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Przeznaczenie instrukcji

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla przeszkolonego personelu medycznego
w celu zrozumienia zasad dziatania i obstugi systemu. Bardzo wazne jest
przeczytanie niniejszej instrukcji i doktadne zapoznanie sie z jej trescig przed
rozpoczeciem obstugi systemu. W przypadku trudnosci ze zrozumieniem
jakiejkolwiek czesci niniejszej instrukcji lub jakichkolwiek niejasnosci bgdz
dwuznaczno$ci nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy
Belmont Medical Technologies.

System CritiCool® opisany w niniejszym podreczniku zostat zaprojektowany pod
katem zgodnosci z miedzynarodowymi normami bezpieczenstwa i dziatania.
System moze by¢ obstugiwany wytacznie przez przeszkolony personel medyczny,
a operatorzy muszg mie¢ petng wiedze na temat prawidtowej obstugi systemu.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji nie zastepujg standardowych procedur
szkolenia medycznego.

Niniejsza instrukcja powinna by¢ zawsze przechowywana razem z systemem.
Caty wykwalifikowany personel obstugujacy system powinien wiedzie¢, gdzie
sie znajduje instrukcja. Aby uzyska¢ dodatkowe egzemplarze niniejszej
instrukcji, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy
Belmont Medical Technologies.

Szkolenie

Firma Belmont Medical Technologies lub jej upowazniony dystrybutor zapewnig
szkolenie dla uzytkownikéw systemu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
systemu.

Kierownictwo szpitala jest odpowiedzialne za zapewnienie, ze sprzet bedzie
obstugiwany wytgcznie przez uzytkownikdéw przeszkolonych w zakresie
bezpiecznej jego obstugi.

Profil operatora

Specjalista odpowiedzialny za termoregulacje w placéwce klinicznej powinien
podtagczy¢ i skonfigurowaé system.

DDT136017 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strona 3 z 121



Wazna informacja

Zadnej czesci niniejszego podrecznika nie wolno powiela¢ ani kopiowaé w zadne;
postaci przy pomocy jakichkolwiek srodkéw graficznych, elektronicznych lub
mechanicznych — w tym z zastosowaniem kserokopiarek, skaneréw, maszyn do
pisania lub systemoéw do wyszukiwania informacji — bez uprzedniej pisemnej
zgody firmy Belmont Medical Technologies.

Zastrzezenie

UWAGA: Instrukcje dotyczgce wielorazowych sond temperatury NIE majg

zastosowania na rynku USA.

Firma Belmont Medical Technologies nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
szkody wtdrne lub przypadkowe ani za zadnego rodzaju koszty oraz wady lub
uszkodzenia innych towaréw wynikajgce z nastepujacych sytuaciji:

a.

Instalacja, obstuga lub konserwacja niezgodna z instrukcjami, uwagami i
ostrzezeniami firmy Belmont Medical Technologies zawartymi w niniejszym
podreczniku.

Ignorowanie jakichkolwiek ostrzezen, srodkdéw ostroznosci i Srodkow
bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukcji.

Wymiana, naprawa lub modyfikacja wykonana przez osobe inng niz
pracownik firmy Belmont Medical Technologies lub cztonek upowaznionego
personelu.

Uzywanie akcesoridw i innych czesci lub sprzetu innych producentéw, bez
wzgledu na to, czy jest objete gwarancja tych producentow, kitdre zostaty
przymocowane lub podtgczone do systemu po instalacji, chyba ze takie
akcesoria i inne czesci zostaty dostarczone i przymocowane lub
zainstalowane przez firme Belmont Medical Technologies.

Uzywanie systemu w sposob niezgodny ze wskazaniami zawartymi w
niniejszej instrukcji lub uzywanie systemu do celéw innych niz okreslone
w niniejszej instrukciji.
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

RozpziAt 1: SRODKI BEZPIECZENSTWA

Definicje
OSTRZEZENIE!!! Wskazuje sytuacje, ktéra moze stanowié zagrozenie dla
pacjenta lub operatora systemu.

PRZESTROGA! Wskazuje sytuacje, w ktérej moze dojs¢ do uszkodzenia
urzadzenia.

UWAGA: Wskazuje sposdb umozliwiajgcy bardziej efektywng obstuge systemu.

Przeznaczenie

CritiCool® to system do regulacji temperatury przeznaczony do monitorowania
temperatury ciata pacjenta i jej kontrolowania.

Przeciwwskazania

Systemu CritiCool® nie wolno uzywac w przypadku pacjentdéw z otwartymi ranami.

Ostrzezenia

1. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli temperatura ciata pacjenta nie zmienia sie
w prawidtowy sposéb lub jesli nie osigga temperatury przepisanej, badz
jesli zajdzie jakakolwiek zmiana w zakresie temperatury przepisane;.
Niepowiadomienie lekarza moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

2. Nieprawidtowe uzycie wyposazenia do regulacji temperatury moze by¢
potencjalnie szkodliwe dla pacjenta.

3.  Uzywac wytgcznie wody sterylnej lub wody filtrowanej przy uzyciu filtra
0,22 um. Zalecana jest woda sterylna.

4. Nie podtgcza¢ mokrych sond do gniazd urzgdzenia CritiCool®.

Uzytkownik powinien sie upewni¢, ze podczas zabiegu nie ma zadnych
ptynéw w miejscu stykania sie skory pacjenta z kocem. W przeciwnym
przypadku moze doj$¢ do zmian na skérze pacjenta.

6. Po zabiegu na skérze pacjenta moze sie pojawi¢ na krotki czas wzor
przypominajacy koc.

7. W miejscu Scisniecia tkanki miekkiej miedzy wypuktoscig kostng a
powierzchnig zewnetrzng moga powstac odlezyny. Stosowanie systemu
CritiCool® nie zapobiega temu zjawisku.
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

8. Aby nie doszto do powstania odlezyn, podczas dtugotrwatych zabiegéw
termoregulacji nalezy zapewni¢ standardowg opieke szpitalng.

9. Nie podnosi¢ ani nie przenosi¢ pacjenta przy pomocy koca. Moze to
spowodowac rozdarcie koca i wyciek wody.

10. Nalezy zapobiegac powstawaniu izolacji termicznej, np. w wyniku umieszczenia
poduszki lub innego przedmiotu, miedzy kocem a ciatem pacjenta.

11. Nie stosowaé ogrzewania/chtodzenia konczyn dolnych podczas
poprzecznego zakleszczania aorty. Stosowanie ogrzewania/chtodzenia
niedokrwionych konczyn moze spowodowac uraz termiczny.

12. Koce nie powinny by¢é umieszczane na plastrach przezskérnych.
13. Koce nie powinno mie¢ kontaktu z otwartymi ranami.

14. Przeciwwskazania — koc CureWrap® nie moze mie¢ bezposredniego
kontaktu z otwartymi rozlegtymi zmianami skérnymi, takimi jak oparzenia czy
zapalenie skory.

15. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania koca CureWrap® u
pacjentow, u ktérych wystepuja choroby skory.

16. Nie wolno jednoczesnie dotykac kabla tasmowego za monitorem i pacjenta.

17. Pacjenci z zastosowang termoregulacjg przy uzyciu systemu CritiCool®
powinni by¢ przez caty czas Scisle nadzorowani.

Srodki ostroznosci

1. Nalezy przestrzegac ostrzezen wystepujacych w réznych czesciach niniejszej
instrukciji.

2. Systemu CritiCool® moze uzywaé wytgcznie przeszkolony personel,
znajgcy wszystkie procedury obstugi i certyfikowany wytgcznie przez firme
Belmont Medical Technologies lub upowaznionego przedstawiciela firmy
Belmont Medical Technologies.

3. W przypadku zaobserwowania wilgoci lub wycieku w rurkach tgczacych
i/lub kocu nalezy wytgczy¢ urzgdzenie CritiCool®, odtgczy¢ przewdd
zasilania od zrédta zasilania i rozwigzaé problem przed kontynuowaniem.

4. Jesli system wygeneruje alarm dzwiekowy i/lub wy$wietli ekran inny niz
standardowy ekran Belmont Medical Technologies, operator powinien
postepowac zgodnie z wyswietlanym komunikatem i/lub instrukcjami
rozwigzywania probleméw (patrz ,Przewodnik rozwigzywania problemow”).

5. Unika¢ marszczenia sie koca, poniewaz moze ono uniemozliwi¢ przeptyw wody.

Nie blokowac kratek wentylacyjnych systemu CritiCool®. Powietrze musi
swobodnie przeptywac do i z systemu, aby zapewnic jego chtodzenie.

7. Nie uzywac¢ wody dejonizowanej ani wody otrzymanej w procesie
odwrdconej osmozy poniewaz moze ona powodowac korozje metalowych
elementow systemu.
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8. W przypadku obrazowania rentgenowskiego u pacjenta z zatozonym kocem
cien rzucany przez koc moze by¢ widoczny na obrazie rentgenowskim.
Podczas obrazowania nie nalezy podtgczac¢ do pacjenta wezy
doprowadzajgcych wode, poniewaz zawierajg one metal.

9. Nalezy unika¢ wktadania jakichkolwiek ostrych przedmiotow miedzy pacjenta
a koc.

10. Nalezy zapoznac sie z wszystkimi instrukcjami dotyczacymi sond
temperatury oraz adapteréw do sond temperatury dostarczonymi przez
Belmont Medical Technologies.

11. Aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego, akcesoriéw z jednego systemu
nie nalezy przenosi¢ ani zamienia¢ z akcesoriami z innego systemu.

Bezpieczenstwo EMC

Bezpieczne uzywanie systemu CritiCool® wymaga zachowania bezpiecznego
odstepu miedzy systemem CritiCool® a systemami emitujgcymi energie o
czestotliwosci radiowe;.

Informacje o zalecanych odlegtosciach oddzielenia miedzy urzadzeniem
CritiCool® a zrédtami energii o czestotliwosci radiowej zawiera Dodatek B.

PRZESTROGA!

Przerwa w dostawie pragdu trwajgca krocej niz 10 minut spowoduje przetagczenie
urzgdzenia do trybu wigczonego przed przerwg oraz wygenerowanie
3-sygnatowego alarmu dzwiekowego.

WAZNE! Aby ponowne wigczenie urzgdzenia przebiegto prawidtowo,
nalezy przeczyta¢ komunikaty.

Nieprawidtowe uzytkowanie

Nieprawidtowe uzytkowanie systemu CritiCool® moze spowodowac zmiany na
skorze, zagrozenia elekiryczne oraz duze zmiany temperatury ciata.

PRZESTROGA! Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego systemu
wylgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Etykiety

Etykiety systemu CritiCool®
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MEDICAL

TECHNOLOGIES

200-00236
[sN]
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Rev. X

——F— 2xT6.3A, 250V~
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2514 AP THE HAGUE
THE NETHERLANDS

MEDENVOY SWITZERLAND
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© (13 Rony ]

YYYY-MM-DD

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES

TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM

(01)07290107581110(21)0000000000

099-00063 Rev. J

llustracja 1: Rozmieszczenie etykiet na urzadzeniu CritiCoolP.
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Symbole na etykietach
Tabela 1: Opis symboli na etykietach
Opis Symbol
Oznakowanie zgodnosci CE wskazuje, ze produkt
spetnia wymogi europejskiej dyrektywy ( E
93/42/EWG (MDD).

Napiecie prgdu przemiennego

N

Bezpiecznik

-—1
Numer seryjny produktu

SN
Numer katalogowy czesci
REF

Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

EC|REP
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

CH |REP

Ostrzezenie — patrz podrecznik uzytkownika

Urzadzenie typu BF

Poddac¢ recyklingowi zgodnie z wymogami
dyrektywy WEEE

A
3
2

Data produkgiji

m XXIXXIXXXX
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Nazwa producenta

il
Kraj produkciji @I
Nie pchaé

&
Zapoznac¢ sie z instrukcja/broszurg

&
Ograniczgnie sprzeQaZy i uzywapia tego
e, o Bony

Unikalny identyfikator urzgdzenia

UDI

Instrukcja obstugi

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

Urzadzenie medyczne

MD

Nie uzywaé ponownie @
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ROZDZIAL 2: OPIS SYSTEMU

Opis ogodiny

W coraz wigkszej liczbie przypadkéw wymagane jest stosowanie rozwigzania
umozliwiajgcego kontrolowanie temperatury ciata pacjenta w ré6znych warunkach
szpitalnych. Hipotermia terapeutyczna, kontrola temperatury docelowej (Targeted
Temperature Management, TTM) lub zwykta kontrola normotermii jest dla
pacjenta korzystna i niekiedy niezbedna.

System CritiCool® kontroluje temperature docelowg w sposob skuteczny i
doktadny. Zgdana temperatura jest wstepnie ustawiana przez lekarza, przy czym
dopuszczalna temperatura docelowa moze sie miesci¢ w zakresie od hipotermii
do normotermii.

System sktada sie z dwoch elementéw: urzadzenia CritiCool® i koca
CureWrap®. Urzgdzenie CritiCool® petni role jednostki kontrolnej oraz pompy
ogrzewania/chtodzenia, ktéra zapewnia obieg wody. Jednostka kontrolna stale
monitoruje temperature wnetrza ciata pacjenta przy pomocy specjalnych sond;
stosujgc zainstalowany algorytm kontroli temperatury ciata z interwatem

133 milisekundy, zapewnia optymalng temperature wody w celu osiggniecia
zgdanej temperatury nastawy. Pompa ogrzewania/chtodzenia umozliwia
osiggniecie wymaganej temperatury wody, a takze zapewnia obieg wody w
specjalnie zaprojektowanym elastycznym i jednoczesciowym kocu CureWrap®.

Koc CureWrap® zostat zaprojektowany pod kgtem bliskiego kontaktu z duzg
powierzchnig ciata, umozliwiajgc optymalizacje transferu energii.

OSTRZEZENIE! Koc firmy Belmont Medical Technologies jest prawnie
zastrzezonym produktem firmy Belmont Medical Technologies.
Jest to jedyny koc dopuszczony do uzywania z systemem
CritiCoolP. Stosowanie innych kocy z systemem moze
zaszkodzic pacjentowi.
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Rozdziat 2: Opis systemu

System CritiCool®

System CritiCool® sktada sie z nastepujgcych elementdw:

e urzadzenie CritiCool®
e koc CureWrap®
e akcesoria

Urzadzenie CritiCool®

Urzadzenie CritiCool® jest wyposazone w mikroprocesor, ktory kontroluje
temperature wody wptywajgcej do koca zatozonego u pacjenta.

Sterowanie i utrzymywanie temperatury wody na pozadanym poziomie odbywa
sie poprzez pomiar faktycznej cieptoty ciata pacjenta (wnetrze ciafa i
powierzchnia) oraz korekte temperatury koca, jesli zajdzie taka potrzeba.

Czasowe przerwy w przeptywie wody podczas pracy klinicznej regulujg
cisnienie i przeptyw wody w urzgdzeniu CureWrap. Podczas poczatkowej fazy
regulacji cykl przeptywu jest wigczony przez 12 minut (woda przeptywa przez
oktad) i wytgczony przez 1 minute (woda recyrkuluje wewnatrz CritiCool®; brak
przeptywu przez koc) zaréwno w trybie TTM jak i normotermia.

W stanie stabilnym (kiedy temperatura wnetrza miesci sie w zakresie nastawy)
cykl obejmuje 12 minut WELACZENIA i 12 minut WYLACZENIA.

Jesli réznica miedzy temperaturg wnetrza pacjenta a temperaturg zadang
przekroczy 0,3°C w dowolnym momencie podczas przerwy czasowej, woda
powrdci do koca, aby wyréwnac temperature pacjenta.

Urzadzenie CritiCool® jest wyposazone w uchwyt utatwiajgcy transport.
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Elementy zewnetrzne
Widok z przodu

" P

Regulowany panel
— — _-_-_,,.----" sterowania
Gniazdo sondy
-+—"""\ temperatury wnetrza

Szybkoziacze

Gniazdo sondy
temperatury
powierzchni

Szybkoziagcze
doptywu wody

odptywu wody

Wskaznik
poziomu wody

Zatyczka
zbiornika na
wode

h @ Hamulec kétek
1- 1

llustracja 2: Widok z przodu.
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Widok z boku

Ostona goérna z
kratka wylotu
powietrza

| |
I

Dolna ostona
il . boczna

\ b Kratka wlotu
” powietrza
-Hamulec kotek

llustracja 3: Widok z boku.
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Tylny panel

Ziacze trojstykowe

Ziacze komunikacyjne

RS-232

i

[C
(

@

Ostona tylna

~

\/

Radetkowane srub
uwiezione (2)

y>—\@

DDT136017 Rev. 001

llustracja 4: Widok z tytu.

Belmont Medical Technologies

Radetkowane sruby
uwiezione (4)

Kratka wylotu powietrza
ia

® Otwér gwintowany
6 mm ztgcza wyréwnan
® @ potencjatow

Przetacznik zasilania

Sruba wymagajaca

uzycia narzedzia musi
zosta¢ wymieniona po
21 wykonaniu ustugi
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Rozdziat 2: Opis systemu

CureWrap®

Opis i przeznaczenie

Koc jest jednoelementowym produktem wyposazonym w jedno ztgcze doptywu wody oraz
w jedno lub dwa ztgcza odptywu wody, ktére umozliwiajg cyrkulacje wody w kanatach koca.

Koc jest:

* jednorazowy

biokompatybilny

antystatyczny

regulowany

nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

Kazda czes¢ koca jest oddzielnie owinieta woko6t odpowiedniego obszaru ciata pacjenta (np.
klatki piersiowej, ramion.)

Materiat koca

e Strona pacjenta: wtdknina polipropylenowa

e Strona zewnetrzna: szczotkowana tkanina petelkowa

Czas uzytkowania

e Trwato$¢ koca wynosi maksymalnie 120 godzin. Koc nalezy wymienic, jesli
jest zabrudzony.

DDT136017 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strona 22 z 121



Rozdziat 2: Opis systemu

XXX, XXX cm
XX"-XXX"

Masa ciata niemowlecia

Wzrost osoby dorostej
llustracja 5: Wymiary.
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Rozdziat 2: Opis systemu

Parametry wybranych kocow

Koce sg dostepne w wielu rozmiarach, ktére dobiera sie w zaleznosci od
wielkosci i masy pacjenta.

