uti¢nicu na prednjoj strani uredaja CritiCool®. Temperaturna sonda se prikadi
na kozu pacijenta i meri temperaturu na povrsini tela.

1.5 Ubodne temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu:

Ubodna temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu se prikljuuje na adapter za
ubodnu sondu za viSekratnu upotrebu (sivi). Adapter se uklju€uje u sivu ubodnu utinicu
na prednjoj strani uredaja CritiCool®. Temperaturna sonda se umece u pacijenta
(jednjak/rektum) i meri unutrasnju telesnu temperaturu.

Kabl adaptera Temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu
Za merenje povrsinske
temperature

Katalo$ki broj dela

014-00129 Kataloski broj dela
014-00321

Za merenje unutrasnje
telesne temperature

Katalo$ki broj dela Kataloski broj dela 014-00322
014-00028

Slika 6: Prikljucci temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu.
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Tabela 3: Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu

Kataloski broj dela | Opis
Za merenje povrsinske temperature
014-00129 Kabl adaptera za povrSinske temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu,
RJ, zeleni
014-00321 PovrSinske temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu, RJ (20 u pakovanju)
Za merenje unutrasnje telesne temperature
014-00028 Kabl adaptera za ubodne temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu, sivi
014-00322 Ubodne temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu (20 u pakovanju)

Odvojivi kabl i utika¢ za elektriéno napajanje
Koristite kabl za napajanje za uklju€ivanje sistema.

Spojne cevi za omotac

Dve savitljive spojne cevi, duzine 2,58 m, povezuju omotac sa uredajem
CritiCool® i omogucavaju protok vode izmedu njih.

Cevi se dostavljaju uparene, zajedno sa dva ili tri muska priklju¢ka za brzo
spajanje sa uredajem CritiCool® i dva ili tri Zenska prikljucka za brzo
spajanje sa omotacem.

Muski prikljué¢ak za drenazu rezervoara za vodu
Muski priklju€ak je prikacen za spojne cevi i koristi se za drenazu
rezervoara za vodu. On se stavlja na izlazno crevo priklju¢ka za brzo
spajanje na spojnim cevima.

Rezervni filter za vodu

Rezervni filter za vodu se koristi za godi$nju zamenu filtera od strane
obuc¢enog biomedicinskog tehni¢ara.

Rucka

Rucka se Salje sa svakim sistemom i treba da bude prikacena za ureda;j
kako bi se olakSao intrabolnicki transport.

CliniLogger™ (opciono)
CliniLogger™ se koristi za prikupljanje parametara sistema tokom
postupka termoregulacije. Povezuje se sa serijskim ulazom na zadnjoj
strani uredaja bilo vertikalno sa sivim adapterom pod pravim uglom koji se
nalazi na dnu, ili horizontalno sa uklonjenim adapterom.
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Razdelnik temperature (opciono)

Razdelnik temperature je kompatibilan za sistem CritiCool® pomocu
temperaturnih sondi serije YSI 400. Razdelnik temperature meri
temperaturu pacijenta pomocu jednog senzora u pacijentu i prikazuje
temperaturu na oba CritiCool® ekrana i na dodatnom sistemu, kao $to je
monitor, eliminiSuéi potrebu za koriS¢enjem dva odvojena senzora.
Pogledajte dijagram.

Senzor pacijenta

Uredaj A = Uredaj B

g AN | ;

il y @ t o) 1 :
Tempin i

S s
Termperature Splitter
N Temp Temp
- I *=out1 o md -

® ®

7

Specifikacije sistema

Specifikacije sistema pogledajte na narednim stranama priru¢nika.
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Tehnicke specifikacije uredaja CritiCool®

CritiCool®, jedan od sistema za regulaciju temperature kompanije Belmont Medical
Technologies, uvodi pacijenta u hipotermiju, odrzava ga u hipotermiji i vraca u normotermiju na
efikasan i precizan nacin. Lekar unapred podesava zeljenu temperaturu pacijenta, uz mogué
opseg ciljne temperature od blage hipotermije do normotermije.
Sistem se sastoji od dva elementa: uredaja CritiCool i prekriva¢a za delove tela CureWrap®.
Uredaj CritiCool® funkcioni$e kao kontrolna jedinica koja neprekidno prati unutrasnju telesnu
temperaturu pacijenta na svake 133 milisekunde, a ujedno je i uredaj za hladenje i zagrevanje
koji menja temperaturu cirkuliSuée vode do zadate vrednosti pomoéu ugradenog algoritma za
kontrolu temperature. CureWrap® predstavlja jednodelni savitljivi trodimenzionalni prekrivaé za
delove tela kroz koji cirkuliSe voda. Osmisljen je tako da bude u bliskom kontaktu sa velikom
povrSinom tela, ¢éime se optimizuje prenos energije.

Kontrolna jedinica

Fizicke dimenzije Pokretna jedinica sa 4 tockica i 2 koCnice
260 mm S x 625 mm D x 940 mm V (10,23" S x 24,6" D x 37" V)

Neto tezina 34 kg / 75 funti

Uslovi sredine tokom rada uredaja

Temperatura 5°C do 40°C (41°F-104°F)

Vlaznost 10 do 93%, nekondenzujuca

Napomena: Nemoijte koristiti uredaj u atmosferi u kojoj ima zapaljivih smesa
anestetika.

Uslovi sredine tokom skladiStenja uredaja

Temperatura -15°C do +68°C (5-154°F)

Vlaznost 10 do 93%, nekondenzujuca

Ulazna elektricna snaga | 230/115 VAC (preklopna) sa izolacionim transformatorom 50/60 Hz
100 VAC sa izolacionim transformatorom 50/60 Hz

Maksimalna potros$nja 690 vati
shage 230 VAC 2,9A
115 VAC 5,7A
100 VAC 6,6A
Razmenijivaci toplote Peltierova tehnologija — termoelektri¢ni rashladivaci (TEC)
Spoljasnji ulazi (1) izolovani serijski ulaz
Veli¢ina LCD displeja 144,8 mm /5,7", displej u boiji
Rezolucija LCD displeja 320 x 240
Korisnicki interfejs ViSekapacitivni ekran na dodir
5 softverskih tastera
Senzori sistema 3 unutraSnja senzora temperature:

1) Dovod vode, 2) Odvod vode i 3) Termostat

2 senzora iritiska

Vrsta vode: Sterilna voda ili voda filtrirana na 0,22 um
Kapacitet rezervoara: 6 litra (1,6 galona)

Brzina pumpe: 1,2 I/min

Tacnost temperature +0,3°C

vode:

Opseg temperature vode | 13°C-40,8°C (55,4°F-105,4°F)
(koja otice):
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Temperatura pacijenta

Kanali za temperaturu 2 kanala:

pacijenta 1) unutradnji i 2) povrSinski
Preciznost temperaturne | £0,3°C

sonde kod pacijenta

Softver
Rezimi rada | TTM — Upravljanje ciljinom temperaturom
Kontrolisano ponovno zagrevanje
Normotermija
Stanje pripravnosti (bez termoregulacije, samo pracenje)
Zadata temperatura pacijenta
Opseg ciljne temperature | 30-40°C (podesivo u podeocima od 0,1°C)
TTM rezim | Neonatalni rezim: 33,5°C
Podrazumevane zadate | Rezim za odrasle (Adult Mode): 33,0°C
vrednosti
Podrazumevana ciljna | 36,5°C
temperatura
kontrolisanog ponovnog
zagrevanja
Podrazumevani opseg | 0,05°C — 0,5°C na sat
brzine kontrolisanog
ponovnog zagrevanja
Brzina ruénog ponovnog | Podesivo u podeocima od 0,1°C
zagrevanja
Podesive graniéne | Visoka temperatura pacijenta
vrednosti alarma | Niska temperatura pacijenta
Visoka temperatura vode
Prikazane informacije | Rezim rada
Vreme nege
Statusi sistema i alarmi
Zadata temperatura pacijenta
Ciljna temperatura pacijenta
Unutrasnja telesna temperatura pacijenta
PovrSinska temperatura pacijenta
Grafikon temperature

Rezim i disile'l tehnicara

e Engleski (EN) e Francuski (FR) e portugalski (PT)
o Ceski(CS) e Nemacki (DE) e ruski (RU)
e Danski (DA) e ltalijanski (IT) e Spanski (ES)
e Holandski (NL) e Norveski (NE) e Svedski (SV)
e  Finski (FI e Poljski (PL e turski (TR

Opseg velicina 44 cm —200 cm

Period trajanja do 120 sati, osim ako je uprljano

Skladistenje omotaca

Raspon skladistenja 5 godina

Temperatura sredine 10°C do 27°C

Vlaznost sredine 10-90%

Transport omotaca

Temperatura sredine -20°C do 60°C

Vlaznost sredine 20-95%
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CliniLogger™ Tehnic¢ke specifikacije

CliniLogger™

CliniLogger™ je opcioni dodatni pribor za CritiCool® / CritiCool® MINI /
Allon® termoregulacione sisteme. Koristi se za prikupljanje parametara
sistema tokom postupka termoregulacije.

CliniLogger™ mora biti povezan preko serijskog ulaza na zadnjoj
strani uredaja radi prikupljanja podataka. Ne moze biti povezan
vertikalno sa sivim adapterom pod pravim uglom prikljuéenim na dnu
(kao sto je prikazano desno), niti horizontalno kad je adapter uklonjen.

Prikljuc¢ak Priklju¢ak DB9 za serijsko povezivanje na CritiCool® ili na bilo koji
licni racunar

Dimenzije 35 x 65 mm

Kontroler Mikrokontroler MSP4301611 sa sledec¢im karakteristikama:

— Ugradena fle§ memorija i RAM
— Ugradeni UART i SPI
— Ugraden DMA kontroler

Memorija Kapacitet fleS memorije: 2 MB

Uslovi napajanja 5 volti DC sa uredaja CritiCool® ili sa bilo kog li¢nog racunara
— <20mA
— <100 mW

LED Dvobojni (zeleno/crveno)

Stopa skladistenja podataka Na svaki minut u fle§ memoriju

Serijska komunikacija RS232:

— 19200 bita u sekundi sa CritiCool®

— 115200 bita u sekundi sa li¢nim radunarom
Prikupljeni podaci Temperatura: zadata, unutrasnja, povrSinska
Vreme

Cirkulacija vode UKLJUCENO/ISKLJUCENO
Zagrevanje/hladenje vode

Rezim rada

Greske

Softver CliniViewer Aﬁlikaciia na licnom racunaru
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POGLAVLJE 3: INSTALACIJA

Zahtevi pre instalacije

Zahtevi vezani za struju i okolinu

Sistem CritiCool® isporucuje se na kolicima kao pokretna jedinica kako bi se korisnicima
olak$alo koriscenje. Mora se nalaziti na udaljenosti od barem 5 cm (2") od drugih
predmeta kako bi se izbeglo ometanje ventilacije sistema CritiCool®.

Prilikom postavljanja sistema CritiCool®, u obzir treba uzeti sledece dimenzije:
260 mm S x 625 mm D x 940 mm V/ (10,23" S x 24,6" D x 37" V)

Zahtevi vezani za struju
230/115 VAC 500W ili 100 VAC

UPOZORENJE!!! Da biste izbegli rizik od strujnog udara, ova oprema se sme povezati
samo na mreZno napajanje sa zastitnim uzemljenjem (PE).

OPREZ! Proverite da li je prekida¢ napona podesen za napon lokalne mreZe.

Spisak opreme

Sistem CritiCool® sadrZi sledec¢e delove:
» Kontrolna jedinica CritiCool®
* Rucka
* Kabl za napajanje
* Rezervni filter
»  Korisnicki priruénik
e Brzivodi¢
» Komplet dodatne opreme za CritiCool® — jedan od sledecih (pogledajte Tabela 11
do Tabela 14):
- 200-00300 Komplet pribora za odrasle osobe sa viSekratnim
temperaturnim sondama
- 200-00310 Pomo¢ni komplet pribora za odrasle osobe sa
temperaturnim sondama za jednokratnu upotrebu
- 200-00320 Komplet pribora za odoj¢ad sa viSekratnim temperaturnim
sondama
- 200-00330 Pomoc¢ni komplet pribora za odoj¢ad sa temperaturnim
sondama za jednokratnu upotrebu
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Otpakivanje i pregled

Sistem CritiCool® je pro$ao potpunu kontrolu kvaliteta pre otpremanja i trebalo bi da
funkcioniSe po isporuci.

Otpakivanje, instalaciju i ispitivanje uredaja moze obaviti isklju€ivo ovlad¢eno osoblje
kompanije Belmont Medical Technologies. Kupac ne bi smeo sam da vadi iz ambalaze i
sklapa kontrolnu jedinicu.

NAPOMENA: Lokalnom distributeru kompanije Belmont Medical Technologies prijavite
svako ostecenje ambalaZe pre nego Sto je otvorite, odn. svako ostecenje uredaja pre
otpakivanja, instalacije ili ispitivanja.

Otpakivanje uredaja CritiCool iz kutije

Sledite uputstva prikazana ovde za pravilno otpakivanje CritiCool.

Nakon prispeca, proverite SHOCKWATCH® i TIP-N-TELL® indikatore.
Ako je bilo koji aktiviran, odmah otvorite paket i proverite ga na spoljasnje oSte¢enje. Ako je uredaj oStecen,
fotografiSite ostecenje i odmah obavestite kurira i/ili kompaniju Belmont Medical Technoogies na
techservice@belmontmedtech.com. Pruzite sve bitne informacije, ukljuujuci i dokaz o oSteéenju.

Pri¢vrstite 4
priévrsna zavrtnja
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Sastavljanje rucke

Da biste sastavili rucku:
1. Rukom otpustite Cetiri leptir-zavrtnja.

2. Uvucite dva kraja rucke u otvore na gornjem poklopcu (obratite paznju na smer krivine
na rucki) dok ruc¢ka ne bude potpuno umetnuta u (pogledajte Slika 7).

3. Pritisnite i zavrnite Cetiri leptir-zavrtnja rukom (nemojte primenjivati silu prilikom
zatezanja) da biste pri€vrstili ru¢ku i gornji poklopac.

Leptir-zavrtnji

Slika 7: Sastavljanje rucke.
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Premestanje uredaja
Priprema:

Pre premestanja jedinice:

1. Uverite se da je sistem CritiCool®isklju¢en tako $to ¢ete pritisnuti prekidaé za
ukljucivanije i isklju¢ivanje (ON/OFF).

2. Pazite da svi elektri¢ni prikljuci budu iskop&ani.
Zaklju€avanje i otklju¢avanje to€kic¢a kolica

Kolica uredaja CritiCool® imaju Getiri tockica. Predniji tocki¢i imaju ko¢nicu. Poluga
koCnice nalazi se iznad tocki¢a. Da biste zakljucali tockice, ¢vrsto pritisnite rucicu.
Da biste oslobodili to¢kice, podignite rucicu.

Kada uredaj nije u pokretu, ko€nice moraju biti u zaklju¢anom polozaju. Ko¢nice
otpustite samo prilikom transporta jedinice.

Pakovanje CritiCool za transport

Sledite ova uputstva za pravilnu pripremu sistema CritiCool za transport.
Ispraznite rezervoar za vodu pre pakovanja sistema CritiCool.

DDT-136-000-SR Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 35 od 121



Poglavlje 4: Uputstvo za koriS¢enje

POGLAVLJE 4: UPUTSTVO ZA RAD

Opsti podaci

Ovo poglavlje sadrzi:
« Opis kontrola, indikatora i veza za sistem CritiCool®

* Iscrpno uputstvo za koridéenje sistema CritiCool® za razli¢ite rezime rada.

DDT-136-000-SR Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 36 od 121



Poglavlje 4: Uputstvo za koriS¢enje

Funkcije CritiCool
Sistem CritiCool® se koristi za termoregulaciju pacijenta.
Termoregulacija pacijenta obuhvata sledeée rezime:
e TTM: Upravljanje ciljinom temperaturom
e Kontrolisano ponovno zagrevanje: Sporo ponovno zagrevanje
¢ Normotermija: Brzo zagrevanje

CritiCool zapocinje sa radom u jednom ili dva reZzima za pacijenta, za odraslu
osobu ili u neonatalnom rezimu, u zavisnosti od odabranih postavki.
Podrazumevane postavke se razlikuju za ova dva reZzima. Oba se mogu podesiti
prema protokolu koji se koristi u odredenoj bolnici. Korisnik treba da podesi
odgovarajuci rezim pacijenta u Postavkama kada podeSava aparat. Dodatno
uputstvo potrazite na strani 46.

CureWrap postoji u viSe dimenzija za pacijente razli¢ite visine i telesne tezine.
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Kontrole, funkcije, indikatori i povezivanja

Taster za mrezno napajanje

Glavni prekida¢ napajanja, koji se nalazi na zadnjoj strani jedinice,
UKLJUCUJE i ISKLJUCUJE sistem CritiCool®.

Prikazuje se tabla za samoispitivanje (pogledajte stranu 40). Na kraju
Samoispitivanja, automatski se aktivira alarm.

CritiCool® — Kontrole ekrana

Ekran uredaja CritiCool® je osetljiv na dodir i sadrzi dodatne hardverske tastere na
desnoj strani table:

Tabela 4: Tasteri za ekran sistema CritiCool®?

Opis

Glavni meni i Odustajanje

Prikaz grafikona / Promena parametara grafikona

Ukljucivanje/isklju€ivanje zvuka alarma

Otvaranje table sa podesavanjima / Promena postavki

Prihvatanje promene

NAPOMENA: Ikona alarma je samo informativnog karaktera. Da bi utiSao
alarm, korisnik mora da pritisne hardverski taster za alarm,
koji se nalazi na desnoj strani table.
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QCC— Prikljucak za brzo spajanje

Prikljuéci za brzo spajanje se nalaze na prednjoj strani uredaja CritiCool® (pogledajte
zaokruzZene delove u nastavku) i povezani su sa omotacem pomocu spojnih cevi.

CRITICOOL

5) BELMONT
MEDICAL

Prikljuéci za brzo spajanje
Povezivanje spojnih cevi:

1. Zakljucajte spojne cevi tako Sto cCete pritisnuti metalne krajeve cevi u
odgovarajuce metalne priklju¢ke na uredaju (pogledajte sliku ispod).
Kad se cevi zaklju€aju, €uje se zvuk Skljocaja.

2. Proverite da li su cevi zaklju¢ane tako $to ¢ete ih blago povucéi ka sebi.

Odvajanje spojnih cevi:

1. Pritisnite metalnu prirubnicu i izvucite spojne cevi.
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Uti€nice za temperaturne sonde

Na prednjoj strani uredaja CritiCool® nalaze se dve uti¢nice za temperaturne
sonde iznad priklju¢aka za brzo spajanje:

e Ubodna — za ubodnu temperaturnu sondu ili kabl adaptera

e PovrSinska — za povrsinsku temperaturnu sondu ili kabl adaptera

Termoregulacija pacijenta — postupno uputstvo za rad

Postupak za pripremu sistema za rad:
1. U oblasti udaljenoj od pacijenta, uklonite poklopac dovoda rezervoara za
vodu i nalivajte sterilnu vodu dok se ne dostigne maksimalni dozvoljeni nivo.

NAPOMENA: Preporucuje se sterilna voda. Voda sa ¢esme filtrirana na 0,22 mikrona se
takode moZe Koristiti.

2. Pratite indikator nivoa vode da biste sprecili prekomerno punjenje
rezervoara za vodu. Zatvorite poklopac dovoda rezervoara za vodu.

NAPOMENA: U sluéaju prekomernog punjenja, pogledajte Tabela 18.

3. Uredaj postavite u Zeljeni polozaj u skladu sa ,Prostornim i ambijentalnim
uslovima®.

Pritisnite pedale kocnice i zaklju¢ajte tocki¢e da biste uévrstili uredaj CritiCool®.
PoveZite uredaj CritiCool® na izvor napajanja.

IS

Rukovanje sistemom

Postupak za ukljucivanje sistema:

1. Okrenite glavni prekida¢ napajanja nagore u UKLJUCENI (ON) polozaj.
Prikazuje se tabla Samoispitivanje (Self-Test) (pogledajte Slika 8). Na kraju
samoispitivanja, automatski se aktivira alarm.

H version: Machinei 6.3
isplay: 1.7
Y o

\'r
Slika 8: Ekran Samoispitivanje (Self-Test).
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NAPOMENA: Sistem CritiCool® opremljen je programskim rutinama za
samoispitivanje koje neprekidno prate rad sistema.

NAPOMENA: Samoispitivanje ¢e se pokrenuti samo ako je sistem CritiCool®
isklju¢en barem deset minuta. Ako Zelite da koristite sistem nakon
Sto je bio iskljucen krace od deset minuta, sistem ¢e se pokrenuti
sa poslednjim koris¢enim ekranom. Samoispitivanje nece
zapoceti, a vi cete morati pomocu dugmeta menija da predete na
Zeljeni reZim rada ili Zeljeni ekran.

2. Nakon kratkog samoispitivanja, sistem automatski pocinje da hladi vodu na
13°C kroz unutrasnju cirkulaciju (kao u rezimu pripravnosti) (pogledajte Slika
13 na strani 51).

3. |zaberite odgovaraju¢i omotac, izvadite ga iz ambalaZe i stavite na krevet ili
ispod pacijenta. (Pogledajte Tabela 2: CureWrap®).

NAPOMENA: Kada se uredaj CritiCool koristi u rezimu TTM, savetuje se da se
uredaj CritiCool® pusti da radi pre povezivanja temperaturnih sondi
i creva, kako bi se voda ohladila.

NAPOMENA: Kada se sistem CritiCool koristi na toplom pacijentu, savetuje se
da se sistem CiritiCool i sonde za pacijenta u potpunosti podese
pre ukljugivanja sistema CritiCool®, kako bi se sprecilo hladenje
vode nakon ukljucivanja.

NAPOMENA: Nemojte u ovom trenutku umotavati pacijenta. Omotac se ne
sme privezivati oko pacijenta sve dok se ne napuni vodom.
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Umetanje i priévrséivanje temperaturnih sondi

UPOZORENJE!!! Da bi se sistem CritiCool® ispravno koristio, ubodna
temperaturna sonda se mora uvesti u telo pacijenta, a povrSinska
temperaturna sonda se mora prikaciti na kozu pacijenta, u skladu
sa uputstvima za upotrebu sondi. Mesto gde ¢e se prikaditi
povrsinska temperaturna sonda predstavlja klinicku odluku. Sve
temperaturne sonde direktno mere temperaturu.

1. Umetnite ubodnu temperaturnu sondu ili kabl sivog adaptera (za visekratnu ili
jednokratnu upotrebu) u desnu uti¢nicu obelezenu kao ,UBODNA (CORE)* i
oznacenu sivom bojom na prednjoj strani uredaja. (Pogledajte Slika 2 na
strani 19).

2. Umetnite ubodnu temperaturnu sondu (za viSekratnu ili jednokratnu
upotrebu) u rektum ili jednjak pacijenta.

3. Umetnite povrSinsku temperaturnu sondu ili kabl zelenog adaptera (za
visekratnu ili jednokratnu upotrebu) u levu utiCnicu obelezenu kao
,POVRSINSKA (SURFACE)" i oznagenu zelenom bojom na prednjoj strani
uredaja.

4. Prikacite povrsinsku temperaturnu sondu (za viekratnu ili jednokratnu
upotrebu) na izloZzeni deo koZze pomocu lepljive trake. Kada je pacijent
umotan, povrsinska temperaturna sonda ne bi trebalo da bude ispod
omotaca CureWrap niti pokrivena.

OPREZ! Sistem CritiCool® ne zapocinje termoregulaciju ako ubodna sonda
nije propisno umetnuta u pacijenta. Vodite raCuna da se direktne
povratne informacije dobijene od pacijenta u svakom trenutku prate.

NAPOMENE:

e Temperaturne sonde za viSekratnu upotrebu treba spojiti sa adapterom.
Pazite da sonde budu spojene sa svojim odgovaraju¢im adapterom
(pogledajte nalepnicu na adapteru).

e Obavezno procitajte i pratite uputstvo za upotrebu za temperaturnu sondu
koju koristite, a naroc€ito obratite paznju na indikacije i kontraindikacije.

e Posebno u vezi sa ubodnim i povrSinskim kablovima adaptera sa
brojevima dela 014-00028 i 014-00129:

e Pazljivo pregledajte kabl adaptera pre upotrebe
e Osigurajte sigurno prijanjanje

e Koristite sa medicinskom elektronikom serije 400
e Sacekajte da se temperatura sonde stabilizuje

e PaZljivo sprovedite kabl adaptera kako biste izbegli zapetljavanje i
obmotavanje oko pacijenta
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e Nemojte ostetiti ili modifikovati kablove adaptera

e Nemoijte ih kuvati ni autoklavirati

Povezivanje creva za vodu (cevi) sa sistemom CritiCool

Priklju¢ci za brzo spajanje se nalaze na prednjoj strani uredaja CritiCool®.
Pogledajte stranu 39.

Povezivanje cevi za vodu sa uredajem CritiCool®:

1. Pre nego Sto povezete cevi za vodu, pritisnite metalnu prirubnicu na svakom
priklju¢ku za brzo spajanje da biste omogucili ,,otvoreni polozaj (open position)*
prikljucka.

2. ZakljuCajte spojne cevi tako Sto ¢ete ih gurnuti u priklju¢ak. Kada se zakljucaju,
zacuce se zvuk $kljocaja.

Proverite da li su cevi zaklju€ane tako Sto Cete ih blago povuéi ka sebi.

4. Povezite cevi za vodu sa omotacem i na CritiCool®, osluskujuéi zvuk Skljocaja
nakon svakog povezivanja. Otvorite stezaljke na omotacu ako je potrebno.

NAPOMENA: Ako cevi nisu pravilno povezane sa uredajem ili su stezaljke za
omotac zatvorene, voda nece teci u omotac i ako je vec izabran
rezim, primeticete nestajanje simbola ,,OK* u gornjem levom uglu
ekrana.

Odvajanije cevi:

e Pritisnite metalnu prirubnicu i izvucite spojne cevi.

UPOZORENUJE!! Voda moze curiti iz dovodnih cevi omotaca. Uverite se da ispod
dovodnih cevi za vodu ili cevi omotacéa uredaja CritiCool® nema
elektricnih uredaja ili strujnih priklju¢aka. Kada odvajate
omotace sa uredaja CritiCool®, potvrdite da su stezalike ¢vrsto
stegnute da biste sprecili curenje vode iz omotaca.

NAPOMENA: Izaberite odgovarajuée cevi za vodu za povezivanje u skladu
sa omotacem koji se koristi. Za CureWrap PED-XL008 i za
CureWrap 508-03500 za odrasle osobe mozda ¢e biti
potrebne 2x3-krake cevi za povezivanje (broj dela 200-
00147). Svi ostali CureWrap ¢e zahtevati 2x2-krake cevi za
povezivanje (broj dela 200-00109).
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Aktiviranje sistema

Nakon samoispitivanja, pojavljuje se ekran Izbor rezima (Select Mode) sa obelezenim
rezimom Upravljanje ciljnom temperaturom (Targeted Temperature Management) (TTM).

0 Machine is in Standby ! E

Please select mode:
TTM ‘ Normothermia
'rr’i*{";‘?!'?-_'j_T'?-_r"'FZ'- P4 Fast revarming
vanagement
Controlled ~ne EmMpty

a Rewarming L

Slowe researmig

Slika 9: Izbor rezima nakon pokretanja

4. Dodirnite odgovarajuci rezim, a potom dodirnite OK.
Pojavi¢e se kontrolna tabla glavnog ekrana za termoregulaciju, a posto
je sve povezano, omotac ¢e poceti da se puni.

oo = f B

Care Time
O K (ViaditIEE] TT™ Adult (odrasla osoba)

Core (unutrasnja telesna temperatura):

36,7 °

Surface povrsmska
temperatura): 36,1 °
ﬁil ow 1 [ 1 ] ] ] 1 1
33,0° c I

Set Point (zadata vrednost)

Slika 10: Glavni ekran

Kad je CritiCool® uklju¢en, sve operativne funkcije kontroliSu se preko LCD ekrana
na dodir. Takode, kroz sve faze rada mozete prolaziti pomoc¢u hardverskih tastera
na kontrolnoj tabli i vizuelnih prikaza.

Sistem CritiCool® sada spreman za upotrebu i priprema se za pocetak terapijskog
tretmana.

U tom trenutku, potvrdite da je Rezim pacijenta (Patient Mode) podeSen prema
vasem izboru Odrasli/Neonatalni (Adult / Neonatal). Ako Zelite promenite izbor,
pogledajte rezim pacijenta na strani 46.
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NAPOMENA: Potvrdite da rezim pacijenta prikazan sa leve strane dugmeta menija
pokazuje Zeljeni Rezim pacijenta (Patient Mode) (bilo Odrasli
(Adult) ili Neonatalni (Neonatal)). Ukoliko ima potrebe, promenite
rezim u Postavkama (Settings); dalja uputstva potrazite na strani 46.

Umotavanje pacijenta

Nakon $to je odabran Zeljeni rezim rada i omotac je napunjen vodom, CureWrap
se moze postaviti oko pacijenta. Pri umotavanju pacijenta pratite uputstvo za
upotrebu omotaca CureWrap DLW136003 i pazite da izmedu pacijenta i omotaca
ostane prostor debljine prsta.

NAPOMENA: Pre nego $to pri¢vrstite omotac¢ pacijenta pomocu Ci¢ak-traka,
proverite da li je omotac napunjen vodom.

NAPOMENA: Zamenite omotac ukoliko je zaprljan. Izaberite odgovarajuée
spojne cevi u skladu sa omotacem koji se koristi.

Kontrolna tabla

€@ 000 &

(0] 4 Care Time ™

Core:

36.7

Surface: 36.1°
o !;%%—01’ | | 'CE ¢
in
et Po

Slika 11: Kontrolna tabla.

Na kontrolnoj tabli je prikazano sledece:

* UnutrasSnja telesna i povrSinska temperatura pacijenta (Patient Core and Surface
Temperatures) €)

»  Zadata temperatura (Set Point Temperature) @
* Rezim (Mode) uredaja CritiCool® i Rezim pacijenta (Patient Mode) €

* Indikator OK koji pokazuje da voda oti¢e u omotac i da sistem ispravno
funkcionise @

»  Ikone radnje i dodirni tasteri @

DDT-136-000-SR Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 45 od 121



Poglavlje 4: Uputstvo za koriSéenje

- Meni @ / Odustajanje (Escape) @

W)

Alarm uklju¢en (ON)

NAPOMENA: Ikona Alarm (Alarm) pojavijuje se samo ako postoji razlog
za uzbunu. Ta ikona je informativnog karaktera i nije

dugme radnje (nije dodirno dugme).
k.

Graficki ekran (Graphical Display) za CritiCool® Parametri (Parameters)

Kontrola zadate/ciljne temperature (Set Point / Target Temperature
Control)

Rezim pacijenta (Patient Mode)
Rezim pacijenta uti¢e na razloge za uzbunu, kao i na podrazumevanu zadatu vrednost.

Rezim pacijenta oznacen je jednom od dve ikone:

C [ ]
) ()
y _— 4
ReZim za odrasle (Adult Mode): eSS Neonatalni rezim (Neonatal Mode): SEIZIS
Da biste podesili rezim pacijenta, pritisnite Ikonu @

STATUS SISTEMSKIH 5
FUNKCIJA CRITICOOL REZIM
REZIM PACIJENTA

VREME NEGE
- MENI

00:00 = 3

OK Care Time TTM Meonatal

Core:

o
- B GRAFIKON TEMPERATURE

surface: 28.0°
PROMENA ZADATE VREDNOSTI

33.5° c

Set Point

UNUTRASNJA TELESNA TEMPERATURA

ZADATA
VREDNOST
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Prikazace se spisak opcija.

2747

Care Time

i

TTH

Adult

Standby
Mode Select

Temp.Graph

Settings

Services

Pritisnite taster Settings (Postavke). Zatrazi¢e se da unesete Sifru, koja se
moze nacdi u priruéniku, u okviru Postavki (Settings) na strani 55. Unesite Sifru i

potom pritisnite OK.

000

Care Time

s

TTM

Patient:
Neonatal Adult
Adult SP: © c

330 340 350 360

Eng

C

Language:

Degree: (4

Ru

F

Rewarming Step:

005 01 015 02 025 03 04 0S5

B Cihr

Pojavi¢e se Ekran 1 postavki (pogledajte ispod).

Rezim pacijenta prikazuje se u gornjem levom odeljku pod nazivom ,Pacijent"
(Patient). I1zabrani rezim pacijenta istaknut je belim okvirom. U tom scenariju,
izabran je rezim za odrasle (Adult Mode).

Da biste izabrali drugi rezim, pritisnite Zeljeni rezim pacijenta, Neonatalni
(Neonatal) ili Odrasli (Adult). Novi rezim pacijenta tada ce biti istaknut belim
okvirom. Pritisnite OK da biste dovrsili promenu.

NAPOMENA: Rezimi ,Neonatalni i ,Odrasli“ imaju razliCite postavke tokom rada.

Glavni ekran ¢e tada prikazati ikonu novog rezima pacijenta (Patient Mode)

nakon punog restartovanja.
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Neonatalni rezim (Neonatal Mode)

[ ]
"4
Ova ikona oznacava neonatalni rezim: BES

Neonatalni rezim ima podrazumevanu zadatu vrednost (default Set Point
(SP)) temperature od 33,5°C (92,3°F).

Ako to zahteva klini¢ki protokol, promenite Zadatu vrednost (Set Point) &;
pomocu tastera na glavnom ekranu: Pogledajte stranu 60 za viSe detalja.

NAPOMENA: Ako je aparat isklju€en i protekne deset ili viSe minuta, zadata
vrednost ¢e se vratiti na fabricke postavke od 33,5°C za TTM u neonatalnom
rezimu.

U neonatalnom rezimu, kada se pojavi poruka ,Oc¢itavanje unutrasnje telesne
temperature je prenisko® (Core Readout too Low) to ukazuje na to da je
ocCitavanje unutrasnje telesne temperature barem 2,0°C ispod zadate vrednosti
ili da je unutrasnja telesna temperatura ispod 31,0°C: Termoregulacija se
priviemeno zaustavlja, a voda prestaje da te€e u omotac.