Tabela 2: CureWrap®

T Numer czesci Liczba kocow Wielkosé/masa Wysokosé/
yp ¢ w pudetku ciata pacjenta szerokos¢ koca (m
CureWrap |Niemowleta| 508-03518 Pudetko (x8, jeden rozmiar) 2,5-4 kg 0,659 /0,448
pudetka z
jednym
rozmiarem dla 508-03521 Pudetko (x8, jeden rozmiar) 4-7 kg 0,698/0,602
dzieci
Mate PED-SM008 Pudetko (x8, wiele 2,5-4,0 kg (x4), 0,659/0,448
rozmiarow) 4-7 kg (x4) 0,698/0,602
Srednie PED-MDO008 Pudetko (x8, wiele 7-11 kg (x4), 0,981/0,628
Pudetka z rozmiarow) 79-91 cm (x4) 1,118/0,740
wieloma
rozmiarami Duze PED-LA008 Pudetko (x8, wiele 91-104 cm (x4), 1,225/0,841
CureWrap dla rozmiarow) 104-122 cm (x4) 1,390/1,054
dzieci
Bardzo PED-XL008 Pudetko (x8, wiele 122-135 cm (x4), 1,582/1,1193
duze rozmiarow) Ponad 135 cm (x4) 2,030/1,354
CureWrap Osoby 508-03500 Pudetko (x8, jeden rozmiar) Ponad 135 cm 2,030/1,354
pudetka z doroste
jednym
rozmiarem dla
osob
dorostych
Akcesoria

Do systemu CritiCool® dostepne sg réwniez nastepujgce akcesoria dodatkowe.

Sondy temperatury

Przeznaczenie

Sondy temperatury wnetrza stuzg do pomiaru temperatury wnetrza ciata

pacjenta.

Zalecane sg jednorazowe sondy temperatury.

Sondy temperatury powierzchni stuzg do pomiaru temperatury skéry pacjenta
w miejscach nieowinietych kocem.

UWAGA: Wielorazowe sondy temperatury nie sg dostepne na rynku
amerykanskim oraz na innych wybranych rynkach.

PRZESTROGA! Przed uzyciem sprawdzi¢c opakowanie i termin wazno$ci sond
temperatury. Je$li opakowanie nie jest catkowicie szczelne lub jesli termin
waznosci sond temperatury uptynagt, wowczas nie nalezy uzywac tych sond
temperatury.
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Wielorazowe sondy temperatury

WAZNE! Zadne instrukcje dotyczace wielorazowych sond temperatury NIE maja
zastosowania na rynku amerykanskim lub innych wybranych rynkach.

Dostepne sg trzy wielorazowe sondy temperatury oznaczone kolorami: Dorosty wnetrze
12 FR (szary), powierzchnia (zielony) oraz dziecko wnetrze 10 FR (szary i powierzchnia
(zielony)). Zaréwno sonde temperatury wnetrza, jak i powierzchni nalezy podtgczy¢ do
systemu CritiCool®. Sonde temperatury wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata
pacjenta, a sonde temperatury powierzchni przymocowac do ciata pacjenta, aby system
dziatat prawidtowo.

PRZESTROGA! Czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje wielorazowych sond temperatury
nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjami producenta. Szczegotowe
informacje na temat stosowania mozna znalez¢ w podreczniku
uzytkownika producenta.

1.1  Sonda temperatury wnetrza 12 FR, dorosli:

Sonda temperatury wnetrza (szara 12 FR) mierzy temperature wnetrza ciata po jej
umieszczeniu we wnetrzu ciata pacjenta. Wtyczke przewodu sondy nalezy podtgczy¢ do
szarego gniazda wnetrze z przodu urzadzenia CritiCool®.

1.2  Sonda temperatury wnetrza dla niemowlat 10 FR

Sonda temperatury wnetrza (szara 10 FR) mierzy temperature wnetrza ciata po jej
umieszczeniu we wnetrzu ciata pacjenta. Wtyczke przewodu sondy nalezy podtgczy¢ do
szarego gniazda wnetrze z przodu urzadzenia CritiCool®.

1.3  Sonda temperatury powierzchni:

Sonda temperatury powierzchni (zielona) mierzy temperature powierzchni ciata po jej
przymocowaniu do skéry pacjenta. Wtyczke przewodu sondy nalezy podtgczy¢ do
zielonego gniazda powierzchnia z przodu urzgdzenia CritiCool®.

UWAGA: Czas reakcji na informacje zwrotng temperatury do CritiCool w
przypadku wszystkich sond temperatury po podtgczeniu i
zamocowaniu na pacjencie wynosi mniej niz 60 sekund.
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Jednorazowe sondy temperatury

Jednorazowe sondy temperatury sg podtgczane do dwoch przejsciowek oznaczonych
kolorem: szarego (wnetrze) i zielonego (powierzchnia). Obie przejsciowki sg wielorazowe.
Sonde temperatury wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata pacjenta, a sonde
temperatury powierzchni przymocowac do ciata pacjenta, aby system dziatat prawidtowo.

PRZESTROGA! Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie i termin waznosci jednorazowej
sondy temperatury. Jesli opakowanie nie jest szczelne lub sondy
przeterminowaty sie, nie nalezy ich uzywacé. Przed uzyciem zapoznaé
sie z instrukcjg uzycia i przeciwwskazaniami dla sond.

1.4 Jednorazowa sonda temperatury powierzchni:

Jednorazowg sonde temperatury powierzchni podtgcza sie do wielorazowej przejscidwki
temperatury powierzchni (zielona). Adapter nalezy podtgczy¢ do zielonego gniazda
powierzchnia z przodu urzgdzenia CritiCool®. Sonda temperatury mierzy temperature
powierzchni ciata po jej przymocowaniu do skéry pacjenta.

1.5 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza:

Jednorazowg sonde temperatury wnetrza podtgcza sie do wielorazowej przejsciowki
temperatury wnetrza (szara). Adapter nalezy podtagczy¢ do szarego gniazda wnetrze z
przodu urzgdzenia CritiCool®. Sonda temperatury mierzy temperature wnetrza ciata po jej
umieszczeniu we wnetrzu ciata pacjenta (w przetyku/odbytnicy).

Przejsciowka Jednorazowa sonda temperatury
Powierzchnia

Nr katalogowy

Nr katalogowy 014-00321

014-00129
Whnetrze

Nr katalogowy

Nr katalogowy 014-00322

014-00028

llustracja 6: Podfaczanie jednorazowych sond temperatury.
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Tabela 3: Jednorazowe sondy temperatury

Numer Opis
katalogowy

Powierzchnia
014-00129 Przejscibwka jednorazowej sondy temperatury powierzchni, RJ, zielony
014-00321 Jednorazowe sondy temperatury powierzchni RJ (20 sztuk w opakowaniu)

Whnetrze

014-00028 Przewdd przejsciowki jednorazowej sondy temperatury wnetrza, szary
014-00322 Jednorazowe sondy temperatury wnetrza (20 sztuk w opakowaniu)

Odtaczany przewod zasilania i wtyczka

Do zasilania systemu nalezy uzy¢ kabla zasilajgcego.

Rurki tgczace do koca

Dwie elastyczne rurki taczace o dtugosci 2,58 m umozliwiajg podtgczenie koca
do urzadzenia CritiCool® w celu zapewnienia przeptywu wody miedzy nimi.

Rurki sg dostarczane w parach z dwoma meskimi szybkoztgczami po
stronie urzgdzenia CritiCool® oraz z dwoma lub trzema zenskimi
szybkoztgczami po stronie koca.

Ztagcze meskie do oprézniania zbiornika na wode

Ztacze meskie jest dotgczone do rurek tgczgcych i stuzy do oprézniania
zbiornika na wode. Stuzy ono do podtgczania weza odptywowego
szybkoztacza rurek tgczacych.

Zapasowy filtr wody

Uchwyt

Zapasowy filtr wody jest przeznaczony do corocznej wymiany filtra, ktéra
jest przeprowadzana przez wyszkolonego technika biomedycznego.

Z kazdym systemem dostarczany jest uchwyt, ktéry powinien by¢
przymocowany do urzadzenia, aby utatwi¢ transport wewnatrzszpitalny.

CliniLogger™ (opcja)

CliniLogger™ stuzy do zbierania parametrow systemu podczas procedury
termoregulacji. Urzgdzenie podtgcza sie do portu szeregowego z tytu
urzadzenia w pozycji pionowej z szarym adapterem kgtowym u dotu lub w
pozycji poziomej, po usunieciu adaptera.
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Rozdzielacz temperatury (opcja)
Rozdzielacz temperatury jest zgodny z systemem CritiCool®, ktory
wykorzystuje sondy temperatury serii YSI 400. Rozdzielacz temperatury
mierzy temperature pacjenta za pomocg jednej sondy w ciele pacjenta i
wyswietla temperature zaréwno na ekranie urzgdzenia CritiCool®, jak i w
dodatkowym systemie, takim jak monitor, eliminujgc konieczno$c¢
stosowania dwéch oddzielnych sond. Patrz schemat.

Sonda pacjenta

Urzadzenie A Urzadzenie B

f '

-'

J ® ®

Tempin

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

® ®

7

Dane techniczne systemu

Nastepna strona zawiera dane techniczne systemu.
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Dane techniczne systemu CritiCool®

System CritiCool®, jeden z systemow do regulacji temperatury firmy Belmont Medical
Technologies, wywotuje, utrzymuje i odwraca stan hipotermii w sposéb skuteczny i doktadny.
Zadana temperatura ciata pacjenta jest ustawiana przez lekarza, przy czym temperatura docelowa
moze sie miesci¢ w zakresie od tagodnej hipotermii do normotermii.