Pogledajte stranu 80 za viSe detalja.

RezZim za odrasle (Adult Mode)

Ova ikona oznacava Rezim za odrasle (Adult Mode): Bt

Rezim za odrasle ima podrazumevanu zadatu vrednost (default Set Point
(SP)) temperature od 33,0°C (91,4°F).

Ako je potrebno, promenite Zadatu temperaturu (Set Point) pomocu tastera &E
Zadata temperatura (Set Point) na glavnom ekranu (pogledajte desno).

NAPOMENA: Ako je aparat isklju€en i protekne deset ili viSe minuta, zadata
vrednost ¢e se vratiti na fabricke postavke od 33,0°C za TTM u rezimu za
odrasle.

Podrazumevana zadata temperatura (Default Set Point) moze se i promeniti i bi¢e
nova zadata vrednost u rezimu za odrasle nakon restartovanja. Da biste promenili
podrazumevanu zadatu temperaturu u reZzimu za odrasle, pritisnite Settings
(Postavke). Zatrazice se da unesete Sifru, koja se moze naci u priru€niku, u okviru
Postavki (Settings) na strani 55. Unesite Sifru i potom pritisnite OK.

Pojavi¢e se Ekran 1 postavki.
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Patient:
Neonatal

Language: (2]

Adult Eng Ru

Adult SP: © c|[ Degree: O

330 340 350 360 C F

Rewarming Step: (5 .
005 0.1 0.5 02 025 03 04 05

Zadata vrednost za odrasle prikazuje se u gornjem levom delu ispod oznake
,Pacijent (Patient)* pod nazivom ,Zadata vrednost za odrasle (Adult SP)*.
Izabrana podrazumevana zadata vrednost rezima za odrasle istaknuta je belim
okvirom. Na prikazanom ekranu, izabrana je vrednost 33,0.

Da biste izabrali drugu podrazumevanu zadatu vrednost rezima za odrasle,
pritisnite neku od preostalih opcija za podrazumevanu zadatu vrednost.

U opcije za podrazumevanu zadatu vrednost za odrasle spadaju:
33,0°C
34,0°C
35,0°C
36,0°C

Novoizabrana podrazumevana zadata vrednost prikazace se u belom okviru.
Pritisnite OK da biste dovrSili promenu.

Glavni ekran ¢e tada prikazati ikonu nove podrazumevane zadate vrednosti.
NAPOMENA: Rezim za odrasle aktivira drugacije radnje u odnosu na
neonatalni reZim.

U rezimu za odrasle, kada se pojavi poruka ,,OCitavanje unutrasnje telesne
temperature je prenisko” (Core Readout too Low) to ukazuje na to da je o€itavanje
unutrasnje telesne temperature barem 2,0°C ispod zadate vrednosti ili da je
unutradnja telesna temperatura ispod 31,0°C: javljaju se sledec¢i radni uslovi:

Ako je unutrasnja telesna temperatura > 31,0°C: Termoregulacija se
priviemeno zaustavlja, ali aparat nastavlja da dostavlja hladnu vodu u omotac
da ne bi doslo do ponovnog zagrevanja pacijenta.

NAPOMENA: One se razlikuju od neonatalnog rezima.

Ako je unutrasnja telesna temperatura < 31,0°C: Termoregulacija se
priviemeno zaustavlja, a voda prestaje da te€e u omotac.
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Glavni meni

Kada dodirnete ikonu Meni @ pojavljuje se lista opcija.

2747 ® f BB

O K Care Time (vreme nege) TT™ Adult (odrasla osoba)

Standby (stanje
pripravnosti)
Mode Select
(izbor rezima)

Temp.Graph (grafikon
temperature)

Settings (postavke)

Services (usluge)

Slika 12: Glavni meni.

U opcije spada sledece:

e Stanje pripravnosti (Standby)

® |zbor rezima (Mode Select)

e Grafikon temperature (Temp Graph)
e Postavke (Settings)

e Usluge (Services)
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Rezim pripravnosti (Standby Mode)

Rezim pripravnosti koristite u slu¢ajevima kada je potrebno privriemeno zaustaviti
cirkulaciju vode u omotac (na primer: radi transporta ili CT/MR snimanja). Pre nego
Sto iskljucite uredaj, preporucujemo da ga stavite u stanje pripravnosti.

U ovom rezimu nema spoljne cirkulacije vode ni termoregulacije. CritiCool® sistem
nastavlja pra¢enje temperature pacijenta i unutrasnju cirkulaciju vode, hladedéi je
na 13°C.

NAPOMENA: Kada se uredaj ostavi u rezimu pripravnosti zvuéna upozorenja nece
se oglasavati. Buduci da se u ovom rezimu ne obavlja termoregulacija, ako pacijent
duze vreme ostane u rezimu pripravnosti, moze doc¢i do preteranog zagrevanja ili
hladenja pacijenta. Vazno je da pacijenta klinicki tim prati tokom svih faza terapije,
uklju€ujuéi i period kada je uredaj CritiCool u rezimu pripravnosti.

Prelazak u stanje pripravnosti:

1. Dodirnite ikonu MENI (MENU) @

2. Dodirnite Stanje pripravnosti (Standby)
0 Machine is in Standby ! E

Core:

36.1°

Surface: 356°

Mo Thermoregulation or Water Flow
Monitoring Only!

Slika 13: Rezim pripravnosti (Standby Mode) ‘
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Izbor rezima (Mode Select)

Tabla IZBOR REZIMA (MODE SELECT) omogucéava izbor rezima rada.

Da biste izabrali rezim:

1. Dodirnite ikonu MENI (MENU)

2. Dodirnite Izbor rezima (Mode Select) da biste prikazali tablu za izbor rezima.

o Machine is in Standby @
(uredaj je u stanju pripravnosti) !

Please select mode (izaberite rezim):

Controlled .
TTM Rewarming Normothermia
Targeted Temp. (kont;O“Sr r:/o r[])_onovno Fast rewarming (brzo
Management (upravijanje agreva J§) ponovno zagrevanie)
cilinom temperaturom) Slow rewarming

(sporo ponovno zagrevanije)

Slika 14: Tabla za izbor reZima

3. Dodirnite potrebnu ikonu reZima. Izabrani rezim ¢ée biti istaknut plavom bojom.

0 Machine is in Standby Esq

(uredaj je u stanju pripravnosti) !

Please select mode (izaberite rezim):

Controlled

TTM (kontscﬁgirgiggovno Normothermia
Targeted Temp. zagrevar?‘e) Fast rewarming (brzo
Management (upravljanje J ponovno zagrevanje)

cilinom temperaturom) Slow rewarming
(sporo ponovno zagrevanje)

NAPOMENA: |Izabrani reZim se prikazuje na vrhu kontrolne table (pogledajte
~Kontrolnu tablu (Control Panel)*.

4. Dodirnite OK da biste aktivirali rezim.
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U rezime rada spada sledece:

e TTM - Upravljanje ciljnom temperaturom (Targeted
Temperature Management)

o Postavka za odraslu osobu, odn. novorodence uti¢e na rad u
rezimu TTM. Dodatne informacije potrazite u poglavljuRezim
pacijenta (Patient Mode).

e Kontrolisano ponovno zagrevanje (Controlled Rewarming)

o Postavka za odraslu osobu, odn. novorodence ne uti¢e na rad u
rezimu kontrolisanog ponovnog zagrevanja.

¢ Normotermija (Normothermia)

o Postavka za odraslu osobu, odn. novorodence ne uti¢e na rad u

Rezimu normotermije (Normothermia Mode).

TTM — Upravljanje cilinom temperaturom (Targeted Temperature
Management)
Rezim TTM Kkoristite za kontrolu ciljne temperature.

Ovaj rezim je koristan i za svaki postupak gde je termoregulacija potrebna da bi se
temperatura pacijenta dovela do stabilne zadate temperature Sto je pre moguce.

KONTROLISANO PONOVNO ZAGREVANJE (CONTROLLED
REWARMING)

Ovaj rezim pruza kontrolisano postepeno ponovno zagrevanje. Zadata temperatura
se povecava fiksnim, malim korakom tokom unapred definisanog perioda.

Korak je uvek povezan sa unutrasnjom telesnom temperaturom koja je dostignuta
na kraju prethodne faze. Na ekranu Settings (Postavke) mozete odabrati kona¢nu
Cilinu temperaturu (Target Temperature) i brzinu koraka ponovnog zagrevanja.

NORMOTERMIJA (NORMOTHERMIA)

Rezim normotermije sluzi za brzo zagrevanje u slu¢ajevima kada je pacijenta
potrebno brzo zagrejati. Ovaj rezim se ne sme koristiti za pacijente koji su podvrgnuti
terapiji hladenja.

NAPOMENA: Kada se prebacujete na kontrolu normotermije, sistem zadrzava
poslednju zadatu vrednost iz prethodnog rezima.

Vie pojedinosti o svim reZzimima rada nalaze se na strani 60.
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Grafikon temperature (Temperature Graph)

Grafikon temperature moze se prikazati putem glavnog menija ili ikone |||_
Grafikon temperature (Temperature Graph).
CritiCool® prikazuje parametre Trenutnog slu¢aja (Current Case) ili pak poslednje sesije.

Ako omotac ili temperaturne sonde nisu povezane, prikazuje se poslednji slucaj.

Da biste izabrali Grafikon temperature:

1. Dodirnite ikonu MENI (MENU).@
||||.

2. Dodirnite ikonu Grafikon temperature (Temperature Graph).

3. Kada udete u grafikon temperature, prikazuje se sledece:

NAPOMENA: Grafikon povrsinske temperature (Surface Temperature Graph) moZe se
prikazivati ili biti sakriven.

@ 1354 A%

Care Time Rewarming
OK (vreme nege) (ponovno Adult (odrasla
‘, 23/11/i7
38
37 - \
38 Set P (zadata vrednost) «
35 e G ot
34 & r S-UYf (povrSinska
8 temperatura) J

33 1 Record time
' \ (vreme belezenja):

(4) 12:30 12:40 12:50 13:00 13:10 (B) 2:24
(W« ERDIR o0 [ 20 [ 240 ()]

Slika 15: Grafikon temperature (Temperature Graph).

Datum se prikazuje na vrhu grafikona.
Vreme od pocetka postupka prikazuje se na X osi. Temperatura se prikazuje na Y osi.
Vreme prikazanog grafikona mozete pomerati napred-nazad pomocu tastera sa

strelicama.
(€) 1230 1240 12:50 1300 13:10 (B)

Ekran moze prikazivati 1 sat, 6 sati, 12 sati i 24 sata.
Pomocu dvostrukih strelica izaberite vremenski opseg.

O - IEREERERIOn

DDT-136-000-SR Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 54 od 121



Poglavlje 4: Uputstvo za koriS¢enje

Postavke (Settings)

Table postavki sastoje se od Cetiri strane podrazumevanih postavki sistema.

NAPOMENA: Postavke su zasticene lozinkom koja se moZe dobiti od ovlaséenog predstavnika
kompanije Belmont. Postavke moZe promeniti samo ovilaséeno osoblje.

Sifra za ekran postavki je

Konfigurisanje postavki unapred:
1. Sa table menija odaberite Postavke (Settings).
2. Unesite lozinku. Pojavi¢e se prozor Postavke (Settings).

3. Dodirnite brojeve stranica da biste se kretali kroz stranice.

Postavke (Settings) Ekran 1

Patient: Language: (2]
Neonatal Adult Eng Ru
Adult SP: © c|[ Degreee O
330 340 350 360 c F
Rewarming Step: (5 e
005 0.1 0.5 02 025 03 04 05

Slika 16: Postavke (Settings) Ekran 1

Na postavkama ekrana 1 nalaze se:
e ReZim pacijenta (Patient Mode): Odrasli (Adult) ili Neonatalni (Neonatal) €
e Jezik (Language) @
e Podrazumevana zadata temperatura za rezim Odrasli (Adult) @
e Temperaturne skale (Celzijus/Farenhaijt) @

e Korak ponovnog zagrevanja za Rezim kontrolisanog ponovnog zagrevanja
(Controlled Rewarming Mode) @
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Postavke (Settings) Ekran 2

0:00 »

Care Time TTM
Adjustable Alarm Limits

High Patient Temp: Q G
360 365 370 375 380 385

Low Patient Temp: @ C
310 320 330 340 350 380

High Water Temp: 9 E
360 370 380 390 400 410 420

Slika 17: Postavke (Settings) Ekran 2

Postavke ekrana 2 ukljuuju podesive granice zvuc¢nih upozorenja za:

e Visoku temperaturu pacijenta (High Patient Temperature) @
e Nisku temperaturu pacijenta (Low Patient Temperature) @
e Visoku temperaturu vode (High Water Temperature) €

Postavke (Settings) Ekran 3

s

TTh

002

Care Time

Touch Screen:
off On

Slika 18: Postavke (Settings) Ekran 3

Postavke na ekranu 3 uklju€uju opciju za uklju€ivanje/isklju€ivanje (ON/OFF)

dodirnog ekrana.

DDT-136-000-SR Rev. 001 Belmont Medical Technologies

Strana 56 od 121



Poglavlje 4: Uputstvo za koriS¢enje

Postavke (Settings) Ekran 4

0:04
Care Time
Set Date and Time

06101/ 2019

06| 01| 2019

Slika 19: Postavke (Settings) Ekran 4.

Postavke (Setting) Ekrana 4 uklju€uju postavke za Vreme (Time) i Datum (Date).
Dodirnite cifru koju Zelite da izmenite a zatim je podesite pomocu strelica gore i dole.

4. Dodirnite OK da biste potvrdili promene postavki i vratili se na kontrolnu tablu.

NAPOMENA: Dodirom na softversko dugme ESC vraca na glavni ekran bez
¢uvanja promena.
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Usluge (Services)
Opcija Usluge nalazi se na tabli menija. Usluge obuhvataju sledece:

e Isprazni (Empty)
e Provera sistema (System Check)

e Tehni€ar (Technician)

e Termalna dezinfekcija (Thermal Disinfection)

@ 1335 & f [

Care Tinme TTHM Aoult

Please select Service:

¥ 4

System Check &, Thermal
« ‘ Disinfection

Usluge Provera sistema (System Check), Tehnicar (Technician) i Termalne dezinfekcije
(Thermal Disinfections) razmatraju se u POGLAVLJE 6: ODRZAVANJE.

Isprazni (Empty)
Ova usluga omogucava praznjenje preostale vode iz sistema pre skladiStenja
uredaja CritiCool®.

Praznjenje rezervoara za vodu:

1. U oblasti udaljenoj od pacijenta, sa isklju¢enim sistemom, ¢vrsto stisnite a zatim
iskop&ajte omotac sa povezanih cevi za vodu. Odlozite omotac u otpad.

2. Povezite muski priklju¢ak za drenazu na priklju¢ak za ,odvod vode (water out)®
povezujucih cevi za vodu i usmerite cev u posudu ili sudoperu za prikupljanje vode.

3. Ukljucite sistem.

4. lzaberite Isprazni (Empty) na glavnom ekranu, ili idite na Isprazni (Empty) tako sto

éete dodirnuti ikonu Meni (Menu) ., a zatim izabrati Usluge (Services), pa
Isprazni (Empty).

5. Pritisnite OK. Pojavljuje se sledec¢i ekran.
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0 No Thermoregulation @

Emptying Water

o,
N

\

To perform press Start

Slika 2b: Tabla za pokretanje praznjenja (Start Emptying Panel).

6. Kada ste spremni da zapoc¢nete proces, dodirnite Start. Pojavljuje se sledeci ekran.

0 No Thermoregulation

Emptying Water
Performing

S
I

¥

Slika 21: Ekran koji prikazuje da se obavlja praZnjenje vode (Emptying
Water - Performing Panel).

Kada se voda u potpunosti isprazni, pojavice se poruka koja navodi da je uredaj
CritiCool® prazan.

Nakon praznjenja sistema, ugasite sistem. Stavite aparat u Rezim pripravnosti
(Standby Mode) tako Sto ¢ete pritisnuti Meni (Menu), a zatim Stanje pripravnosti
(Standby). Okrenite glavni prekida¢ napajanja nadole u ISKLJUCENI (OFF) polozaj.
Glavni prekida¢ za napajanje se nalazi na zadnjoj strani uredaja.

CritiCool® se sada moze odloZiti do narednog postupka.

Dodatno uputstvo o odrzavanju nakon upotrebe potrazite u odeljku ,Pre
skladistenja“ na strani 90.
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Rezimi rada (Modes of Operation)

Rezim kontrole ciljne temperature (Targeted Temperature
Management) (TTM)

Nakon pokretanja, sistem CritiCool® pita korisnika da potvrdi rezim i oglasava
se zvucni alarm. TTM je podrazumevano istaknut.

Kada se izabere rezim, na glavhom ekranu se pojavljuje podrazumevana zadata
vrednost (default Set Point (SP)) temperature (pogledajte Slika 11 na strani 45).

Zadata vrednost jeste ciljna temperatura na koju termoregulacijski sistem
rashladuje ili zagreva telo pacijenta.

Za Neonatalni rezim, podrazumevana zadata vrednost u rezimu TTM iznosi 33,5°C (92,3°F).
Za Odrasli rezim, podrazumevana zadata vrednost u rezimu TTM je 33,0°C (91,4°F).

UPOZORENJE!!!Svrha podrazumevane postavke jeste odrzavanje TTM-a.

U rezimu za odrasle postoji opcija za konfigurisanje podrazumevane zadate
temperature na ekranu Postavke (Settings) (opseg je izmedu 33°C i 36°C u
koracima od 1°C). Podrazumevana zadata temperatura koja se konfigurise bi¢e
zadata temperatura aparata po njegovom pokretanju.

Nakon pokretanja, moguce je promeniti zadatu temperaturu rezima TTM u rezimu
pacijenta za trenutnog pacijenta pomocu ikone Set Point (zadata vrednost).

Sistem lekaru pruza moguénost izbora temperature tela u rasponu od 30°C-40°C
(86°F-104°F).

UPOZORENUJE!!! Podesavanje Zeljene zadate temperature mozZe obavijati iskljucivo
lekar, odnosno ona se moZe obavljati iskljuc¢ivo po njegovom nalogu.

Da biste promenili zadatu temperaturu

1. Dodirnite ikonu Zadata vrednost (Set Point) da biste prikazali ekran Postavke
zadate temperature (Set Point Setting).

2. Koristite . a da biste izabrali Zadatu temperaturu (Set Point

Temperature).
3. Kada zavrsite, dodirnite OK.

NAPOMENA: . i a ikone menjaju temperaturu za 0,1°C.

Pritiskom na temperaturnu skalu menja se temperatura za 1°C.
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Nakon prilagodavanja zadate vrednosti, sistem CritiCool® automatski
funkcioni$e na optimalnom nivou potrebnom za postizanje Zeljene zadate
temperature. Zadata temperatura se stoga mora podesavati nakon izbora
rezima i ne sme se menjati dok ne bude potrebno ponovo zagrejati pacijenta,
odnosno dok se ne promeni Zeljena temperatura pacijenta.

NAPOMENA: Brzina promene temperature zavisi od veli¢ine i telesne teZine
pacijenta.

NAPOMENA: Kada postoji razlika izmedu zadate temperature i unutrasnje
telesne temperature, dalje smanjenje zadate temperature ne
utiCe na temperaturu vode u omotacu.

Kratke prolazne promene unutrasnje telesne temperature ne uti¢u na
termoregulaciju i sistem ih nadoknaduije.

Kada je unutrasnja telesna temperatura preniska, pojavljuju se zvuéno upozorenje
i poruka.

Temperature Regulation
Paused

Core Readout too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to continue

Core: 309 C

Slika 22: Poruka Oc¢itana unutrasnja telesna
temperatura je preniska (Core Readout Too Low)

Ova se poruka prikazuje kada je unutrasnja telesna temperatura barem 2°C niza
od zadate vrednosti ili kada je unutrasnja telesna temperatura ispod 31°C.

U rezimu za odrasle: Voda nastavlja da te¢e u omotac sve dok je
temperatura pacijenta iznad 31°C.

U neonatalnom rezimu: Voda smesta prestaje da te€e u omotac. Proverite

da li je ubodni senzor pravilno umetnut i da li je o€itavanje tacno:

* Ako je potrebno promeniti poloZzaj senzora, promenite polozaj i ponovo proverite
temperaturu; dodirnite OK da biste restartovali kontrolu temperature.

*  Ako je temperatura odgovarajuc¢a, dodirnite OK da biste restartovali
kontrolu temperature.

OPREZ! Proverite da li je ubodni senzor pravilno umetnut u pacijenta i
dodirnite OK da biste potvrdili unutrasnju telesnu temperaturu.
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NAPOMENA: Ako zanemarite poruku i ne dodirnete OK tokom perioda duZeg od
30 minuta, alarm se ne moze utisati sve dok se ne dodirne taster OK.

Kada dodirnete OK, ekran se vra¢a na glavni ekran i tokom perioda od 5 sekundi
se pojavljuje poruka koja pokazuje da je termoregulacija nastavljena.

® 712 s § B

K Care Time TTH Acdult

Core:

35.0

Sufrface: 347°

>

B o
Set Point .

Thermoregulation is Continuing... |

Slika 23: Poruka Termoregulacija se nastavija (Thermoregulation is Continuing)

=

Rezim kontrolisanog ponovnog zagrevanja
(Controlled Rewarming Mode)

Ovaj se rezim Koristi za kontrolisano ponovno zagrevanje nakon TTM-a.

U rezimu kontrolisanog ponovnog zagrevanja CritiCool® automatski poveéava
zadatu vrednostu u malim koracima dok ne dostigne ciljnu temperaturu normotermije.

Proces kontrolisanog ponovnog zagrevanja
(Controlled Rewarming Process)

Proces kontrolisanog ponovnog zagrevanja pocinje sa blagom hipotermijskom
temperaturom pacijenta. U skladu sa unapred odredenim koracima ponovnog
zagrevanja, sistem podize temperaturu pacijenta, za svaku jedinicu vremena, do
virtuelne zadate vrednosti (VSP).

Na primer: Unutrasnja telesna temperatura pacijenta je 33,5°C, a izabrani korak
povecanja temperature iznosi 0,4°C/1 sat. Prvi korak procesa jeste povecanje
Virtuelne zadate vrednosti (Virtual Set Point) za 0,2°C: na 33,5 + 0,2 = 33,7°C
tokom perioda od 30 minuta.

Pod pretpostavkom da je na kraju perioda od 30 minuta unutrasnja telesna
temperatura dostigla 33,7°C, algoritam za ponovno zagrevanje dodaje 0,2°C
na poslednju virtuelnu zadatu vrednost, tako da je nova virtuelna zadata
vrednost sada 33,7 + 0,2 = 33,9°C tokom dodatnih 30 minuta i tako dalje, sve
dok unutrasnja telesna temperatura ne dostigne ciljnu temperaturu.

NAPOMENA: Za izraunavanja narednog VSP-a, algoritam uzima TVSP (n) i
bira TVSP (n+1) = TVSP (n) + A, bez obzira na TC pacijenta.
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Ako se, medutim, javi dodatni efekat, poput spontanog povecanja telesne
temperature od +ASP ili spontanog smanjenja temperature od - ASP,
algoritam zaustavlja spontanu promenu temperature i pacijentu namece
podeseni VSP.

NAPOMENA: Stopa ponovnog zagrevanja izabrana u Postavkama
(Settings) je Zeljena prose¢na stopa ponovnog zagrevanja tokom perioda
ponovnog zagrevanja. Bilo bi neuobi¢ajeno da se pacijent visa zagreva u
jednom periodu a manje u drugom, jer algoritam kompenzuje na osnovu
trenutne telesne temperature pacijenta, prilagodavajuci se sa vise faktora.

Da biste podesili korak ponovnog zagrevanja:

Dodirnite ikonu MENI (MENU)
Dodirnite Postavke (Settings) u meniju.
Unesite lozinku i pritisnite dugme OK.

Izaberite zeljeni korak Ponovnog zagrevanja (Rewarming Step) po satu.

o ~ w0 D o~

Dodirnite OK da biste se vratili na glavni meni.

Pokretanje kontrolisanog ponovnog zagrevanja:

1. Dodirnite ikonu MENI (MENU)

2. Dodimite Izbor rezima (Mode Select) da biste otvorili tablu IZBOR REZIMA
(MODE SELECT).

3. Dodirite Kontrolisano ponovno zagrevanje (Controlled Rewarming).

o Esc

Please select mode: )

Machine is in Standby !

TTM DI Normothermia
Targeted Temp. Rewarming Fast rewarming

barnagement Slowy resrarming

Slika 24: Izaberite rezim kontrolisanog ponovnog zagrevanja.

4. Dodirnite OK.
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Pojavice se poruka: ,Prebacivanje na rezim automatskog ponovnog zagrevanja
(Switching to AutoRewarm Mode)“. Potvrdite da je Ubodna sonda na mestu i
pritisnite OK*.

Temperature Regulation
Paused

Switching to
AutoRewarm Mode

Confirm Core in place and press OK

Core: 335 C

Slika 25: Poruka Prebacivanje na ponovno zagrevanje (Switching to Rewarming).

5. Dodirnite OK da biste potvrdili da je unutrasnja telesna temperatura ispravna
i zapocnite proces ponovnog zagrevanja.

6. Koristite ikonu za podeSavanje temperature da biste promenili ciljnu
temperaturu.

NAPOMENA: Ciljna temperatura jeste ona temperatura na kojoj se proces
kontrolisanog ponovnog zagrevanja zavrsava. U reZimu
,Kontrolisano ponovno zagrevanje (Controlled Rewarming)*, prikaz
zadate temperature menja se u ,,Ciljna temperatura (Target Temp)".
sa podrazumevanom temperaturom od 36,5°C.

.ow. 74:01 M 2B

Care Time Fewarming Meonatal

MNext step: 340°

Core:
33.8°
Surface: 33,56“

36.5°  C [
Target Temp.

Slika 26: ReZim kontrolisanog ponovnog zagrevanja (Controlled Rewarming Mode).

CritiCool® zagreva vodu i zapocinje cirkulaciju. lkona za protok pocinje da se pomera.

Sistem zatim povecava virtuelnu zadatu vrednost sve dok se ne dostigne ciljna
temperatura.
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NAPOMENA: Na glavnom ekranu, ,,Sledeci korak (Next Step)“ pokazuje VSP/0,5 sata.
Kada unutragnja telesna temperatura dostigne cilinu temperaturu, CritiCool®
nastavlja da odrzava telesnu temperaturu u skladu sa ciljnom temperaturom.

Ako tokom faze ponovnog zagrevanja unutrasnja telesna temperatura padne za
viSe od 2 stepena ispod ciljne temperature, pojavljuje se sledec¢a poruka:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to continue

Core: 31.0C

Slika 27: Poruka Regulacija temperature je pauzirana (Temperature Regulation Paused)

Uverite se da je ubodna sonda ispravno umetnuta u pacijenta i dodirnite
OK da biste nastavili ponovno zagrevanje.

NAPOMENA: Dok se prikazuje ovaj ekran, aparat ne vrsi termoregulaciju
pacijenta i voda ne te¢e u omotac!
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Postavka ciljne temperature (Target Temperature Setting)

Opcija Postavka ciline temperature (Target Temperature Setting) omogucava
odabir Ciljne temperature ponovnog zagrevanja (Rewarming Target
Temperature) i dostupna je samo u rezimu Kontrolisanog ponovnog
zagrevanja (Controlled Rewarming mode).

Ciljna temperatura se moze podesiti izmedu 30,0°C (86,0°F) do 40,0°C (104,0°F),
uz podrazumevanu vrednost od 36,5°C (97,7°F).

NAPOMENA: Ovoj se tabli moZe pristupiti isklju¢ivo u reZimu kontrolisanog
ponovnog zagrevanja.

Da biste promenili ciljnu temperaturu:

1. Dodirnite ikonu Zadata vrednost/Ciljna temperatura (Set Point/Target Temp)

2 Koristite . i a da biste promenili ciljinu temperaturu.
NAPOMENA: . i a ikone omogucavaju promenu od 0,1°C. Svaka

oznaka skale na traci sa alatkama omogucava promenu od 1°C.

2803 &% t D

OK Care Time Fewarminig Arjult

36.5°

.|||||||T||||

Select Target Point Temperature

Slika 28: Tabla Postavke ciljine temperature (Target Temperature Setting)

3. Dodirnite OK da biste potvrdili.
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Ruéno ponovno zagrevanje (Manual Rewarming)

Da biste ru¢no ponovo zagrejali pacijenta, ostanite u TTM rezimu nakon dostizanja
pozeljnog trajanja hladenja. Izaberite zadatu temperaturu koja je malo iznad
unutradnje telesne temperature i saekajte da unutrasnja telesna temperatura
dostigne novu zadatu temperaturu. Zatim povecajte zadatu temperaturu za jo$ jedan
korak i saCekajte da unutradnja telesna temperatura dostigne taj sledeci korak.

Ponovite postupak dok pacijent ne dostigne ciljnu temperaturu.
Korak za zadatu vrednost i trajanje svakog koraka zavise se od protokola bolnice.

Kad birate male korake, CritiCool® ¢e Cuvati temperaturu vode blizu telesne
temperature. Preporucuje se da tokom faze ponovnog zagrevanja odaberete
korake od 0,2°C — 0,3°C na sat.

Ako Zelite brzo zagrevanje, odaberite rezim Normotermija.

NAPOMENA': Podesavanje Zeljene zadate temperature moZe obavijati iskljucivo lekar.

Kontrola normotermije (Normothermia Management)

RezZim kontrole normotermije koristite za zagrevanje ili hladenje pacijenta
kako biste postigli ili odrzavali normotermiju.

NAPOMENA: Ovaj reZim se koristi za brzo zagrevanje. On ne omogucava
postepeno kontrolisano ponovno zagrevanje.

Sistem CritiCool® je automatski unapred podesen na rezim TTM. Sistem se moze
podesiti da radi u rezimu normotermije (pogledajte Izbor rezima (Mode Select) na
strani 52).

Normotermija (Normothermia)

Da biste postigli normotermiju

—_

Dodirnite ikonu Meni (Menu)

Odaberite Izbor rezima (Select Mode).
Odaberite Normotermija (Normothermia).
Potvrdite tako $to ¢ete dodirnuti OK.

A 0D

Glavni ekran prikazuje reZzim normotermije.
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®® 14.04 » f B

Care Tirme Morrmother mia Acult

Core: !
36.0°
Surfacetaﬁ.?[]“
1 ] ] ] [l ] ] ] ] K ] ] ] ] ]
Sgtﬁp'o?wt <
e —

Slika 29: Rezim normotermije (Normothermia Mode)

NAPOMENA: Podrazumevana zadata temperatura u reZimu normotermije je
ona iz poslednjeg operativnog reZima. Obavezno podesite Zeljenu
zadatu temperaturu.

Da biste promenili zadatu temperaturu (Set Point Temperature):

1. Dodirnite ikonu Zadata vrednost/Ciljna temperatura (Set Point/Target Temp)

2. Koristite . i a da biste promenili ciljnu temperaturu.

3. Dodirite OK da biste potvrdili.

NAPOMENA: Ikone omogucavaju promenu od 0,1°C. Svaka oznaka skale na
traci sa alatkama omogucava promenu od 1°C.

Sistem CritiCool® automatski funkcioni§e na optimalnom nivou potrebnom za
postizanje Zeljene zadate temperature tako da, kada se nalazi u rezimu
normotermije, razlika izmedu zadate temperature i unutrasnje telesne
temperature ne utiCe na brzinu zagrevanja. Dalje povec¢anje zadate temperature
ne uti¢e na temperaturu vode u omotacu.
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Premasivanje raspona normotermije (Exceeding the Normothermia
Range)
Ako je Zeljena zadata temperatura podeSena tako da bude van raspona

normotermije (32°C do 38°C/89,6°F do 100,4°F), pojavi¢e se poruka VAN
RASPONA NORMOTERMIJE (OUT OF NORMOTHERMIA).

020 #* ¢ X0

Care Time Mormothermia.  Adult

Out of Normothermia Range

38.1°

-
.lllllllllll

Select Set Point Temperature

Slika 30: Poruka Van raspona normotermije
(Out of Normothermia)
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Zamena omotaca

Da biste zamenili omotac:

1. Prebacite se u STANJE PRIPRAVNOSTI (STANDBY) i sacekajte da se
voda (pomocu gravitacije) vrati u sistem.

2. Zatvorite stezaljke omotaca u potpunosti kako biste izbegli curenje vode.
3. Odvojite spojne cevi sa omotaca.
UPOZORENUJE!!! |zbegavajte da cevi odvajate iznad elektricne opreme, jer
tokom odvajanja moZe doci do blagog kapanja.
4. Uklonite iskoriS§¢eni omotac i bacite ga u otpad u skladu sa bolni¢kim propisima.
5. Po potrebi dodajte vodu u rezervoar za vodu, do linije od 6 litara.

6. Postavite novi omotac ispod pacijenta (pratite Uputstvo za upotrebu koje ste
dobili uz svaki omotac).

7. Ponovo prikljucite spojne cevi na novi omotac.
8. Potvrdite da su stezaljke na novom omotacu otvorene.

Vratite se u OPERATIVNI (OPERATE) rezim (pritisnite ESC/Meni (ESC/Menu) za
pristup).

10. Sacekajte da se novi omota¢ napuni vodom, a zatim pri¢vrstite omotac na
pacijenta pomocu Cicak-traka (sledite Uputstvo za upotrebu koje ste dobili uz
svaki omotac).

11. Sistem je spreman.
NAPOMENA: Ako nakon punjenja omotaca u rezervoaru nema dovoljno vode,

pojavijuje se sistemska poruka upozorenja DODAJTE VODU
(ADD WATER).
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Poruke i upozorenja na radnom ekranu

Ako su cevi omotata prikljuene, temperaturne sonde pravilno povezane,
unutrasnja telesna temperatura izmerena i izabran aktivni rezim, cirkulacija vode
zapoCece bez dodatne intervencije korisnika. Ako bilo koji od navedenih uslova
nije ispunjen, oblast za poruke na radnom ekranu prikazuje tehnicke i/ili klinicke

poruke upozorenja sa znakom trougla. VAN

NAPOMENA: Kilini¢ki alarmi su alarmi srednjeg prioriteta, a tehnicke poruke su
alarmi niZeg prioriteta.