System sktada sie z dwoch elementéw: urzadzenia CritiCool i koca CureWrap®. Urzadzenie
CritiCool® petni role jednostki sterujacej, ktora co 133 milisekundy monitoruje temperature wnetrza
ciata pacjenta, oraz urzadzenia ogrzewajacego/chtodzacego, ktore zapewnia zadang temperature
wody obiegowej przy pomocy zainstalowanego algorytmu kontroli cieptoty ciata. Koc CureWrap®
to elastyczny jednoelementowy materiat 3D, w ktdrym krazy woda. Zostat zaprojektowany pod
katem bliskiego kontaktu z duza powierzchnia ciata, umozliwiajac optymalizacje transferu energii.

Urzadzenie sterujace

Wymiary fizyczne Jednostka mobilna z 4 kétkami i 2 hamulcami
260 mm szer. x 625 mm gt. x 940 mm wys. (10,23" szer. x 24,6" gt. x
37" wys.)

Masa netto 34 kg/75 funtow

Warunki srodowiskowe obstugi

Temperatura od 5°C do 40°C (41-104°F)

Wilgotnosé od 10% do 93%, bez kondensacji

Uwaga: Nie nalezy uzywac w atmosferze z mieszaninami tatwopalnych gazéw

znieczulajgcych.
Warunki srodowiskowe przechowywania

Temperatura od -15°C do +68°C (5-154°F)
Wilgotnosé od 10% do 93%, bez kondensacji
Sprzet
Moc wejsciowa 230/115 V AC (mozliwosc¢ przetaczenia) z transformatorem separacyjnym
50/60 Hz
100 V AC z transformatorem separacyjnym 50/60 Hz
Maksymalne zuzycie 690 W
energii 230 VAC 2,9 A
115V AC 5,7 A
100 VAC6,6 A
Wymienniki ciepta Technologia Peltier — chtodnice termoelektryczne (TEC)
Porty zewnetrzne (1) Izolowany port szeregowy
Rozmiar wyswietlacza Wyswietlacz kolorowy 144,8 mm/5,7"
LCD
Rozdzielczos¢ 320 x 240
wyswietlacza LCD
Interfejs uzytkownika Pojemnosciowy ekran dotykowy
5 przyciskéw sprzetowych
Sondy systemu 3 wewnetrzne sondy temperatury:

1) Doptyw wody, 2) Odptyw wody i 3) Termostat

2 sondi ci$nienia

Typ wody: Woda sterylna lub woda filtrowana przy uzyciu filtra 0,22 pm
Pojemnosé zbiornika: 6 litréw (1,6 galonu)

Wydajnosé pompy: 1,2 I/minute

Doktadnos¢ pomiaru +0,3°C

temperatury wody:

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

temperatury wody (na

wyjsciu):
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Temperatura ciata pacjenta

sondy temperatury ciata
pacjenta

Tryby pracy

Kanaty temperatury 2 kanaty:
ciala pacjenta 1) wnetrza ciata i 2) powierzchni
Doktadnos¢ pomiaru 10,3°C

Oprogramowanie
Kontrola temperatury docelowej (TTM)
Kontrolowane ponowne ogrzewanie
Normotermia
Tryb oczekiwania (bez termoregulacji; tylko monitorowanie)

Temperatura nastawy pacjenta

Zakres temperatury
docelowej

30-40°C (regulacja co 0,1°C)

Tryb TTM
nastawa domysina

Tryb Neonatal (Noworodek): 33,5°C
Tryb Adult (Dorosty): 33,0°C

Domysina kontrolowana
docelowa temperatura
odgrzewania

36,5°C

Tempo kontrolowanego
odgrzewania do
temperatury domysinej

0,05°C-0,5°C na godzine

Tempo odgrzewania

Regulacja co 0,1°C

recznego
Regulowane progi | Wysoka temperatura ciata pacjenta
alarmow | Niska temperatura ciata pacjenta

Wysoka temperatura wody

Wyswietlane informacije

Tryby pracy

Czas opieki

Stan systemu i alarmy

Temperatura nastawy pacjenta
Temperatura docelowa pacjenta
Temperatura wnetrza ciata pacjenta
Temperatura powierzchni ciata pacjenta
Wykres temperatury

Ekran tribu technika i wiéwietlania

e Angielski (EN) e Francuski (FR) e Portugalski (PT)
e (Czeski (CS) e Niemiecki (DE) ¢ Rosyjski (RU)

e Dunski (DA) e Wioski (IT) e Hiszpanski (ES)
e Holenderski (NL) e Norweski (NO) e Szwedzki (SV)

[ ] [ ] [ )

Finski (FI Polski (PL Turecki (TR
CureWrap®

Zakres rozmiaréw 44 cm - 200 cm
Okres uzytkowania do 120 godzin, o ile nie zostat zabrudzony
Przechowywanie koca

Zakres terminu
waznosci

5 lat

Warunki temperaturowe

od 10°C do 27°C

Warunki wilgotnosci

10-90%

Transport koca

Warunki temperaturowe

od -20°C do +60°C

Warunki wilgotnosci
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Dane techniczne CliniLogger™

CliniLogger™

CliniLogger™ to opcjonalne wyposazenie akcesoryjne do
systemow termoregulaciji CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon®. Stuzy
do zbierania parametréw systemu podczas procedury
termoregulaciji.

Aby zbiera¢ dane, urzadzenie CliniLogger™ musi by¢ podigczone
do portu szeregowego znajdujacego sie z tylu urzadzenia. Mozna
go podiaczyé pionowo za pomoca szarego adaptera katowego
dotaczonego na dole (jak pokazano po prawej) lub poziomo po
usunieciu adaptera.

Sprzet

Ziacze Ztgcze DB9 do taczenia szeregowego z urzadzeniem
CritiCool® lub komputerem PC

Rozmiar 35 x 65 mm

Sterownik Mikrosterownik MSP4301611 z nastepujgcymi
funkcjami:

— Wbudowana pamieé Flash i pamie¢ RAM
— Wbudowany UART i SPI
— Wbudowany sterownik DMA

Pamiegé Pojemnos¢ pamieci Flash: 2 MB
Wymagane zasilanie Napiecie 5 V DC dostarczane przez urzadzenie
CritiCool® lub komputer PC
— <20mA
— <100 mW
LED Dwukolorowy (zielony/czerwony)
Predkos$¢ przesytania danych Co 1 minute do pamieci flash
Komunikacja szeregowa RS232:
— 19200 bitéw/s do CritiCool®
— 115 200 bitow/s do komputera PC
Zbieranie danych Temperatura: Nastawa, temperatura wnetrz,
temperatura powierzchni
Czas

WL./WYL. cyrkulacja wody
Nagrzewanie i chfodzenie wody
Tryby pracy

Btedy

Oiroiramowanie CliniViewer Ailikac'la PC
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ROZDZIAL 3: INSTALACJA
Wymagania przed instalacjq

Wymagania dotyczace miejsca i sSrodowiska

System CritiCool® jest dostarczany na wdzku jako jednostka mobilna, co zapewnia
wygode uzytkownika. System CritiCool® nalezy ustawi¢ w odlegtosci co najmniej 5 cm (2")
od innych przedmiotéw, tak aby nie utrudni¢ wentylaciji.

Ustawiajgc system CritiCool®, nalezy wzig¢ pod uwage nastepujgce wymiary:
260 mm szer. x 625 mm gt. x 940 mm wys. (10,23" szer. x 24,6" gt. x 37" wys.)

Wymagania dotyczace zasilania elektrycznego
230/115V AC 500 W lub 100 V AC

OSTRZEZENIE!!! W celu unikniecia mozliwo$ci porazenia prgdem to urzgdzenie musi
by¢ podfgczone wytgcznie do zrodta zasilania z uziemieniem
ochronnym (PE).

PRZESTROGA! Nalezy upewnic sie, ze przetgcznik napiecia jest ustawiony zgodnie
Z napigciem lokalnym.

Lista wyposazenia

System CritiCool® zawiera nastepujace elementy:
Jednostka sterujgca CritiCool®
Uchwyt
Przewdd zasilajgcy
Filtr zapasowy
Podrecznik uzytkownika
Skrocony przewodnik referencyjny
Zestaw akcesoriow do systemu CritiCool® — jeden z nastepujacych (patrz Tabela 11
do Tabela 14):
- 200-00300 Zestaw akcesoriéw dla oséb dorostych z wielorazowymi
sondami temperatury
—  200-00310 Zestaw akcesoriow dla os6b dorostych z jednorazowymi
sondami temperatury
- 200-00320 Zestaw akcesoriow dla niemowlat z wielorazowymi
sondami temperatury
- 200-00330 Zestaw akcesoriow dla niemowlat z jednorazowymi
sondami temperatury
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Rozpakowanie i kontrola

System CritiCool® przed wysytkg poddano petnym testom kontroli jakosci i w momencie
dostarczenia powinien by¢ gotowy do pracy.

Jednostka powinna zostac rozpakowana, zainstalowana i przetestowana wytgcznie przez
upowazniony personel firmy Belmont Medical Technologies. Nabywca nie powinien
samodzielnie rozpakowywaé ani montowac jednostki.

UWAGA: Do lokalnego dystrybutora produktdw firmy Belmont Medical Technologies
nalezy zgtosi¢ wszelkie uszkodzenia pojemnika transportowego przed jego otwarciem,
a takze wszelkie uszkodzenia jednostki przed jej rozpakowaniem, zainstalowaniem i
przetestowaniem.