NAPOMENA: Jacina zvucnih upozorenja je 67,5 dBA na rastojanju od
10 centimetara.

Stalni alarmi javljaju se u slede¢im stanjima:

e Stanje zaustavljanja

e Ekran za izbor reZzima

Sledece poruke treba proveriti i potvrditi:

*  Termoregulacija niske unutrasnje telesne temperature se nastavlja...
* QOcitavana unutrasnja telesna temperatura je preniska

* Van opsega normotermije

*  Temperatura pacijenta iznad XX,X°C (*)

* Temperatura pacijenta ispod XX,X°C (*)

*  Temperatura vode je previsoka (*)

NAPOMENA: Samo ovlaséeni Korisnici mogu promeniti raspon zvucnih
upozorenja oznacenih zvezdicom (*) na ekranu Postavki
(Settings). Korisnik mora uneti lozinku da bi usao u tablu postavki
i promenio ograni¢enja zvu¢nog upozorenja.

0 00 B2

Care Time TTH

Adjustable Alarm Limits

High Patient Temp: C
360 3IBS IF0 IS 3IBO IS

Low Patient Temp: C
30 320 330 340 350 360

High Water Temp: C
360 3F0 380 380 400 410 420

Slika 31: Podesive grani¢ne vrednosti alarma (Adjustable Alarm Limits)
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Bezbednosne poruke i alarmi (Safety Messages and Alarms)

NAPOMENA: Dok se prikazuju bezbednosne poruke, termoregulacija prestaje.
Bezbednosne poruke upozoravaju kliniCare da je sistem prekomerno ohladio ili
prekomerno zagrejao cirkuliSucu vodu.

U bezbednosne poruke spadaju:

«  TEMPERATURA VODE JE PRENISKA (WATER TEMPERATURE TOO LOW)

Temperature Regulation
Paused

Water temp. too Low

Please wait till temp. will be in
range

Core: 350C

TEMPERATURA VODE JE PREVISOKA (WATER TEMPERATURE TOO HIGH)

@ 053 E 2 |

OK Care Time Marrmother iz Arult f

Core:

L O Temperature Regulation
36.2
SLEaCE R0 Water temp. too High
] ] ] ] ] ] ] 1 1 [E | | | |
36 5° aE Please wait till temp. will be in
Set Point . range

Core: 36.2C

Water temperature is too High

Ako dode do ovih situacija, korisnik treba da iskljuéi (shut down) sistem i
pronade uzrok problema.
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Klinicke poruke i alarmi (Clinical Messages and Alarms)

Klinicke poruke zahtevaju paznju klini€ara (lekara ili medicinske sestre-tehnicara)
i ukazuju na stanje pacijenta ili traze od korisnika da potvrdi postavke dodirom
tastera OK.

U klinicke poruke spadaju:
Tabela 5: Klini¢ke poruke

Poruka Poruka na ekranu Opis
Ocitana Ova poruka se pojavljuje
unutrasnja telesna onda kad je unutradnja
temperatura telesna temperatura za
je preniska _ najmanje 2°C niza od
Temperature Regulation zadate ili kad je unutradnja
Paused telesna temperatura ispod
Core Readout too Low 31°C. Oglasava se alarm, a
_ . termoregulacija i protok
Confirm Ser;sur Position Press OK vode se obustavljaju. 1) u
o continue v .
Neonatalnom rezimu, ili 2) u
Core: 309C rezimu za odrasle, a
unutrasnja telesna
temperatura je ispod 31°C.
Prelazak na Potvrdite temperaturu
rezim pacijenta pre nego $to se
automatskog prebacite na rezim
ponovnog ) ponovnog zagrevanja.
zagrevanja Temperature Regulation Nakon potvrde, dodirnite OK
Paused da biste nastavili.
Switching to
AutoRewarm Mode
Confirm Core in place and press OK
Core: 33.5C
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Tabela 6: Klinicke poruke

Poruka

Poruka na ekranu

Opis

Temperatura
pacijenta je iznad
38,5°C

o0
OK

#f

TTH Adult

1:27

Care Time

Core:

39.0°

Surface: 3?.5’

I I I I I I I w1 I I I I

36.0°
Set Point

Patient temperature is above
385C

Za ovu poruku se
oglasava alarm, ali se
termoregulacija
nastavlja.

Alarm se moze utiSati na
30 minuta.

Unutrasnja telesna

Ova se poruka prikazuje

pacijenta je ispod
XX,X°C

o0
0

0:58

te_mperatura je %}? ‘?r ?3 ﬁ . kada je unutrasnja
niska " telesna temperatura
‘Core: >0,8°C ispod zadate,
' o
3" 5 odn. prema postavkama
J - alarma. Za ovu poruku
Surface: 28.3° se oglasava alarm, ali se
] ] I ] E 2L ] I ] I ] | ] termoregmaClja
d49.0° 2 | nastavlja.
Set Point )
I Thermoregulation is Continuing... 30 minuta.
Temperatura $ Ova se poruka prikazuje

TTM

K Care Time

Adult

Core:

34.8°

Surface: 35?°

K 2L L ]
o

Set Point

Patient Temperature is below
350C

zajedno sa alarmom
kada je unutrasnja
telesna temperatura
ispod ograni¢enja za
alarm koji je unapred
konfigurisan u tabli
postavki.

NAPOMENA:

DDT-136-000-SR Rev. 001

Raspon nekih od ovih alarma moguce je promeniti na ekranu postavki.

Korisnik moZe da odabere vrednosti temperature na kojima c¢e se
aktivirati alarmi Temperatura pacijenta je visoka (High Patient
Temp) i Temperatura pacijenta je niska (Low Patient Temp).

Belmont Medical Technologies

Strana 74 od 121



Poglavlje 4: Uputstvo za koriS¢enje

Tehniéke poruke

Mogu se pojaviti sledeée tehni¢ke poruke:

Tabela 7: Tehnicke poruke i alarmi (Technical Messages and Alarms)

Poruka Poruka na ekranu

Rezervoar je prazan

yAN

Temperature Regulation
Paused

Tank is empty

Core: 36.0C

Dodajte vodu

/A

Temperature Regulation
Paused

Add water

Core: 335C
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Tabela 8: Tehnicke poruke i alarmi (Technical Messages and Alarms)

Poruka

Poruka na ekranu

Prikljucite cevi za vodu

Connect Water Tubes

/N

Temperature Regulation
Paused

(sondu)

Povezite ubodni
temperaturni senzor

Temperature Regulation

Connect Core Sensor

/AN

Paused

Proverite cevi za vodu

Check Water Tubes

Core: 330C

/N

Temperature Regulation
Paused

DDT-136-000-SR Rev. 001
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Tabela 9: Tehnicke poruke i alarmi (Technical Messages and Alarms)

Poruka Poruka na ekranu

Proverite ubodni
temperaturni senzor
(sondu)

Temperature Regulation
Paused

Check Core Sensor

Pratite uputstvo iz tehni€kih poruka (na primer, dodajte vodu ako je
potrebno ili povezite senzore ako nisu povezani itd.).
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Informativne poruke

Informativne poruke ukazuju na stanje aparata. Ove su poruke samo
informativnog karaktera i ne iziskuju da korisnik preduzme bilo kakvu radnju.
Poruka se pojavljuje na dnu glavnog ekrana.

U informativne poruke spadaju:

Poruka Poruka na ekranu Opis
Telesna 0:33 @ Pojavljuje se kada je
temperatura je u 0K g e unutradnja telesna
prihvatljivom temperatura ustaljena
opsegu ‘Core: = na prihvaéenoj
3 3 0 unutragnjoj temperaturi.
Suirface: 320°
] ] I ] 1 ] - 1 ol | | | 1 ] 1 ] .
33.0 c I
Set Point =
Body temperature in accepted range
|| h
Termoregulacija _ 0 43 @ Prikazuje se nakon $to
se nastavlja... oK o Pl E je niska unutrasnja
telesna temperatura
potvrdena u trajanju od
pet sekundi.
Suirface: 222°
] ] I ] 1 ] - 1 o 1 ] ] ] | ] 1 1 .
33.0 c I
Set Point =
Thermoregulation is Continuing...
Van opsega & ¢ 0:20 * ' Pojavljuje se kada u
normOtermije oK IZZ-'::'; Tirne r'-J-:-r'rr;:-'t}'uerrruia. Acjult Reiimu normotermije

odaberete zadatu
temperaturu <32°C i
>38,0°C.

Kod ove poruke
termoregulacija se
Out of Nermothermia Range nastavlja. Dodirom

38.1° tastera OK potvrdujete

.LL||||||TL| novu zadatu

Select Set Point Temperature temperaturu i uklanjate
poruku.
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Poruke u rezimu TTM
Termoregulacijski sistem moze da funkcioniSe u jednom od ova tri stanja:

A. Unutrasnja telesna temperatura (Tc) je iznad zadate [Tc 2 (Tsp-1)]

U ovom stanju, kontrola temperature zapoc€inje bez bilo kakve intervencije korisnika.

B. Unutrasnja telesna temperatura je iznad 31°C, ali je nesto niza od zadate vrednosti
za 0,8°C

[81°C < Tc < (Tsp —0,8)]
U ovom stanju, kontrola temperature se nastavlja i greje pacijenta u pravcu
zadate temperature.

Prikazuje se informativna poruka i oglasava se alarm. Pritiskom na taster za
UTISAVANJE (MUTE) alarma, alarm se obustavlja na 30 minuta. Pisana poruka
na ekranu nestaje tek kada je A< 0,6°C.

® 055 C S |

OK Care Time TThd Ariult

31.5

Suirface: 28.3°

33.0° C @t

Set Point .
Low Core Temperature

I Thermoregulation is Continuing...

Slika 32: Poruka Niska unutrasnja telesna
temperatura (Low Core Temperature).

F

=

C. Unutrasnja telesna temperatura je niza od zadate vrednosti za preko
2°C (A(Tsp- Tcore)> 2°C) ili ako je Tc < 31°C

Ova poruka moze da ukazuje na to da ubodna temperaturna sonda nije na svom
mestu.

Prikazuje se sledeca poruka: ,Regulacija temperature je pauzirana
(Temperature Regulation Paused). Oc&itana unutranja telesna temperatura je
preniska (Core Readout Too Low). Potvrdite polozaj senzora (Confirm Sensor
Position). Pritisnite OK da biste nastavili.”
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Temperature Regulation
Paused

Core Readout too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to continue

Core: 309 C

Slika 33: Poruka Regulacija temperatura je pauzirana (Temperature Regulation Paused).

Oglasava se zvucni alarm.

W)

Dodirom hardverskog tastera pored ikone Alarm (Alarm) alarm se utiSava
na pet minuta, ali poruka na ekranu ostaje.

NAPOMENA: Ako je unutrasnja telesna temperatura ispod 30,5°C, alarm se ne moze
utisati.

NAPOMENA: Ako korisnik zanemari poruku i ne dodirne OK duze 30 minuta,
alarm se ne moze utisati.

Dok je prikazana poruka, termoregulacija je pauzirana i aparat prelazi u
rezim pripravnosti (voda prestaje da te€e u omotac).

Proverite da li je ubodna temperaturna sonda na svom mestu i da li niska
temperatura predstavlja stvarni status pacijenta, pa potom dodirnite OK da
biste ponovo aktivirali kontrolu temperature.

Kada dodirnete OK, ekran se vra¢a na glavni ekran i tokom perioda od 5 sekundi
se pojavljuje sledeéa poruka.
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®® (43 B ¥
OK

Care Time TTH Acult
Core:
30.8
Suirface: 222°
a33.0" o :
Set Point
Thermoregulation is Continuing... |

Slika 34: Poruka Termoregulacija se nastavija (Thermoregulation is Continuing).

Poruka ukazuje na to da voda sada te€e u omotac i termoregulacija se nastavlja.

Kada dodirnete OK, poruka o pauziranoj regulaciji temperature se ponovo
pojavljuje na svakih 30 minuta sve dok vaze uslovi za pojavu alarma.

Dok se poruka prikazuje, status sistema je:
a. U rezimu za odrasle:

¢ Ako je unutrasnja telesna temperatura > 31,0°C: Termoregulacija se
priviemeno zaustavlja, ali aparat nastavlja da dostavlja hladnu vodu u
omotac¢ da ne bi doslo do ponovnog zagrevanja pacijenta.

e Ako je unutrasnja telesna temperatura < 31,0°C: Termoregulacija se
privremeno zaustavlja, a voda prestaje da teCe u omotac.

b. U neonatalnom rezimu:
e Termoregulacija se privremeno zaustavlja, a voda prestaje da te¢e u omotac.

Proverite da li je ubodni senzor na svom mestu i da li niska temperatura
predstavlja stvarni status pacijenta, pa dodirnite OK da biste reaktivirali kontrolu
temperature.

NAPOMENA: Ako zanemarite poruku i ne dodirnete OK tokom perioda duZeg
od 30 minuta — alarm se ne moZe utisati.
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Poruka Rezim kontrolisanog ponovnog zagrevanja Controlled
Rewarming Mode)

Tokom kontrolisanog ponovnog zagrevanja mogu se javiti dva stanja:

a. Virtuelna zadata temperatura (VPS) - unutrasnja telesna temperatura
> 0,8°C i < 2°C:

U ovom slucaju, prikazuje se poruka i oglasava alarm, ali se termoregulacija nastavlja.

b. Unutrasnja telesna temperatura pacijenta < Ciljna temperatura i (Avirtualna
zadata - unutrasnja telesna temperatura) > 2°C (Patient Core Temperature
< Target Temperature and (AVirtual SP-Core Temperature) >2°C)

To znaci da je ubodna temperaturna sonda verovatno van tela.

Prikazuje se sledec¢a poruka i oglasava se alarm:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to continue

Core: 31.0C

Slika 35: Poruka Oc¢itavana unutrasnja telesna temperatura je preniska (Core Readout too Low).
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Pritiskom na taster za UTISAVANJE (MUTE) alarma, utiS8ava se zvuk alarma. Alarm
se ponovo pokreée nakon 5 minuta.

Kada se pojavi poruka Oc¢itana unutra$nja telesna temperatura je preniska (Core
Readout Too Low), maSina ne vrSi regulaciju temperature pacijenta i voda ne tece
u omotac.

Proverite da li je ubodna temperaturna sonda na svom mestu i da li niska
temperatura predstavlja stvarni status pacijenta, pa potom dodirnite OK da biste
ponovo aktivirali kontrolu temperature.

NAPOMENA: Ako korisnik zanemari poruku i ne dodirne OK duZe od 30 minuta,
alarm se ne moZe utisati.

Kada dodirnete OK, ekran se vraéa na glavni ekran i tokom perioda od 5 sekundi se
pojavljuje sledeca poruka.

©® 1444 mm t B

OK Care Time Reswarming Adult
Next step: 35.2° ‘
Core:

35.0°

Surface: 29.?8"

36.5°

[ g

e £
Target Temp.

Thermoregulation is Continuing... I

Slika 36: Poruka Termoregulacija se nastavlija
(Thermoregulation is Continuing).
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POGLAVLJE 5: INFORMACIJE ZA NARUCIVANJE

Oprema i pribor

Sva oprema i pribor mogu se naruciti direktno od vaseg predstavnika kompanije
Belmont Medical Technologies ili od vaseg lokalnog ovlaséenog distributera.
Prilikom narucivanja delova, navedite kataloSki broj dela naveden u ovom
poglavlju, kao i serijski broj vaseg sistema CritiCool®.

Dostupni omotagi
Dostupni su razli¢iti modeli omotaca. Pogledajte Tabela 10.

Tabela 10: Informacije o omotacu

CureWrap® Tip Broj dela Broj omotaca Dimenzijvg/ .. . Visina .
u pakovaniju Telesn"a tezina| /sirina omotaca
pacijenta (m)
) 508-03518 8 u kutiji 2,5-4kg 0,659/0,448
Odojce
(jedna velic':ina) 508-03521 8u kUthI 4-7 kg 0,698/0,602
Malo/Odojce | PED-SM008 | 8 u kutiji
(Sortirano)
4 u kutiji 2,5-4kg 0,659/0,448
4 u kutij 4 -7Kkg 0,698/0,602
Srednja PED-MD008 | 8 u kutiji
(Sortirano)
Pedijatrijski 4 u kutiji 7 —11kg 0,981/0,628
CureWrap® 4 u kutij 79-91 cm 1,118/0,740
Velika PED-LA008 | 8 u kutiji
(Sortirano)
4 u kutiji 91 -104 cm 1,225/0,841
4 u kutiji 104 — 122 cm | 1,390/1,054
Vrlo velika | PED-XL008 | 8 u kutij
(Sortirano)
4 u kutiji 122 -135¢cm | 1,582/1,1193
4 u Kutiji Preko 135 cm | 2,030/1,354
CureWrap® |Odrasla osoba| 50803500 8 u kutiji Preko 135 cm | 2,030/1,354
Odrasla osoba (Jedna
veli¢ina)
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Dostupna dodatna oprema

Uz svaki sistem dostavlja se jedan komplet dodatnog pribora. The CritiCool komplet
pribora dostupan je u Cetiri konfiguracije: dve sa viSekratnim temperaturnim sondama
(broj dela 200-00300 i broj dela 200-00320) kako je prikazano u Tabela 11 i Tabela 12
i dve sa kablovima adaptera za upotrebu sa visekratnim temperaturnim sondama (broj
dela 200-00310 i broj dela 200-00330) kako je prikazano u Tabela 13 i Tabela 14.

Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu moraju posebno da se poruce. U

Tabela 15 navedena je najéeS¢a dodatna oprema koja se mora naruditi
posebno.

Tabela 11: CritiCool visekratni komplet pribora za odojce (broj dela 200-00320)

Kataloski broj| Opis Broj dostavljenih
poddela. komada
014-00005 ViSekratna ubodna temperaturna sonda za odoj¢ad, siva| 1

(10 FR)
014-00021 Visekratna povrsinska temperaturna sonda, zelena

200-00109 Spojne cevi za vodu, 2-krake i 2-krake
200-R0130 Jedinica filtera (unutrasnja)
DDT136009 Postupno uputstvo za CritiCool® za odoj¢ad

Tabela 12: CritiCool visekratni komplet pribora za odraslu osobu (broj dela 200-00300)

Kataloski broj| Opis Broj dostavljenih
poddela. komada
014-00020 ViSekratna ubodna temperaturna sonda za odrasle, siva | 1

(12 FR)
014-00021 ViSekratna povrSinska temperaturna sonda, zelena

200-00147 Spojne cevi za vodu, 2-krake i 3-krake
200-R0130 Jedinica filtera (unutrasnja)
DDT136011 Postupno uputstvo za CritiCool® za odraslu osobu

—_ | -, | [ -
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Tabela 13: CritiCool jednokratni komplet pribora za odojéad (broj dela 200-00330)

Kataloski Opis Broj
broj poddela. dostavljenih
komada

014-00028 Kabl adaptera za jednokratnu ubodnu temperaturnu sondu, sivi 1

014-00129 Kabl adaptera za jednokratnu povrsSinsku temperaturnu sondu RJ, | 1

zeleni

200-00109 Spojne cevi za vodu, 2-krake i 2-krake 1

200-R0130 Jedinica filtera (unutrasnja) 1
DDT136009 | Postupno uputstvo za CritiCool® za odoj¢ad 1

Tabela 14: CritiCool jednokratni komplet pribora za odraslu osobu (broj dela 200-00310)

Kataloski Opis Broj

broj poddela. dostavljenih
komada

014-00028 Kabl adaptera za jednokratnu ubodnu temperaturnu sondu, sivi 1

014-00129 Kabl adaptera za jednokratnu povrSinsku temperaturnu sondu RJ, | 1

zeleni

200-00147 Spojne cevi za vodu, 2-krake i 3-krake 1

200-R0130 Jedinica filtera (unutrasnja) 1

DDT136011 | Postupno uputstvo za CritiCool® za odraslu osobu 1

Tabela 15: Dodatna oprema

Kataloski | Opis

broj dela

014-00322 | Ubodna temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu, 20 po pakovanju

014-00321 | PovrSinska temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu, RJ, 20 po pakovanju

002-00069 | Muski priklju¢ak za drenazu rezervoara za vodu

200-R0130 | Jedinica za filtriranje (unutrasnja)

017-00250 | CliniLogger™

200-00109 | Spojne cevi za vodu, 2-krake i 2-krake

200-00147 | Spojne cevi za vodu, 2-krake i 3-krake

014-00005 | Visekratna ubodna temperaturna sonda za odoj¢ad, siva (10 FR)

014-00020 | Visekratna ubodna temperaturna sonda za odrasle, siva (12 FR)

014-00021 | ViSekratna povrSinska temperaturna sonda, zelena

014-00028 | Kabl adaptera za jednokratnu ubodnu temperaturnu sondu, sivi

014-00129 | Kabl adaptera za jednokratnu upotrebu za povrsinsku temperaturnu sondu, RJ,

zeleni
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POGLAVLJE 6: ODRZAVANJE
Uvod

U ovom poglavlju se navodi uputstvo za odrzavanje sistema CritiCool®. Obuc¢eno
bolni¢ko osoblje moze da obavlja rutinsko odrzavanje, osim ukoliko nije navedeno
drugacije.

UPOZORENJE!!! Popravku i servisiranje sistema CritiCool® mora obavijati iskljuéivo
kompanija Belmont Medical Technologies Ltd, odn. ovias¢eni zastupnici kompanije
Belmont Medical Technologies.

Servisne informacije

Kada se obrac¢ate ovladcenim predstavnicima kompanije Belmont Medical
Technologies u vezi sa sistemom CritiCool®, obavezno navedite verziju softvera i
serijske brojeve sa identifikacione nalepnice koja se nalazi na zadnjoj strani uredaja
CritiCool® (pogledajte Slika 4).

Kada se obracate u vezi sa omotacima, podatke o broju serije potrazite na nalepnici na
pakovanju omotaca.
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Rutinsko odrzavanje

Sistem CiritiCool® mora se povremeno pre upotrebe pregledati i odrzavati kako bi
se obezbedilo da ostane u optimalnom stanju, kao $to je navedeno u Tabela 16.

Tabela 16: Raspored pregleda i odrzavanja

Ucdestalost Pregled/servisiranje Izvrsilac
Pre svake Spojne cevi i priklju¢ak za brzo spajanje ocistite Klini¢ar ili bolnicko
upotrebe mokrom tkaninom. osoblje

Vizuelnim putem proverite da li na sondama,
spojnim cevima i kablu za napajanje ima bilo
kakvih mehanickih kvarova.

Vizuelnim putem proverite spoljadnjost sistema
CritiCool®.

Nakon svake
upotrebe / pre
skladistenja

Dodajte natrijum dihlorizocijanurat (NaDCC) u
rezervoar za vodu i pustite da radi 30 minuta u
ReZimu pripravnosti (Standby Mode).

Ispustite vodu pomocu opcije Isprazni (Empty) u
okviru menija Usluge (Services)

Klini¢ar ili bolni¢ko
osoblje

Kako to nalaze
bolnicki/klinicki
protokol

Rutinsko spoljno €id¢enje i dezinfekcija.

Periodi€no zamenite spojna creva za vodu (broj
dela 200-00109 i 200-00147).

Klini¢ar ili bolni¢ko
osoblje

Jednom godis$nje

Periodi¢no odrzavanje
Zamenite filter *
Primena termicke dezinfekcije

Ovlaséeni tehnicar
kompanije
Belmont Medical
Technologies

* Zamena filtera moze se obaviti i viSe puta godiSnje ako tako nalazu okolnosti (u
skladu sa kvalitetom vode).
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Pregled rutinskog odrzavanja

Ciséenje i dezinfekciju spoljadnjih povrsina i rezervoara za vodu sistema treba
obaviti pre svake upotrebe sistema. Komponente sistema se usled brojnih faktora
mogu kontaminirati tokom upotrebe i skladistenja sistema.

OPREZ!

¢ Nemojte Kkoristiti nikakvu Cetku na ekranu na dodir niti na pratecem priboru
aparata.

Nemojte potapati aparat u te¢nost.

Nemoijte prati strujnu utiénicu.

Nemojte Koristiti fizioloSki rastvor ili te¢nosti za ispiranje.
Nemojte Koristiti ester rastvarace.

Pre i posle CiS¢enja obavezno proverite da li na temperaturnim sondama ima
ogrebotina ili poderotina. Ako je sonda ostecena, NEMOJTE je koristiti.

Za temperaturne sonde za viSekratnu upotrebu, pratite preporuke proizvodaca i
uvek proverite da na temperaturnim sondama nema ogrebotina i poderotina pre i
posle €is¢enja. Ako je sonda oste¢ena, NEMOJTE je koristiti.

NAPOMENA: Dezinfekciju proizvoda obavljajte u skladu sa protokolima u vasoj bolnici.
Potrebni alati za ¢is¢enje i dezinfekciju

e Li¢na zastitna oprema (Personal Protective Equipment, PPE) u skladu sa
uputstvima proizvodaca dezinficijensa.

e Tkanine koje ne ostavljaju vlakna
¢ Natrijum dihlorizocijanurat (NaDCC) u vidu praha ili tableta
e Sterilna voda / voda sa ¢esme filtrirana na 0,22 mikrona (priblizno 6 litara)

Preporuceni dezinficijensi za spoljasnje povrsine

e Hlorisani rastvor za izbeljivanje (koncentracija natrijum-hipohlorita 5,25%)
e Kvaternarna amonijumska jedinjenja (amonijum-hlorid kao aktivni sastojak)

Pre svake upotrebe

OPREZ! Pritiskajte samo prstima. Spoljasnji instrumenti prave veliki pritisak na ekranu i
ne smeju se koristiti.

1. Koristite PPE u skladu sa preporukom proizvodac¢a dezinficijensa.
2. Uverite se da je sistem isklju€en, te da nije priklju¢en na napajanje.

3. Pomocu tkanine koja ne ostavlja vlakna odistite spoljasnjost aparata i LCD
ekran od bilo kakve prljavstine.
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4. Pripremite rastvor za dezinfekciju prema opisu proizvodaca i pratite
uputstva proizvodaca u vezi sa trajanjem i koncentracijom.

5. Pomodéu tkanine koja ne ostavlja vlakna, dezinfikujte spoljasnjost aparata,
LCD ekran i creva.

6. Za uklanjanje ostataka koristite novu tkaninu koja ne ostavlja vlakna navlazenu
sterilnom vodom. Tkaninom ocistite spoljadnjost sistema, ekran i creva.

Pre skladistenja

1. Koristite PPE u skladu sa preporukom proizvodaca dezinficijensa.

2. Kad je sistem u rezimu pripravnosti, iskopcajte temperaturne sonde sa
pacijenta.

3. Odlozite u otpad temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu u skladu sa
bolni¢kim procedurama za medicinski otpad. Dezinfikujte temperaturne
sonde za viSekratnu upotrebu i kablove adaptera prema uputstvu
proizvodaca.

Zatvorite stezaljke na omotacu.
Uklonite omotac sa pacijenta; odvojte ga od creva i odlozite u otpad.

IskopCajte creva sa aparata a zatim ih prebriSite alkoholom.

N o o &

U rezervoar za vodu od 6 litara stavite natrijum-dihlorizocijanurat (NaDCC)
u vidu praha ili tableta u zapremini koju je preporucio proizvoda¢ NaDCC.

8. Pustite uredaj da radi 30 minuta u Rezimu pripravnosti.
9. Ispraznite uredaj. (Pogledajte Slika 20).

10. Iskljucite aparat. Iskop&ajte kabl za napajanje.

Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija temperaturnih sondi za
visekratnu upotrebu

Cidéenje, dezinfekcija i sterilizacija vi§ekratnih temperaturnih sondi obavlja se u
skladu sa uputstvom proizvodaca.

Sonde za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo Kkoristiti. Nepravilna upotreba
moze da dovede do unakrsne kontaminacije i naruSavanja bezbednosti.
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Termicka dezinfekcija (samocis¢enje)

Ova funkcija sprovodi termi¢ku dezinfekciju rezervoara za vodu i unutra$njih cevi.

®® 00] sk
QK

Care Timne TTH
Please select Service:

~== Empty &t—-’v Technician
J &

System Check &, Thermal
« MDlsmfectmn

Termicka dezinfekcija uredaja CritiCool® je integrisana funkcija koja zagreva
cirkuliSuéu vodu u sistemu, zahvaljuju¢i ¢emu toplota dezinfikuje unutrasnju
putanju vode u sistemu, uklju€ujuci rezervoar za vodu.

Termicka dezinfekcija se sprovodi pri svakom periodi€cnom odrzavanju i moze je
obaviti samo sertifikovani tehni€ar kompanije Belmont. Za viSe informacija,
pogledajte Servisni priru¢nik.

Usluga provere sistema

Usluga Provera sistema (System Check) pokreée se iz menija Usluge (Services).

Usluga provere sistema obavlja kompletnu proveru sistema tako §to proverava
funkcionisanje slede¢ih komponenti:

e Ekrani zujalica

e Pumpa

® Veza sa omotatem

e Merac pritiska

e Jedinica za grejanje i hladenje

e Temperatura dovoda i odvoda vode

Uspesan zavrSetak usluge provere sistema pokazuje da sistem CritiCool®
pravilno funkcioniSe.

NAPOMENA: Ukoliko sistem CritiCool® dugo nije bio u upotrebi, preporuéuje se
obavljanje kompletne provere sistema.

Postupak za proveru sistema:
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NAPOMENA': Pre nego Sto obavite proveru sistema, proverite da li je rezervoar
za vodu pun.

1. U glavnom meniju izaberite Usluge (Services). Pojavice se sledeci prozor:

0 Machine is in Standby ! @

Please select Service:

==z Empty .\ﬁr Technician
J 4

System Check &, Thermal

Slika 37: Odabir provere sistema (Selecting System Check).

2. Na ekranu Usluge (Services), izaberite Provera sistema (System
Check) a zatim kliknite na OK da biste potvrdili. Pojavi¢e se poruka u
kojoj se zahteva da potvrdite poCetak provere sistema.

0 No Thermoregulation @

System Check
7
4

To perform press Start

Slika 38: Provera sistema je u toku (System Check in Progress).

3. Dodirnite Start.

Provera sistema se pokrece. Traka napretka koja se pojavljuje na
ekranu pokazuje tok provere.

Provera sistema traje oko 10 minuta.

Kada se proces zavrsi, na ekranu se prikazuje poruka ,PROVERA
SISTEMA JE ZAVRSENA (SYSTEM CHECK COMPLETED)".

4. Prebacite se na radni ekran.
5. Iskljugite CritiCool®.
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Zamena filtera

Filter sluzi za filtriranje €vrstih necistoca ili velikih Eestica. Nije namenjen za
filtriranje vode iz bakterijske kontaminacije.

Filter se mora menjati najmanje jednom u dvanaest meseci.

NAPOMENA: Zamenu filtera moZe obaviti iskljucivo ovlas¢eno osoblje
kompanije Belmont Medical Technologies. Uputstva za zamenu
potraZite u Servisnom priru¢niku.
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POGLAVLJE 7: RESAVANJE PROBLEMA
Opsti podaci

Sistem CritiCool® opremljen je programskim rutinama za samoispitivanje koje
neprekidno prate rad sistema. Ako se otkrije sistemska greska ili kvar, pojavljuje
se poruka o gresci. Ako dode do kvara, pogledajte Vodi¢ za reSavanje problema.

Vodic za resavanje problema

Tabela 17 navodi moguce scenarije koji mogu ukazivati na kvar, njihov uzrok
i preporucene radnje.

Tabela 18 navodi nacine za reSavanje problema sa prepunjavanjem rezervoara za vodu.

Tabela 19 do Tabela 23 navodi spisak poruka o gresci koje se pojavljuju na
ekranu sistema CritiCool®.
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UPOZORENUJE!!!

Popravku i servisiranje sistema CritiCool® mora obavijati iskljucivo

kompanija Belmont Medical Technologies Ltd, odn. ovias¢eni zastupnici
kompanije Belmont Medical Technologies.

Tabela 17: Sistem CritiCool®? Vodié¢ za resavanje problema (bez poruka)

Zapazanje

Moguéi problem

Radnja koju treba preduzeti

Prekida€ napajanja sistema

CritiCool® postavljen je u
poloZaj ,UKLJUCENO

(ON)“, ali nije aktiviran, a
kontrolna tabla je prazna.

Sistem CritiCool® nije
prikljucen.

Proverite da li su kablovi za
napajanje od 100, 115/230 VAC
povezani.

Nema mreznog napona

Pozovite biomedicinsko odeljenje.

Omotac pocinje da curi.

Omotac je slu¢ajno
probusen tokom rada
uredaja.

Iskljucite sistem CritiCool® i
saCekajte da se voda vrati u
rezervoar.

Zamenite omotac ako je to
moguce.

Voda curi iz priklju¢ka
izmedu omotaca i spojne
cevi.

Spojne cevi nisu
propisno zaptivene.

Zatvorite stezaljke na omotacu.
Odvojte spojne cevi i ponovo ih
prikljucite dok se ne Cuje zvuk
Skljocaja.

Ostecenje spojnih cevi.

Zamenite spojne cevi.

Ostecenije prikljucka za
brzo spajanje.

Pozovite biomedicinsko odeljenje.

Izmedu uredaja CritiCool® i
spojnih cevi curi voda.

Spojne cevi nisu
propisno povezane.

Odvojte spojne cevi od aparata i
ponovo ih prikljucite tako da se
¢uje zvuk Skljocaja.

Ostecenje spojnih cevi.

Zamenite spojne cevi.

Ostecenije prikljucka za
brzo spajanje.

Pozovite biomedicinsko odeljenje.

NAPOMENA: Kada se pojavi sledec¢a poruka, aktivira se utiSani alarm.
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Tabela 18: Prepunjavanje rezervoara za vodu

Zapazanje Radnja koju treba preduzeti

Rezervoar za | Treba isprazniti rezervoar za vodu nakon svake upotrebe:

vodu je 1 Povezite jedan kraj spojne cevi sa desnim prikljuckom za brzo spajanje.
prepunjen. 2  Povezite poseban muski priklju¢ak za cev za odvod vode (sivi kraj ako
koristite 2x3-kraka creva za vodu).

UKLJUCITE uredaj CritiCool®.

Izaberite rezim Isprazni (Empty) u opciji Usluge (Services).
Pripremite se da viSak vode istekne u posudu, kofu ili sudoperu.

Voda treba da se pokrene kad se pritisne dugme Start. Ako se to ne
desi, izadite iz rezima Isprazni, iskopCajte poseban muski prikljuc¢ak sa
trenutne cevi za povezivanje, povezite ga sa drugom cevi, a zatim
zapocnite ponovo.

7  Pojavice se poruka kad je rezervoar za vodu prazan, a u tom trenutku
se sistem CritiCool® moze iskljugiti.

[>T 6 B~ ¢b)
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Tabela 19: CritiCool® Vodi¢ za reSavanje problema sa sistemskim porukama

Poruka

Uzrok problema

Radnja koju
treba preduzeti

Komentari

W)

Oznacava da je aktiviran alarm

/N

Temperature Regulation
Paused

Add water

Core: 336 C
Prikljucite cevi za vodu

/N

Temperature Regulation
Paused

Connect Water Tubes

Rezervoar je prazan Nema vode u Otvorite poklopac
rezervoaru. rezervoara za
vodu.
A Napunite
Temperature Regulation rezervoar za
Paused
vodu do
Tank is empty maksimalnog
Plovak nivoa.
Core: 36.0 C rezervoara za Ubacite dugacak
vodu je predmet da biste
zaglavljen oslobodili plovak.
(Water Tank
float is jammed).
Dodajte vodu Nivo vode je Napunite rezervoar| Alarm se moze
prenizak. za vodu do utiSati na
maksimuma. neograni¢eno vreme.

Spojne cevi nisu
povezane.

Povezite spojne
cevi, osluskujuci
zvuk klika.
Proverite da li
ima prevoja,
nabora ili
predmeta koji
ometaju protok
vode u omotac.

Proverite stezaljke.

* Pritiskom na taster
za utiSavanje alarma,
zujalica se utiSava
na 30 minuta.
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Tabela 20: CritiCool® Vodi¢ za reSavanje problema sa sistemskim porukama

Poruka

Uzrok problema

Radnja koju
treba preduzeti

Komentari

Povezite ubodnu
temperaturnu sondu

ZN

Temperature Regulation
Paused

Connect Core Sensor

Proverite cevi za vodu

Ubodna
temperaturna sonda
nije umetnuta u
uti€nicu.

Povezite ubodnu
temperaturnu
sondu.

* Pritiskom na taster
za utiSavanje alarma,
zujalica se utiSava
na 30 minuta.

Omotac je blokiran

Proverite da li

* Pritiskom na taster

temperaturnu sondu

N

Temperature Regulation
Paused

Check Core Sensor

postavljanje ubodne
temperaturne sonde
u utiénicu za ubodnu
sondu.

Adapter ubodne
temperaturne
sonde prikljuéen
je na CritiCool®

temperaturnu
sondu na
odgovarajucu
utinicu.

Povezite
temperaturnu
sondu za
jednokratnu

bez upotrebu sa

temperaturne kablom adaptera

sonde. i uvedite je u
pacijenta.

zbog nepravilnog ima prevoja, za utiSavanje alarma,
umotavanja. nabora ili zujalica se utiSava
A predmeta koji na 30 minuta.
Temperature Regulation ometaju protok
Paused vode u omotag.
Check Water Tubes
Stezaljke Proverite
omotaca su stezaljke.
zatvorene.
Proverite ubodnu Nepravilno Prikljuciti ubodnu | Ovaj alarm se ne

moze utiSati.
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Tabela 21: CritiCool® Vodic¢ za reSavanje problema sa sistemskim porukama

Poruka

Uzrok problema

Radnja koju treba
preduzeti

Komentari

temperatura je preniska

/N

Temperature Regulation
Paused

Core Readout too Low
Confirm Sensor Position. Press OK

to continue

Core: 309C

Ocitana unutradnja telesna

Ova se poruka
prikazuje kada je
unutrasnja
telesna
temperatura
barem 2°C niza
od zadate ili kada
je unutradnja
telesna
temperatura ispod
31°C.

Proverite da li je
ubodna temperaturna
sonda postavljena na
dobrom mestu.
Pritisnite OK za
nastavak.

Oglasava se alarm i
termoregulacija prestaje.
Alarm se moze utiSati na
5 minuta.

NAPOMENA: Ako
zanemarite poruku i ne
dodirnete OK tokom
perioda duzeg od

30 minuta, alarm se ne
moze utiSati sve dok se
ne dodirne taster OK.
Kada se dodirne OK,
ekran se vra¢a na glavni
ekran i pojavljuje se
poruka

tokom perioda od

5 sekundi koja pokazuje
da je termoregulacija
nastavljena.

Prebacivanje na rezim
automatskog ponovnog
zagrevanja

yA

Temperature Regulation
Paused

Switching to
AutoRewarm Mode
Confirm Core in place and press OK

Core: 33.0C

Temperatura vode
je preniska

Temperature Regulation
Paused

Water temp. too Low

Please wait till temp. will be in
range

Core: 350C

Sistem trazi
potvrdu
unutrasnje
telesne
temperature
pacijenta pre
nego $to prede u
rezim
kontrolisanog

Potvrdite temperaturu
pacijenta.

Nakon potvrde,
pritisnite OK da biste
nastavili.

Ovaj alarm se ne moze
utisati.

ponovnog
zagrevanja.

Temperatura Termoregulacija Alarm se moze iskljuciti
vode u prestaje. na neodredeno vreme.
sistemu je Iskljucite sistem na

niza od 10°C 3 sekunde, a zatim ga

(50°F). ponovo ukljucite. Ako

problem potraje,
iskljucite uredaj
CritiCool® i obratite
se predstavniku
kompanije Belmont
Medical
Technologies.
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Tabela 22: CritiCool® Vodi¢ za reSavanje problema sa sistemskim porukama

Poruka

Uzrok problema

Radnja koju
treba preduzeti

Komentari

Temperatura vode
je previsoka

Temperature Regulation

Paused

Water temp. too High

Please wait till temp. will be in
range

Core: 36.2C

Temperatura
vode u sistemu je
via od 42°C
(107,6°F).

Termoregulacija
prestaje dok se voda
ne ohladi ili sistem ne
zaustavi.

Iskljucite sistem na

3 sekunde, a zatim ga
ponovo ukljucite. Ako
problem potraje,
iskljucite uredaj
CritiCool® i obratite se
predstavniku
kompanije Belmont
Medical Technologies.

Alarm se moze utiSati
na neograni¢eno
vreme.

Temperatura pacijenta je

Alarm za visoku

Proverite da li je

Termoregulacija se

iznad XX,X°C temperaturu ubodna temperaturna | nastavlja.
pacijenta moze se | sonda na svom mestu
oo 127 ﬁ !m konfigurisati u i pratite temperaturu Alarm se moze utigati
S . Postavkama pacijenta. na 30 minuta.
Core: | ) (Settings). Alarm i
33r9 3?6 poruka se Obavestite
il prikazuju u skladu | klini¢ara.
36.0° c sa izabranim
SetPont ograniéenjem
Patient temperature is above alarma.
3 RaspoloZive
vrednosti su: 36°C,
36,5°C, 37°C,
37,5°C, 38°Ci
38,5°C.
Termoregulacija niske Ova poruka se Proverite da li je Javlja se alarm, ali
unutradnje telesne prikazuje: ubodna temperaturna | termoregulacija  se
temperature se nastavlja. 1. Kadje sonda na svom mestu i| nastavlja.
unutradnja nastavite da pratite
e 0% = =) telesna temperaturu pacijenta. | poruka na ekranu ce
Core temperatura Intervencija nije nestati kad pacijent
3" 5° ispod zadate | Potrebna. dostigne 0,6°C od
o temperature | U slucajuruénog | zadate temperature.
............... od 0,8°C, ali ponovnog zagrevanja:
Sgt%o%t ¢ manja od Ne pokuSavajte da Alarm se moze uti§ati
Low Core Temperature 2.0°C poveéate za viSe od na 30 minuta.
l Thermoregulation is Continuing.. 2 U’Skladu sa 0,8°C iznad stvarne
postavkama unutrasnje telesne
za alarm. temperature.
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Tabela 23: CritiCool® Vodic¢ za reSavanje problema sa sistemskim porukama

Poruka

Uzrok problema

Radnja koju
treba preduzeti

Komentari

Temperatura pacijenta je
ispod XX,X°C

0:58

Care Time

( 1
OK

Unutrasnja telesna
temperatura je ispod
ograni¢enja za alarm
koje je unapred
konfigurisano u tabli

ubodna

Proverite da li je

temperaturna
sonda na svom
mestu i pratite

Termoregulacija se
nastavlja.

Alarm se moze
utiSati na 30 minuta

OK Care Time TTH Adult

‘Core:

35.0°

Sufrface: 347

(35 i e e B T N S mE e

33.0° G
Set Point

Thermoregulationis Continuing...

o

3&&8 80 oJ | postavke. temperaturu
Surfacej35§2° Algrm |_poruka se pacuentg.
.......... r——— prikazuju u skladu sa | Obavestite
SARN ¢ izabranim klini¢ara.
Patient Terrépsetr)aéurms below ograniéenjem alarma.
i ' RaspoloZive vrednosti
su: 31°C, 32°C, 33°C,
34°C, 35°C i 36°C.
Telesna temperatura je u Unutradnja telesna Poruka se prikazuje
prihvatljivom opsegu temperatura je tokom perioda od
dostigla zadatu 5 sekundi.
0:33 & temperaturu.
OK Care Time TTH Agdult
iCore:
330
Surface: 32.0°
Sgt%b%t .
[ Body temperature in accepted range |
Termoregulacija se nastavlja | CritiCool vige nije u Potvrdite Poruka se prikazuje
stanju alarma i vratio | témperaturu tokom perioda od
® 71248 se u normalan rezim | Pacienta. 5 sekundi.

rada.
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Van opsega normotermije Korisnik je izabrao Dodirom na Termoregulacija se
zadatu temperaturu OK potvrdite nastavlja.
0:20 izvan opsega novu zadatu
OK Care Time Mormothermia — Acult ' .
normotermije od temperaturu i
>32°C i <38,0°C. uklonite
poruku.

Out of Normothermia Range

38.1°

.IIIIIIIII'II

Select Set Point Temperature
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POGLAVLJE 8: CLINILOGGER™ INSTALACIJA | UPUTSTVO

ZA KORISCENJE

Prikaz i instalacija
Uvod

Namena opcionog uredaja CliniLogger™ jeste da sacuva vitalne podatke sistema
CritiCool® / CritiCool® MINI / Allon® radi dalje upotrebe. Za vi$e informacija o
povezivanju CliniLogger sa CritiCool za prikupljanje podataka, pogledajte
CliniLogger™ Tehnicke specifikacije na strani 31.

Pomocu softvera CliniLogger™ Viewer, korisnik moZe koristiti nezavisni raéunar
za pregled ovih saCuvanih podataka.

Kori$éenje aplikacije CliniLogger™

Uredaj CliniLogger™ povezuije se serijskim (RS-232) prikljutkom na poledinu
uredaja CritiCool® radi prenosa podataka. Dok je uredaj povezan, podaci se
¢uvaju u intervalima od jednog minuta.

PoveZite uredaj CliniLogger™ na CritiCool® pre pocetka medicinskog postupka.

Kompanija Belmont Medical Technologies preporucuje da se podaci uredaja
CritiCool® beleze za jednog po jednog pacijenta. Na kraju postupka, prekinite
vezu uredaja CliniLogger™ i aparata za termoregulaciju i poveZite ga na racunar.
Preuzmite podatke sa uredaja i zatim CliniLogger™ ponovo poveZite sa aparatom
za termoregulaciju tako da bude spreman za naredni postupak.

Softver CliniLogger™

Uredaj CliniLogger™ isporuéuje se sa CD-om sa softverom CliniLogger™ Viewer
koji treba instalirati na raCunar radi preuzimanja i prikazivanja sa¢uvanih
podataka sa sistema CritiCool®. Alternativno, da biste softver preuzeli sa mreze,
potrazite vezu od tima za tehnicki servis kompanije Belmont na
techservice@belmontmedtech.com.

Instalacija softvera

Da biste instalirali softver CliniLogger™:
1. Na vasem racunaru, kliknite dvaput na Moj ra¢unar (My Computer) i otvorite CD
jedinicu.
2. Kiliknite dvaput na fasciklu Instalacioni program (Installer).
Kliknite dvaput na fasciklu Volumen (Volume)
4. Kliknite dvaput na podesavanja (setup) i pojavi¢e se prozor za instalaciju programa
CliniLogger™.
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7 CliniLogger = i

Itig strongly recommended that you exit all programs before running this
inztaller. Applications that run in the background, such az wirus-zcanning y
utilitiez, might cause the installer bo take longer than awverage to complete,

Please wait while the installer initializes.

Slika 39: Pokretanje programa CliniLogger ™.

Kada se pokretanje zavrsi, pojavljuje se sledeci ekran.

L CliniLogger Er |t
|
Destination Directory

Select the primary installation directary.

All software will be inztalled in the following locations. To ingtall software into a
different location, click the Browse button and select another directony.

Diirectory for CliniLogger
|C:"-.Prc-g|arn Files (<86)\CliniLogger | l Bramee ]

Drirectory for Mational Instruments products

|C:"-.Pr0g|arn Files feBE)\National Instruments’, | ’ Browse. . ]

[ << Back " Nests> | [ Cancel

Slika 40: Instalacija programa CliniLogger ™.
5. Lokaciju instalacije mozete promeniti tako Sto ¢ete kliknuti na dugme Pretrazi

(Browse) i izabrati novu lokaciju. Kliknite na Sledece (Next). Pojavljuje se
prozor Ugovor o licenciranju (License Agreement).
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6. lzaberite Prihvatam gorenavedene ugovore o licenciranju (I accept
the above License Agreement(s)) da biste prihvatili ugovore o
licenciranju i kliknite na Sledec¢e (Next). Pojavljuje se prozor Pocetak
instalacije (Start Installation).

L] CliniLogger e =
|
|
Start Installation

Review the following summan before continuing.

Adding or Changing
» CliniLogger Files
e NIVISA B3

Fun Time Support

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

lﬁave File... ] l << Back ]| Mestz> | ’ Cancel

Slika 41: Pocetak instalacije (Start Installation).

7. Kliknite na Sledece (Next) da biste pratili tok instalacije na traci toka dok se
ne zavrsi.

L CliniLegger ] =R X
- ______________________________________________|

Ovwerall Progress: 2% Complate

Copying new files. .

<< Back Mewt >

Slika 42: Tok instalacije (Installation Progress).
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Kada se instalacija zavrsi, pojavljuje se prozor Instalacija je zavrSena (Installation Complete):

7 CliniLogger -—— C= x|
- ]

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

<< Back Hest >

Slika 43: Instalacija je zavrsena (Installation Complete).

8. Kliknite na Zavrsi (Finish) da biste zavrsili i napustili instalaciju softvera.
9. Kopirajte fasciklu ,User Ver 1.6 sa CD-a na radnu povrSinu.

10. Sada mozete otvoriti fasciklu ,User Ver XX* i kliknuti na datoteku CliniLogger.exe
da biste pokrenuli aplikaciju.
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Koriséenje aplikacije CliniLogger™ Viewer
Preuzimanje podataka

Podatke sa uredaja CliniLogger™ mozete preuzeti u aplikaciju CliniLogger™
Viewer na racunaru.

Da biste pokrenuli aplikaciju CliniLogger™:

1. 1z Windows-ovog Start menija, kliknite na Programi (Programs) > CliniLogger.

2. Kiliknite na ikonu CliniLogger™; pojavice se prozor aplikacije CliniLogger™.
i3 CliniLogger X
BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger ‘

Load Logger data
Store data
view gata

I€ar logger

| Load stort.;d data ‘

| Qur |

Version 1.6.3

Slika 44: Prozor aplikacije CliniLogger ™.

3. Povezite uredaj CliniLogger™ na serijski COM1 ulaz ra¢unara.

NAPOMENA: Uverite se da je uredaj CliniLogger™ povezan na COM 1 —10 ulaz,
ili pak moZete koristiti USB na RS232 adapter.

4. Kliknite na Povezi se na Logger (Connect to Logger), a softver ¢e potraziti

COM ulaz na koji je CliniLogger™ povezan — sagekajte FESRREEEEATE o ky.
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5. Kliknite na Uéitaj podatke Loggera (Load Logger data), sacekajte - Cemplete ]
poruku.

6. Kliknite na Sacuvaj podatke (Store data) i odaberite datoteku i lokaciju.
Kliknite na Prikazi podatke (View data) i otvori¢e se grafikon.

8. Mozete kliknuti i na Konvertuj u Excel (Convert to Excel) da biste podatke predstavili u Excel
formatu.

9. Kiliknite na ObrisSi Logger (Clear logger) nakon ¢uvanja podataka da biste uredaj
pripremili za narednu upotrebu.

VAZNO! Trebalo bi da na CliniLogger™ ruéno obrisete podatke nakon svakog
pacijenta. U suprotnom, CliniLogger™ nastavlja da narezuje podatke
od prvog pacijenta.