Rozpakowanie systemu CritiCool z kartonu

Aby prawidtowo rozpakowaé system CritiCool, nalezy postepowaé zgodnie z podanymi
tu instrukcjami.

Po dostarczeniu systemu sprawdzié¢ wskazniki SHOCKWATCH® i TIP-N-TELL®.

W przypadku aktywacji ktéregokolwiek z nich nalezy natychmiast otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢, czy nie ma
zewnetrznych uszkodzen. Jesli urzadzenie zostato uszkodzone, nalezy sfotografowa¢ uszkodzenie i natychmiast
powiadomi¢ przewoznika i/lub firme Belmont Medical Technologies pod adresem techservice@belmontmedtech.com,
pamietajac o podaniu wszystkich istotnych informacji, w tym dowodéw uszkodzenia.

Dokreci¢ 4
Sruby uwiezione
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Montaz uchwytu

Aby zmontowaé uchwyt:
1. Recznie odkrecic cztery sruby radetkowane.

2. Wsuna¢ oba konce uchwytu do otworéw w ostonie gornej (zwréci¢ uwage na kierunek
zakrzywienia uchwytu), tak aby uchwyt zostat wsuniety do konca (patrz llustracja 7).

3. Wiozy¢ i recznie dokreci¢ cztery sruby radetkowane (podczas dokrecania nie uzywaé
sity) w celu przymocowania uchwytu i ostony gérne;j.

Sruby
radetkowane

llustracja 7: Zespot uchwytu.
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Przemieszczanie jednostki
Przygotowanie:

Przed przemieszczeniem jednostki:
1. Upewnic sie, ze system CritiCool® jest wylgczony, naciskajgc przetgcznik zasilania.

2. Upewni¢ sie, ze wszystkie przewody zasilania zostaty odtgczone.

Blokowanie i odblokowywanie kotek wozka

Wozek urzgdzenia CritiCool® jest wyposazony w cztery kétka. Kotka przednie sg
wyposazone w hamulce. DZzwignia hamulca znajduje sie nad kétkiem. Aby zablokowac
kotko, nalezy mocno nacisngé dzwignie. Aby zwolni¢ kétko, nalezy unies¢ dzwignie.

Kiedy jednostka jest nieruchoma, hamulce muszg by¢ w pozycji zablokowane;.
Hamulce nalezy zwalnia¢ wytgcznie w celu przemieszczenia jednostki.

Pakowanie systemu CritiCool do transportu

Aby prawidtowo przygotowac¢ system CritiCool do transportu, nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Przed zapakowaniem systemu
CritiCool nalezy oprézni¢ zbiornik na wode.
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ROZDZIAL 4: INSTRUKCJA OBSLUGI

Informacje ogolne

Niniejszy rozdziat zawiera:
* Opis elementoéw sterowania, wskaznikdw i potgczen systemu CritiCool®.

» Szczegotows instrukcje obstugi systemu CritiCool® w réznych trybach pracy.
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Funkcje CritiCool
System CritiCool® jest przeznaczony do termoregulacji.
Termoregulacja u pacjenta obejmuje nastepujace tryby:
e TTM: Kontrola temperatury docelowej (TTM):
e Kontrolowane ponowne ogrzewanie: Powolne odgrzanie
e Normotermia: Szybkie ogrzewanie

CritiCool uruchamia sie w jednym z dwdch trybow pacjenta, dla dorostych lub
noworodkdw, w zaleznosci od wybranych ustawien. Ustawienia domysine sg
rozne dla tych dwéch trybow. Uzytkownik moze ustawi¢ oba tryby zgodnie z
protokotem stosowanym w szpitalu. Uzytkownik powinien ustawi¢ odpowiedni
tryb pacjenta na ekranie Settings (Ustawienia) podczas konfigurowania
urzadzenia. Dalsze instrukcje mozna znalez¢ na stronie 46.

Koce CureWrap sg dostepne dla kazdej wielkosci i masy ciata pacjenta.
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Sterowanie, funkcje, wskazania i pofaczenia

Gtéwny przetacznik zasilania

Gtéwny przetacznik zasilania, znajdujgcy sie z tytu urzgdzenia, umozliwia
wigczanie i wytgczanie systemu CritiCool®.

Zostanie wyswietlony panel autotestu (patrz strona 41). Po zakonczeniu
autotestu zostanie automatycznie aktywowany alarm.

Przyciski kontrolne na ekranie systemu CritiCool®

Ekran systemu CritiCool® jest ekranem dotykowym z dodatkowymi przyciskami
sprzetowymi po prawej stronie panelu:

Tabela 4: Przyciski ekranowe CritiCool®

lkona Opis

Menu gléwne i Wyjscie

Wyswietlenie wykresu / Zmiana parametréow wykresu

WLACZENIE/WYLACZENIE dzwieku alarmu

Otwarcie panelu ustawien / Zmiana ustawienia

Zaakceptowanie zmiany

UWAGA: lkona alarmu jest jedynie ikong informacyjna. Aby wyciszy¢ alarm,
nalezy nacisng¢ przycisk sprzetowy alarmu znajdujacy sie po prawej
stronie ekranu.
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Szybkoztacze (QCC) - szybkozlacza

Szybkoztgcza znajdujg sie z przodu urzgdzenia CritiCool® (patrz kotka ponizej) i sg
podtgczone do koca za pomoca rurek taczacych.

CRITICOOL

5) BELMONT
MEDICAL

Szybkozigcza
Aby odtaczy¢ rurki taczace od koca:

1. Zablokowa¢ rurki tagczgce wciskajgc metalowg koncowke rurki do
kazdego metalowego ztgcza urzgdzenia (patrz ponizej); po zablokowaniu
styszalne jest kliknigcie.

2. Upewnic sie, ze rurki zostaty zablokowane, lekko pociggajac je do siebie.

Aby odtaczy¢ rurki taczace:
1. Nacisng¢ metalowe kotnierze i wyciggng¢ rurki tgczace.
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Gniazda sond temperatur

Z przodu urzgdzenia CritiCool® nad szybkoztgczami znajdujg sie dwa
gniazda sond temperatury:

e Whnetrze — do sondy temperatury wnetrza lub przejsciéwki

e Powierzchnia — dla sondy temperatury powierzchni lub przejscidéwki

Termoregulacja pacjenta — czynnosci krok po kroku

Aby przygotowaé system do pracy:
1. W miejscu oddalonym od pacjenta zdjg¢ zatyczke zbiornika na wode i wlewaé
wode sterylng do momentu osiggniecia maksymalnego dozwolonego poziomu.

UWAGA: Zalecana jest woda sterylna. Mozna réwniez stosowac¢ wode z kranu
przefiltrowang do poziomu 0,22 mikrona.

2. Obserwowac wskaznik poziomu wody, aby nie doszto do przepetnienia
zbiornika na wode. Zatozy¢ zatyczke zbiornika na wode.

UWAGA: W przypadku przepetnienia zapoznac sie z Tabela 18.

3. Ustawi¢ jednostke w odpowiednim miejscu zgodnie z informacjami w czesci
»~Wymagania dotyczgce miejsca i Srodowiska”.

4. Nacisng¢ dzwignie hamulcow w celu zablokowania koétek, aby zabezpieczyé
urzadzenie CritiCool®.
5. Podtgczy¢ urzadzenie CritiCool® do zrodta zasilania.

Obstuga systemu

Aby wiaczy¢ system:

1. Przestawi¢ gtéwny przetacznik zasilania w gére do potozenia ON (WL.).
Zostanie wyswietlony panel (Autotest) (patrz llustracja 8). Po zakonczeniu
autotestu zostanie automatycznie aktywowany alarm.
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H version:

A
llustracja 8: Ekran autotestu.

UWAGA: System CritiCool® ma wbudowane procedury autotestu zapewniajgce
ciggte monitorowanie pracy systemu.

UWAGA: Autotest rozpocznie sie wytgcznie w przypadku, gdy system
CritiCool® byt wytgczony na co najmniej dziesieé minut. Jesli system
byt wytgczony przez czas krotszy niz dziesige¢ minut, wowczas po
jego ponownym wigczeniu zostanie wyswietlony ostatni uzywany
ekran. Autotest sig nie rozpocznie i uzytkownik bedzie musiat przy
pomocy przycisku Menu przejs¢ do wybranego trybu pracy lub
wybranego ekranu.

2. Po krétkim autotescie system automatycznie zaczyna schtadza¢ wode do
13°C poprzez cyrkulacje wewnetrzng (jak w trybie oczekiwania) (patrz
llustracja 13 na str. 51).

3.  Wybrac odpowiedni koc, wyjac z opakowania i umiesci¢ na t6zku pacjenta lub
pod pacjentem. (Patrz Tabela 2: CureWrap®).

UWAGA: Uzywajgc systemu CritiCool w trybie TTM zaleca sie pozostawienie
systemu CritiCool® w trybie dziatania przed podtgczeniem sond
temperatury i przewoddéw, aby doszto do obnizenia temperatury.

UWAGA: W przypadku uzywania systemu CritiCool do ogrzewania pacjenta,
zaleca sie petne skonfigurowanie systemu CritiCool i sond pacjenta
przed wigczeniem systemu CritiCool®, aby zapobiec ochtodzeniu
wody po wigczeniu zasilania.