Prikaz preuzetih podataka

Postupak za prikaz preuzetih podataka:
1. Kliknite dvaput na ikonu CliniLogger™ Viewer. Pojavice se prozor CliniLogger™.

[F CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger ‘

Load Logger data

| Load stored data |

| Qum |

Version 1.6.3

Slika 45: Prozor CliniLogger™.

2. Kliknite na dugme UCcitaj saCuvane podatke (Load stored data) i odaberite
datoteku koju Zelite da prikazete.
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[ Choose or Enter Path of File X
Lookin: [ | DATA > e« BerEr
* Name - Date modified Type
) [;{BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File
Quick access
Desktop
m
Libraries
This PC
Network
< >
File name: [BELMONT_dat | OK
Files of type: IAII Files (*.") LI Cancel |

Slika 46: Odaberite prozor datoteke CliniLogger ™.

Kada se podaci ucitaju, prikazuje se poruka ,ZavrSeno (Complete)
X

(& CliniLogger

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

l Connect to Logger

Load Logger data

Store data
View data
Convert to Excel

Clear logger

|_Loadstoreddata |  Complete .

[ Qum i

Data is loaded from file: C:\Users\CVu\Desktop\

Slika 47: Poruka Zavrseno (Complete).

3. Kliknite na Prikazi podatke (View data) i otvori¢e se grafikon.
4. Da biste konvertovali u Excel, kliknite na Konvertuj u Excel (Convert to Excel) i

podaci ¢e biti predstavljeni u Excel formatu.
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Tabla prikaza aplikacije CliniLogger™

Vreme i datum pocetka

[@ CliniLogger Viewer

Verzija softvera uredaja

Zatvori

BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES

465=

40.0-§
35.0-§ ! EI
- 30.0%
25.0-§
20.0-;

Date and Time 20&7] 7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1

-
15.0-:
1007
50-
00° ' Full Time Scale |
i Time (hour:min) o ModsTablei Errors |
2 | | |
g’ =P K--%& ﬁ%‘-m’-‘m R-1-K K% hl-»|-ﬂ K--@%
- c; | | || | % SEJ |pa Cooling Neonate
Heat

] Garment Heat  [™m
) Garment Cool  |d™m
2 T A 1 Garment On/Off | 15

Slika 48: Tabla prikaza aplikacije CliniLogger™.

Tabla prikaza aplikacije CliniLogger™ obuhvata sledec¢e podatke:

e Datum i vreme (Start date and time) pocetka primljeni sa uredaja za
termoregulaciju (CritiCool®)

e Verzija softvera (Software version) uredaja za termoregulaciju

e Dugme Zatvori prozor (Close Window)

e Podrucje za odabir funkcije: kontrolni tasteri

e Oblast za prikaz grafikona sa grafickim prikazom varijabli sistema

termoregulacije.
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Oblast za prikaz grafikona

Linija kursora

. Ir.,f” (RN

EL " I

00 |
00:00 273:03
Time (hour:min)

1 P =

Heat |

"]

i

[
=

Slika 49: Oblast za prikaz grafikona.

Oblast za prikaz grafikona sastoji se iz tri dela:
e Grafika temperature: Zadata, Unutrasnja i PovrSinska u funkciji vremena

e Oblasti rezima i greSaka: Rezimi termoregulacije, korak ponovnog
zagrevanja i greSke kao funkcije vremena

¢ Oblast funkcionalnog statusa uredaja: Zagrevanje/hladenje i
ukljucivanjef/isklju€ivanje pumpe
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Oblast za izbor funkcije

Core Ol

Surface m s
Set-point [m] I 35
B8 Patient T/ 00:00

Bring cursor to center

Bl 2

[ FulTimeScale |
|Mud.a=Ta.ble‘| Errors ‘

Error lﬁ
TStepC 0 |
Powerlp Cooling Adutt
Garment Heat Iﬁ
Garment Cool lﬁ
Garment On/Off I_

Slika 50: Primer: Oblast funkcionalnog statusa.

-

Oblast za izbor funkcije sadrzi tastere koji pruzaju mogucénost izmene oblasti

grafiCkog prikaza, poput zumiranja, pomeranja izmedu vremenskih zona i iscrpnog
opisa prikazanih podataka.

Kontrolna dugmad grafikona temperature

Ovi tasteri definiSu oblik krivih u oblasti grafikona temperature, grafikona
zagrevanja/hladenja vode i grafikona protoka vode.

Core O Garment Heat

] ] Errors ™ ™
Surface  [m] Fat Garment Cool ™ Temp.step, C ™
Set-point [m] Garment OnfOfF B0

Postavke temperature Postavke omotaca

Postavke greSaka/koraka temperature

Slika 51: Primer: Oblasti reZima i gresaka.

Kontrolna dugmad grafikona temperature omoguc¢avaju izmenu prikaza svakog
od grafikona temperature.
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Dugmad za prikazivanje/sakrivanje |l

Koristite preklopnu dugmad Prikazi/Sakrij (Display/Hide) postavki temperature da
biste prikazali ili sakrili grafikone temperature.

Dugmad u boji Il
Ova dugmad omogucavaju promene funkcija grafikona i boja.

NAPOMENA: Preporucuje se da zadrZite podrazumevane postavke.

Dugmad za manipulaciju prikazom

Ispod dugmadi za temperaturu prikazan je skup od tri dugmeta
Bl e

Ruka (Hand) — Kliknite na dugme Ruka (Hand) “ te pomoc¢u miSa pomerite
kursor na podrucje grafikona temperature, a zatim ,uhvatite” krivu tako $to ¢ete
pritisnuti levo dugme misa i pomerati mis.

Horizontalno pomeranje miSa pomerace horizontalno grafikone — po osi
vremena, a vertikalno pomeranje misa vertikalno ¢e pomerati grafikone — po
osi temperature.

Zumiranje (Zoom) Ako kliknete na dugme Zumiranje (Zoom), prikazace se 6 rezima za
upotrebu zumiranja:
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Tabela 24: Dugmad alatke Zumiranje

Kliknite da biste...

Nacin upotrebe...

grafikone vratili na
podrazumevani
(neuvecani) prikaz

umanijili prikaz
simetriéno po Xi Y osi

Dodirnite ovo dugme alatke za zumiranje.
Pomoc¢u misa pomerite kursor na grafikon
temperature. Slika kursora se menja u ikonu
dugmeta. Kliknite na taster miSa da biste
umanijili prikaz. Mozete ponovo kliknuti da
biste ponovo umanijili prikaz.

EE XX T

EE XX T

uvecali prikaz
simetriéno po Xi Y osi

Dodirnite ovo dugme alatke za zumiranje.
Pomocu misa pomerite kursor na grafikon
temperature. Slika kursora se menja u ikonu
dugmeta. Kliknite na taster miSa da biste
uvecali prikaz. Mozete ponovo kliknuti da
biste ponovo uvecali prikaz.

kreirali uve¢anje po XY
osi u okviru.

Dodirnite ovo dugme alatke za zumiranje.
Pomoc¢u misa pomerite kursor na grafikon
temperature; Slika kursora se menja u ikonu
uvecanja prikaza.

Pritisnite levi taster misa i izaberite okvir na
grafikonu za uvecanje prikaza. Kada otpustite
taster misa, prikaz slike se uvecava.

uvecali prikaz
po X osi (osa
vremena).

Kliknite na ovo dugme alatke Zumiranje,
pomocu misa pomerite kursor alatke
Zumiranje do zeljene vremenske tacke,
kliknite da biste umetnuli liniju donje
granice, drzite pritisnutim levi taster misa i
povucite horizontalno do kraja zeljenog
vremenskog perioda. Kada otpustite taster
misa, prikaz slike se uvec¢ava.

uvecali prikaz
po Y osi (osa
temperature).

Pomoc¢u misa pomerite kursor alatke
Zumiranje na donju temperaturnu granicu,
kliknite da biste umetnuli liniju donje
granice, drzite pritisnutim levi taster misa i
povucite vertikalno.

Otpustite taster da biste prikazali uve¢ane
grafikone temperature u izabranoj vertikalnoj
oblasti.

Povratak na potpunu skalu vremena nakon radnji zumiranja:

1. Kiiknite na |

Grafikon se vraéa u potpuni raspon vremena, bez uticaja na skalu temperature.

NAPOMENA: Da biste
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Linija kursora

Vrednosti temperatura na lokaciji linije kursora pojavljuju se u prozoru pored
prozora boje krive (pogledajte Slika 48).

Core

B Cursor 20:32

Vreme linije kursora mozete promeniti na grafikonu (pogledajte Slika 48).

Podesavanje vremena kursora:

1. Pomodu tastature podesite potrebno vreme u okviru za tekst Kursor
(Cursor). Obavezno izaberite vreme kako je prikazano na grafikonu
(u formatu SS:MM).

2. Pritisnite ENTER.

Kursor se pomera na izabranu vremensku tacku, a prikazane temperature jesu
temperature nove tacke.

Pomeranje linije kursora, po X osi (osa vremena)
T_

1. Kliknite na ikonu ES88 Kursor (Cursor).

2. Dovedite + na mesto kursora, + ¢e se pretvoriti u dvostruku liniju <||'

3. Pomocu misa premestite dvostruku liniju na novo mesto kursora.

NAPOMENA: Vrednosti temperatura na lokaciji kursora pojavijuju se u prozoru
pored prozora boje krive
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Oblasti rezima i greSaka

Ova oblast pruza sledece informacije:

Rezim sistema (System mode) oznacen slovima (pogledajte Slika 52) i
vertikalnom linijom.

Koraci ponovnog zagrevanja izmedu 0°C i 0,5°C, na primeru prikazani
ruzicastom bojom (korak je najpre bio 0,4°C, a zatim je promenjen u 0,2°C).
Greska: Period bez kontrole, na primer, zbog pauze sistema (Zute oznake).

Tabela 25: Sifre rezima

Slika 52: Primer oblasti rezima i gresaka.

T.step, C
|

Sifra Oznacéava
A Ukljucivanje Hladenje Odrasla osoba
B Ukljucivanje Hladenje Novorodence
(o] Ukljucivanje Zagrevanje Odrasla osoba
D Ukljucivanje Zagrevanje Novorodence
E Ukljucivanje Ponovno zagrevanje Odrasla osoba
F Ukljucivanje Ponovno zagrevanje Novorodence
G Ukljucivanje Stanje pripravnosti
(Standby)

H Ukljugivanje Izbor rezima Odrasla osoba

| Ukljugivanje Izbor rezima Novorodence
J Hladenje Odrasla osoba
K Hladenje Novorodence

L Zagrevanje Odrasla osoba
M Zagrevanje Novorodence
N Ponovno zagrevanije Odrasla osoba
[0} Ponovno zagrevanje Novorodence
P Stanje pripravnosti
Q Izbor rezima Odrasla osoba
R Izbor rezima Novorodence
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Oblast funkcionalnog statusa — Zagrevanje/hladenje i
uklju¢ivanje/isklju¢ivanje pumpe

Grafikon pokazuje stanje omotaca: Rezimi Zagrevanje/hladenje (Heat / Cool) i
da li je cirkulacija vode u omotacu Uklju¢ena/isklju¢ena (On/Off).

Garmenkt Heat

]
Garment Cool S ™
.

Garment OnfOFF
P 11 ) S— 1)) B
Cool -

 EEEERI N N |

Zagrevanje/hladenje (Heat/Cool)- kada uredaj CritiCool® hladi vodu u
rezervoaru, linija je plava. Kada uredaj zagreva vodu u rezervoaru, linija je crvena.

Pumpa je ukljué¢ena/isklju¢ena (Pump On/Off)- Kada pumpa upumpava vodu u
omotag, linija je zelena. Kada uredaj CritiCool® cirkuli$e vodu unutar sistema (tj. u
,Rezim pripravnosti (Standby mode)“, linija je bela.

Konvertovanje u Excel

Postupak za konvertovanje u Excel:

1. Na tabli menija uredaja CliniLogger™ (pogledajte Sliku 8-6), izaberite opciju
Konvertuj u Excel (Convert to Excel); otvara se Excel datoteka sa dve opcije:

Tabela merenja (List 1)

A B c D E F G k
1 Date&Time Record Time  Core Surface Set-Point  Mode Errors
2 |2018/6/11 1:50:34 0:0 33.2 29.7 335K

3 |2018/6/11 1:51:34 : 33.3 29.9 335K

4 12018/ 6/11 1:52:34 33.3 30.2 335K

5 |2018/6/11 1:53:34 332 30.3 335K

6 |2018/6/11 1:54:34 333 30.6 335K

7 |2018/6/11 1:55:34 33.3 30.7 335K

8 |2018/6/11 1:56:34 33.3 30.8 335K

9 |2018/6/11 1:57:34 334 30.8 335K

334 338 335K

334 34.2 335K

334 34.5 335K

334 28.5 335K

335 27 335K

335 27 335K

16 |2018/6/11 2: 4:34 33.5 27.7 335K

17 |2018/6/11 2: 5:34 335 27.1 335K

18 |2018/6/11 2: 6:34 335 27.6 335K

19 |2018/6/11 2: 7:34 0:17 3386 30.2 335K

Slika 53: Deo Excel tabele.

102018/ 6/11 1:58:34
112018/ 6/11 1:59:34
12 |2018/6/11 2: 0:34
13 2018/ 6/11 2: 1:34
14 12018/ 6/11 2: 2:34
15 |2018/6/11 2: 3:34

A b e d b b
© O~NDG R WN =

o0 0 o000 oo
SS25Lao0ao 2228
DO W= O
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Graficki prikaz

Druga strana u Excel datoteci prikazuje graficki opis Excel tabele sa Y osom koja
prikazuje temperature, a X osa linije Excel tabele.

36.5

13 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69

Slika 54: Deo grafickog prikaza.

ZavrsSetak sesije prikaza

Da biste zavrsili sesiju:
Kliknite na Napusti (Quit) u glavhom meniju da biste izasli iz sesije prikaza
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DODATAK A:

PREDSTAVNIK KORISNICKE SLUZBE KOMPANIJE

Belmont Medical Technologies

UPOZORENUJE!!!  Sledeci su podaci neophodni za kontakt sa predstavnikom
kompanije Belmont Medical Technologies. Cuvajte ovaj
obrazac pored Korisnickog prirucnika kako biste mogli da
zakazujete godisnja odrZzavanja i/ili servisiranje.

Ime i prezime
predstavnika:

Naziv
kompanije:

Adresa:

Br. telefona:

Faks:

Adresa e-poste:

Sifra za ekran Postavke (Settings) uredaja CritiCool®:

DDT-136-000-SR Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 119 od 121



DoODATAK B: RF RAzDvVAJANJE

Uredaji CritiCool® i CliniLogger™ namenjeni su za upotrebu u elektromagnetnom
okruzenju sa kontrolisanim smetnjama emitovane RF energije. Kupac ili korisnik uredaja
CritiCool® i CliniLogger™ moZe doprineti spre¢avanju elektromagnetnih smetnji tako $to
¢e odrzavati minimalnu razdaljinu izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione
opreme (predajnici) i uredaja CritiCool® i CliniLogger™ kako je preporu¢eno u nastavku,
prema maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacione opreme.

Preporu€ene udaljenosti razdvajanja izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme

i uredaja CritiCool® i CliniLogger™ navedene su u Udaljenosti razdvajanja u metrima.

Tabela 26: Udaljenosti razdvajanja u metrima

Rastojanje u skladu sa frekvencijom primopredajnika (m)

Nominalna 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,5 GHz
maksimalna izlazna
shaga predajnika d=[>2P d= [3-5 WP d= ;.?.],_.-F
uw £ ¥1 Eq
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U slu€aju primopredajnika sa maksimalnom nominalnom izlaznom snagom koja
nije navedena u tabeli, preporu¢eno rastojanje d u metrima (m) moze se proceniti
pomocu jednacdine koja vazi za frekvenciju primopredajnika, pri ¢emu je P
maksimalna nominalna izlazna snaga primopredajnika izrazena u vatima (W)
prema izjavi proizvodaca primopredajnika.

NAPOMENA: Pri 80 MHz i 800 MHz primenjuje se rastojanje za visi frekventni opseg.

NAPOMENA: Ove smernice se moZda ne mogu primeniti u svim situacijama.
Na elektromagnetno Sirenje utiCu apsorpcija i refleksija od
objekata, predmeta i ljudi u okruZenju.
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DODATAK C: OTPAD OD ELEKTRICNE |
ELEKTRONSKE OPREME (WEEE)

Simbol precrtanog kontejnera na proizvodu, literaturi ili ambalazi podseca vas da se svi
elektri¢ni i elektronski proizvodi, baterije i generatori na kraju svog radnog veka moraju odneti
na odvojeno mesto za prikupljanje. Ovaj zahtev vazi za Evropsku uniju i druge lokacije gde su
sistemi za sortiranje otpada dostupni. Kako bi se sprecilo moguée naru$avanje zivotne sredine
ili ljudskog zdravlja usled nekontrolisanog odlaganja otpada, molimo vas da ne odlazete ove
proizvode kao nesortirani komunalni otpad, ve¢ da ih predate na zvani¢nim punktovima za
prikupljanje u cilju reciklaze.
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