UWAGA: W tym momencie nie nalezy przykrywaé pacjenta kocem. Nie
nalezy owijac¢ pacjenta kocem dopoki koc nie napetni sie wodg.
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Umieszczanie i podtagczanie sond temperatury

OSTRZEZENIE!!! Aby system CritiCool® dziatat prawidtowo, sonde temperatury

wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata pacjenta, a sonde
temperatury powierzchni przymocowaé do ciata pacjenta
zgodnie z instrukcjg obstugi. Lokalizacja sondy temperatury
powierzchni jest decyzjg Kkliniczng. Wszystkie sondy
temperatury mierzg temperature bezposrednio.

1. Podigczy¢ sonde temperatury wnetrza lub szarg przejsciowke
(wielorazowego lub jednorazowego uzytku) do prawego gniazda
oznaczonego ,CORE” (WNETRZE) i oznaczonego kolorem szarym w
przednim panelu urzadzenia. (patrz llustracja 2 na stronie 19).

2. Wiozy¢ sonde temperatury wnetrza (wielorazowg lub jednorazowsg) do
odbytnicy pacjenta lub do przetyku.

3. Wiozy¢ sonde temperatury powierzchni lub zielong przejsciéwke
(jednorazowg lub wielorazowg) do lewego gniazda oznaczonego
,SURFACE” (POWIERZCHNIA) i oznaczonego kolorem zielonym w
przednim panelu urzadzenia.

4. Przymocowac¢ sondy do pomiaru temperatury powierzchni (wielorazowe lub
jednorazowe) do odstonietego obszaru skory plastrem medycznym. Po
zakryciu pacjenta, sonda temperatury powierzchni powinna znajdowac sie
pod kocem CureWrap lub by¢ zakryta.

PRZESTROGA! System CritiCool® nie rozpocznie termoregulaciji, jesli sonda

UWAGI:

temperatury wnetrza nie zostanie odpowiednio umieszczona
we wnetrzu ciata pacjenta. Nalezy nieustannie monitorowaé
bezposrednie informacje zwrotne od pacjenta.

e Jednorazowe sondy temperatury nalezy podtgczy¢ do przejsciowki. Nalezy
zweryfikowac¢ podtgczenie odpowiednich sond do odpowiedniej
przejsciowki (zwréci¢ uwage na oznaczenia na przejsciéwce).

e Przed uzyciem zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi stosowanych sond
temperatury i nalezy jej przestrzegac¢, zwracajgc szczeg6lng uwage na
wskazania i przeciwwskazania.

e W przypadku przejscibwek wnetrza i powierzchni o nr czesci 014-00028 i
014-00129 nalezy w szczegdlnosci:

DDT136017 Rev. 001

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ przejsciowke
Upewnic sie, ze jest prawidtowo podtgczona
Stosowac wraz z elektronikg medyczng serii 400

Poczeka¢ na ustabilizowanie sie temperatury sondy
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e Starannie poprowadzi¢ przejsciowke, aby unikngé zaplatania lub
uduszenia pacjenta

e Nie uszkadzac¢ ani nie modyfikowac przejsciowek

¢ Nie gotowac ani nie sterylizowa¢ w autoklawie

Podtgczanie wezy z wodga (rurek) do systemu CritiCool

Szybkoztgcza (QCC) znajduja sie z przodu urzadzenia CritiCool®. Patrz strona 39.

Aby podtaczyé¢ rurki wodne do systemu CritiCool®:

1. Przed podtgczeniem rurek wodnych nalezy nacisng¢ metalowy kotnierz na
kazdym szybkoztgczu (QCC), aby ztgcza byty w pozycji otwarte;.

2. Zablokowac¢ rurki taczgce, dociskajgc je do ztgczy. Po zablokowaniu rozlega sie
dzwiek klikniecia.

3. Upewni¢ sie, ze rurki zostaty zablokowane, lekko pociggajac je do siebie.

4. Podtaczy¢ rurki wodne do koca i do systemu CritiCool® — przy kazdym
podtgczeniu powinno by¢ styszalne klikniecie. W razie potrzeby otworzy¢ zaciski

na kocu.

UWAGA: Jesli rurki nie zostang odpowiednio podtgczone do urzadzenia
lub jesli zaciski na kocu sg zamkniete, woda nie bedzie
doptywac¢ do koca, a jesli tryb zostat juz wybrany, zniknie
symbol OK wyswietlany w lewym gérnym rogu ekranu.

Aby odtaczy¢ rurki:

e Nacisng¢ metalowe kotnierze i wyciggna¢ rurki taczace.

OSTRZEZENIE!! Woda moze kapaé z rurek doptywu koca. Nalezy sie upewnic,
ze pod doptywem wody urzgdzenia CritiCool® lub rurkami koca
nie znajduja sie zadne urzadzenia elektryczne ani gniazdka.
Podczas odtgczania koca od urzadzenia CritiCool® nalezy sie
upewnic, ze zaciski sg szczelnie zamkniete, aby nie doszto do
wycieku wody z koca.

UWAGA: Wybra¢ odpowiednie rurki taczace w zaleznosci od
uzywanego koca. Rurki przytgczeniowe 2x3 (nr czesci
200-00147) moga by¢ wymagane w przypadku kocow
CureWrap PED-XL008 i bedg one wymagane w przypadku
kocow dla os6b dorostych CureWrap 508-03500. Do
wszystkich innych kocow CureWrap potrzebne sg rurki
przytgczeniowe 2x2 (nr czesci 200-00109).
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Aktywacja systemu

Po autotescie pojawi sie ekran Wyboru trybu z pod$wietlong temperaturg
docelowg (TTM).

0 Maszyna jest w stanie czuwania! E

Prosze wybraé tryb

- ik =
Chiodzenie @ Normothermia
Ukierunkowane ®¥* Szybkie ogrzanie

Temp. Zarzgdzanie

T Kontrolowane -~ Pusty
ogrzewanie s
Powolne ogrzanie

llustracja 9: Wybor trybu przy uruchomieniu

4. Dotkng¢ wybrany tryb, a nastepnie dotkng¢ OK.
Zostanie wyswietlony ekran gtéwny panelu sterowania termoregulacji, a
poniewaz wszystkie potgczenia zostaty wykonane, koc zacznie sie napetniac.

@ 000 % L
0K

Czas opieki Chiodzenie Daorcsty

‘Rdzen:

36.7

F’D;!.'.rierzchnia: 36.1°

Zadana '[eri"n:rneratl,lrgur

llustracja 10: Ekran gtowny

Po wtaczeniu systemu CritiCool® wszystkimi funkcjami pracy mozna sterowac
przy pomocy ekranu dotykowego LCD. Réwniez proste przyciski sprzetowe i
wyswietlacze wizualne panelu sterowania prowadzg uzytkownika przez
poszczegdblne fazy dziatania.

System CritiCool® jest teraz gotowy do pracy i przygotowuije sie do rozpoczecia
terapii.
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Na tym etapie nalezy sie upewnié¢, ze wybrano zgdany tryb pacjenta — Dorosty lub
Noworodek. Aby zmieni¢ wybdr, nalezy sie zapoznac z czescig , Tryb pacjenta” na
stronie 46.

UWAGA: Upewnic sie, ze tryb pacjenta wyswietlany po lewej stronie
przycisku Menu wskazuje wymagany tryb pacjenta — Adult
(Dorosty) lub Neonatal (Noworodek). Jesli tryb wymaga zmiany,
mozna to zrobi¢ na ekranie Settings (Ustawienia); dalsze
instrukcje mozna znalez¢ na stronie 46.

Owijanie pacjenta

Po wybraniu pozgdanego trybu i napetnieniu koca woda, pacjenta mozna owing¢
kocem CureWrap. Postepowac zgodnie z instrukcjami CureWrap oraz ulotkg
informacyjng DLW136003 podczas owijania pacjenta. Nalezy zapewni¢ przeswit
na grubosc¢ palca pomiedzy pacjentem a kocem.

UWAGA: Przed przymocowaniem koca do ciata pacjenta przy pomocy
rzepdw nalezy napetni¢ koc woda.

UWAGA: W przypadku zabrudzenia koca nalezy go wymieni¢. Wybrac¢
odpowiednie rurki taczace w zaleznosci od uzywanego koca.

Panel sterowania
@ oo0 = ¢ B

(0] 4 4 Czas opieki 5 Chiodzenie  Dorosly

‘Rdzen:

36.7

Powierzchnia: 36.1°

S30- | ¢

Zadana temperatury

llustracja 11: Panel sterowania.

Panel sterowania wyswietla nastepujace elementy:

«  Temperatura wnetrza i powierzchni ciata pacjenta @
¢  Temperatura nastawy @

«  Tryb pracy urzgdzenia CritiCool® i tryb pacjenta €

*  Wskaznik OK informujacy o przeptywie wody do koca i o prawidtowe;j
pracy systemu @
» Ikony dziatan i przyciski programowe @
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- lkona Menu @ / Logo Escape @

)
—  Alarm WEACZONY

UWAGA: Ikona alarmu jest wyswietlana wytgcznie w przypadku wystgpienia stanu
alarmowego. Ta ikona jest wyswietlana wyfgcznie w celu informacyjnym
i nie jest przyciskiem dziatania (przyciskiem dotykowym).

ik

-~ Wyswietlacz graficzny systemu CritiCool® Parametry

- Sterowanie nastawag/temperaturg docelowg @E

Tryb pacjenta

Tryb pacjenta wptywa na stany alarmowe oraz na domys$ing nastawe.

Tryb pacjenta jest wskazywany przez jedng z dwoch ikon:

( [ ]
) ()
R
Tryb Adult (Dorosty): RS Tryb Neonatal (Noworodek): NEONATAL
Aby wyregulowac tryb pacjenta, nacisnij ikone Menu @

STAN

DZIALANIA TRYB CRITICOOL
SYSTEMU CZAS

TERAPII
000 B :d B MENU

TRYB PACJENTA

OK Czas opieki Chiodzenie  Moworodek

B— WYKRES

TEMPERATURY

c ﬁ— ZMIANA NASTAWY

Zadana hﬁ:ﬁ"u:nﬂ,raturyr

NASTAWA TEMPERATURA WNETRZA

DDT136017 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strona 46 z 121



Rozdziat 4: Instrukcja obstugi

Zostanie wyswietlona lista opcji.

[ S N -

opieki Chiod zenie Dorcehy

A
5 opie
Czekanie

Tryb wyboru

Wykres Temp

Ustawienia

Serwis

Nacisngc¢ Settings (Ustawienia). Zostanie wyswietlona prosba o wpisanie hasta,
ktére mozna znalez¢ w podreczniku w czesci ,Ustawienia” na stronie 55. Wpisaé
kod i nacisng¢ OK.

000 - (]

Czas opieki Chlodzenie Darce by

Pacjent: Jezyk
Noworodek Dorcs by Eng Fao

Domyslnie SP: c  Stopief:
330 340 350 360 C F

Krok ponownego ogrzania: Cigodz

oos 01 015 02 023 03 04 05

Pojawi sie ekran ustawien 1 (patrz ponizej).

Tryb pacjenta jest wyswietlany w lewym gérnym obszarze ,Patient” (Pacjent).
Wybrany tryb pacjenta jest zaznaczony biatym polem. W tym przyktadzie
wybrano tryb Adult (Dorosty).

Aby wybrac inny tryb, nalezy nacisng¢ wymagany tryb pacjenta: Neonatal
(Noworodek) lub Adult (Dorosty). Nowy tryb pacjenta zostanie zaznaczony
biatym polem. Nacisng¢ OK, aby zapisa¢ zmiany.

UWAGA: Tryby Neonatal (Noworodek) i Adult (Dorosty) majg rézne ustawienia
podczas pracy.

Na ekranie gtbwnym zostanie teraz wyswietlona nowa ikona trybu pacjenta.
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Tryb dla noworodka

[ 4
. 4
Tryb Neonatal (Noworodek) ma nastepujgcg ikone: BEIRS

Temperatura nastawy domysinej (SP) dla trybu Neonatal (Noworodek)
wynosi 33,5°C (92,3°F).

Jesli protokot kliniczny tego wymaga, nastawe mozna zmienic przy @5
pomocy przycisku Nastawa na ekranie gtownym: Wiecej informaciji
mozna znalez¢ na stronie 60.

UWAGA: Jesli urzgdzenie zostanie wytgczone na co najmniej dziesie¢ minut,
wowczas nastawa zostanie ustawiona na warto$¢ domysing wynoszacg 33,5°C
dla trybu TTM w trybie Noworodek.

W trybie Noworodek, kiedy wyswietla sie komunikat ,Core Readout too Low”
(Zbyt niski odczyt temperatury wnetrza) informujacy, ze odczyt temperatury
wnetrza wynosi co najmniej 2,0°C ponizej nastawy lub ze temperatura wnetrza
ciata pacjenta wynosi mniej niz 31,0°C: termoregulacja jest wstrzymywana, a
woda przestaje przeptywac do koca.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie 80.

Tryb dla osoby dorostej

Tryb Adult (Dorosty) ma nastepujgca ikone: B

Domysina temperatura nastawy (SP) dla trybu Adult (Dorosty) wynosi
33,0°C (91,4°F).

Jesli to wymagane, nastawe mozna zmieni¢ przy pomocy przycisku .
Nastawa na ekranie gtdwnym (patrz po prawej stronie). &

UWAGA: Jesli urzagdzenie zostanie wytgczone na co najmniej dziesie¢ minut,
wowczas nastawa zostanie ustawiona na warto$¢ domysing wynoszacg 33,0°C
dla trybu TTM w trybie Adult (Dorosty).

Domysing temperature nastawy mozna réwniez zmienic, a po ponownym
uruchomieniu bedzie to nowa nastawa w trybie Adult (Dorosty). Aby zmieni¢ domysing
temperature nastawy w trybie Adult (Dorosty), nalezy nacisng¢ Settings (Ustawienia).
Zostanie wyswietlona prosba o wpisanie hasta, ktére mozna znalez¢ w podreczniku w
czesci ,Ustawienia” na stronie 55. Wpisa¢ kod i nacisngé¢ OK.

Pojawi sie ekran ustawien 1.
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000 0 (]

Czas opieki Chlodzenie Doros by

Pacjent: Jezyk:

MNoworodek Dorcs by Eniy Fo
Domysinie SP: o Stopien:

330 340 350 360 C F
Krok ponownego ogrzania: Cigodz

0os 01 015 02 025 03 04 05

Nastawa w trybie Dorosty jest wyswietlana w lewym gérnym obszarze ,Adult SP”
(Nastawa w trybie dla osoby dorostej) ponizej obszaru ,Patient” (Pacjent).
Wybrana domys$ina nastawa w trybie Dorosty jest zaznaczona biatym polem. Na
ponizszym ekranie wybrano warto$¢ 33,0.

Aby wybra¢ inng domysing nastawe w trybie Dorosty, nalezy wybrac jedng z
innych opcji domysinej nastawy.

Opcje domysinej nastawy w trybie Dorosty sg nastepujace:
33,0°C
34,0°C
35,0°C
36,0°C

Nowo wybrana domysina nastawa zostanie oznaczona biatym polem.
Nacisng¢ OK, aby zapisa¢ zmiany.
Ekran gtéwny bedzie teraz wyswietla¢ nowg domysing nastawe.

UWAGA: Tryb Dorosty wyzwala inne dziatania niz tryb Noworodek.

W trybie Dorosty, kiedy wyswietla sie komunikat ,Core Readout too Low” (Zbyt
niski odczyt temperatury wnetrza) informujacy, ze odczyt temperatury wnetrza
wynosi co najmniej 2,0°C ponizej nastawy lub ze temperatura wnetrza ciata
pacjenta wynosi mniej niz 31,0°C, wyzwalane sg nastepujgce dziatania:

Jesli temperatura wnetrza > 31,0°C: termoregulacja jest wstrzymywana, ale zimna
woda nadal przeptywa do koca, tak aby nie nastgpito ponowne ogrzanie pacjenta.

UWAGA: Jest to dziatanie inne niz w przypadku trybu Noworodek.

Jesli temperatura wnetrza < 31,0°C: termoregulacja jest wstrzymywana, a woda
przestaje przeptywaé do koca.
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Menu gtéwne

Dotknigcie ikony Menu @ spowoduje wyswietlenie listy opciji.

27:51 sk T

QK Czas opieki Chicd zenie Doros by

Czekanie

Tryb wyboru

Wykres Temp

Ustawienia

Serwis

llustracja 12: Menu gtowne.

Opcje sg nastepujace:

Czekanie
Wybor trybu
Wykres Temp
Ustawienia

Serwis
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Tryb oczekiwania

Tryb Standby (Czekanie) jest stosowany w sytuacjach, w ktérych przeptyw wody do
koca musi zosta¢ tymczasowo wstrzymany (np. podczas transportu lub obrazowania
TK/RM). Zaleca sie przetgczenie systemu do trybu Standby (Czekanie) przed jego
wytgczeniem.

W tym trybie nie ma zewnetrznej cyrkulacji wody ani termoregulacji. System
CritiCool® stale monitoruje temperature pacjenta i prowadzi wewnetrzng cyrkulacje
wody, schtadzajac jg do 13°C.

UWAGA: Zadne alarmy nie bedg generowane w przypadku pozostawienia
systemu w trybie Standby (Czekanie). Poniewaz w tym trybie nie odbywa sie
termoregulacja, pozostawienie urzadzenia w trybie Standby (Czekanie) na dtuzszy
czas moze spowodowac, ze temperatura ciata pacjenta bedzie zbyt wysoka lub
zbyt niska. Bardzo wazne jest, aby zespdt kliniczny monitorowat stan pacjenta na
wszystkich etapach leczenia, réwniez wtedy, gdy urzadzenie CritiCool jest w trybie
Standby (Czekanie).

Aby wigczy¢ tryb oczekiwania:

1. Dotkngc¢ ikone MENU @

2. Dotkng¢ Standby (Czekanie).

0 Maszyna jest w stanie czuwania! E

Rdzen:

36.1°

Powierzchnia: 35.6°

Mie, Termoregulacja i przeptyw wody
Tylko Monitorowanie

llustracja 13: Tryb oczekiwania
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Wybor trybu

Panel MODE SELECT (WYBOR TRYBU) umozliwia wybranie trybu pracy.

Aby wybraé¢ tryb:

1. Dotkng¢ ikone MENU @

2. Dotkng¢ Mode select (Wybdr trybu), aby wyswietli¢ panel wyboru trybu.

0 Maszyna jest w stanie czuwania! @

Prosze wybrac tryb

v I
" - .
Chtodzenie ontrolowane normothermia
Ukierunkowane DQFZEwaHIE Szybkie ogrzanie

Temp. Zarzgdzanie Powolne ogrzanie

llustracja 14: Panel wyboru trybu

3. Dotkngc¢ ikone wymaganego trybu. Wybrany tryb zostanie podswietlony na
niebiesko.

0 Maszyna jest w stanie czuwanial @

Prosze wybrac tryb )

L
@
.

v
Chiodzenie RSIMIEIIEUEY Normothermia
Ukierunkowane

ogrzewanie [,

Temp. Zarzadzanie [T FE=NIG

UWAGA: Wybrany tryb jest wySwietlany w gornej cze$ci panelu sterowania
(patrz ,Panel sterowania”).

4. Dotkng¢ OK, aby wigczy¢ tryb.
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Tryby pracy obejmuja:
e Kontrola temperatury docelowej (TTM)

o Ustawienie Dorosty / Noworodek wptywa na dziatanie w trybie
TTM. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w czesci Tryb
pacjenta.

e Kontrolowane ponowne ogrzewanie

o Ustawienie Dorosty / Noworodek nie wptywa na dziatanie w
trybie Controlled Rewarming (tryb kontrolowanego ponownego
ogrzewania).

e Normotermia

o Ustawienie Dorosty / Noworodek nie wptywa na dziatanie w
trybie Normotermia.

Kontrola temperatury docelowej (TTM)

Tryb TTM umozliwia kontrole temperatury docelowe;.

Ten tryb jest rowniez przydatny we wszystkich zabiegach wymagajacych stosowania
termoregulacji w celu jak najszybszego doprowadzenia temperatury ciata pacjenta
do stabilnej temperatury nastawy.

KONTROLOWANE PONOWNE OGRZEWANIE

Ten tryb umozliwia kontrolowane ponowne ogrzewanie. Temperatura nastawy jest
zwiekszana przez ustalony czas o niewielkg ustalong wartos¢ krokowa.

Ta wartos¢ krokowa zawsze zalezy od temperatury wnetrza osiggnietej na koniec
poprzedniego etapu. Na ekranie Settings (Ustawienia) mozna zmieni¢ koncowg
temperature docelowg oraz wartos¢ krokowg ponownego ogrzewania.

NORMOTERMIA

Tryb Normothermia (Normotermia) umozliwia szybkie ogrzewanie w sytuacjach, w
ktorych pacjent wymaga szybkiego ogrzania. Tego trybu nie nalezy uzywa¢ do
chtodzenia pacjentow.

UWAGA: Po przetaczeniu do trybu Normothermia Management (Kontrola
normotermii) system zachowuje ostatnig nastawe poprzedniego trybu.

Wiecej informacji na temat wszystkich trybéw pracy mozna znalez¢ na stronie 60.
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Wykres temperatury

Wykres temperatury mozna wyswietli¢ w menu gtdbwnym lub przy pomocy |||_
ikony wykresu temperatury.
System CritiCool® wy$wietla parametry biezgcego przypadku lub ostatniej ses;ji.

Jesli koc lub sondy temperatury nie sg podtaczone, wyswietlany jest ostatni przypadek.

Aby wybraé wykres temperatury:

1. Dotkngc¢ ikone MENU. @

2. Dotknag¢ ikone Temperature Graph (Wykres temperatury).

ik

3. Po przejsciu do wykresu temperatury zostanie wyswietlony nastepujacy ekran:

UWAGA: Wykres temperatury powierzchni mozna wyswietlic lub ukryc.

~ D

Czas opieki Pon. Ogrzanie  Dorcsly

-21}— 195914
38 -
3r -
36 - —— Ust P —
35 - Rdze —
il PoW—]
_-3-3-__ Czas
Y= PSS | rekord.

ij!_ ) 1400 140 1420 14:30 1440 | _!fﬁl 1:09
(][ 1o ] 30

llustracja 15: Wykres temperatury

Data jest wyswietlana w gérnej czesci wykresu.
Czas od poczatku zabiegu jest wyswietlany na osi X. Temperatura jest
wyswietlana na osi Y.

Os czasu na wyswietlonym wykresie mozna przesuwacé do przodu i do tytu przy
pomocy przyciskow strzatek.

i |

(@) 1230 12:40 1250 1300 13:10 (B)

Na ekranie mozna wyswietli¢ 1 godzine, 6 godzin, 12 godzin lub 24 godziny.
Przyciski podwojnych strzatek umozliwiajg wybér zakresu czasu.

DR~ IR0
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Ustawienia

Panele ustawien obejmujg cztery ekrany domysinych ustawien systemu.

UWAGA: Ustawienia sg chronione hastem, ktére mozna otrzymac od upowaznionego
przedstawiciela firmy Belmont. Wytgcznie upowazniony personel moze
zmieniac ustawienia.

Hasto do ekranu Settings (Ustawienia) to

Aby wstepnie skonfigurowac¢ ustawienia:
1. W panelu Menu wybra¢ Settings (Ustawienia).
2. Wpisac hasto. Zostanie wyswietlone okno Settings (Ustawienia).

3. Dotkng¢ odpowiedniego numeru, aby wyswietli¢ wybrang strone.
Ekran ustawien 1

000 - (]

Czas opieki Chlodzenie Dorcs by

Pacjent: Jezyk
MNoworodek Dorcs by Etigy Fo

Domysinie SP: c  Stopien:

330 340 350 360 C F

Krok ponownego ogrzania: Cigodz

oos 01 015 02 023% 03 04 0.5

llustracja 16: Ekran ustawien 1

Zawartosc¢ ekranu ustawien 1:

e Tryb pacjenta: Dorosty lub Noworodek €

o Jezyk @

e DomysIna temperatura nastawy dla trybu osoby dorostej €

e Skale temperatury (Celsjusza/Fahrenheita) @

e Krok ponownego ogrzewania dla trybu kontrolowanego ponownego ogrzewanie @
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Ekran ustawien 2

oo ®= f X

Czas opieki Chiodzenie Dorosly
Regulowanie granic alarmowych

Najwyzsza temperatura pacjenta: _ C
360 365 370 375 380 385 @

Niska temperatura pacjenta: !
310 320 330 340 350 360 @

Wysoka temperatura wody: e C
360 370 380 390 400 410 420

llustracja 17: Ekran ustawien 2

Ekran ustawien 2 zawiera regulowane progi alarmoéw dla:
e Wysokiej temperatury pacjenta @
e Niskiej temperatury pacjenta @
e Wysokiej temperatury wody @

Ekran ustawien 3

0:06 % ]

Czas opieki Chicdzenie Darcs by

Touch Screen:
WYL WL

llustracja 18: Ekran ustawien 3

Ekran ustawien 3 umozliwia wtgczenie/wytgczenie ekranu dotykowego przy pomocy
opcji ON (WL.) i OFF (WYL.).
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Ekran ustawien 4

Darcsty

0:07 B

Czas opieki Chlodzenie
Ustawienie daty | czasu

1408 44

06 01 2019

06|01 2019

llustracja 19: Ekran ustawien 4

Ekran ustawien 4 zawiera ustawienia godziny i daty. Dotkng¢ cyfre, ktéra ma byc¢
zmieniona, a nastepnie wykonac regulacje za pomoca strzatek w gére i w dét.

4. Dotkng¢ OK, aby potwierdzi¢ zmiany ustawien i powrdci¢ do panelu sterowania.

UWAGA: Nacisniecie przycisku programowego ESC spowoduje powrdt do
ekranu gtéwnego bez zapisywania zadnych zmian.
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Ustugi
Opcja Services (Serwis) jest dostepna w panelu Menu. Dostepne ustugi to:

e Empty (Pusty)
e System Check (Sprawdzanie systemu)

e Technician (Technik)

e Thermal Disinfection (Dezynfekcja termiczna)

$  f

pieki Chiodzenie Darcsty

Prosze wybrac¢ Serwis:

v 4
Sprawdzanie ¢, Dezynfekcja
«systemy ‘dtermiczna

Kontrola systemu, ustugi technika i dezynfekcji termicznej zostaty oméwione w
ROZDZIAL 6: KONSERWACJA.

Oproznianie
Ta ustuga umozliwia oproznienie systemu z pozostatej wody przed rozpoczeciem
przechowywania urzadzenia CritiCool®.

Aby oproznié zbiornik na wode:

1. W miegjscu niedostepnym dla pacjentdw, przy wytgczonym zasilaniu systemu,
mocno zacisngc¢, a nastepnie odtgczy¢ koc od tgczacych go rurek wodnych.
Zutylizowac koc.

2. Podtagczy¢ meskie ztgcze spustowe do odptywu wody w przytgczeniowych rurek
wodnych i skierowa¢ waz do zlewu lub wiadra w celu zebrania wody.

3. Wigczy¢ system.
4. Wybrac¢ opcje Empty (Pusty) na gibwnym ekranie lub przejs¢ do opcji Empty (Pusty),

dotykajac ikone Menu .~ _, a nastepnie wybierajac Services (Serwis)
i Empty (Pusty).

5. Nacisng¢ OK. Zostanie wyswietlony ponizszy ekran.
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0 Nie Termoregulacja @

Oproéznianie wody

o,
N

\

Dziata¢ nacisnij Start

llustracja 20: Panel rozpoczecia oprozniania.

6. Aby rozpoczac proces, nalezy dotkngc¢ przycisk Start. Zostanie wyswietlony
ponizszy ekran.

0 Mie Termoregulacja

Oproéznianie wody
Dziatanie

S
I

2
o

IIustrécja 21: Oproznianie wody — panel wykonywania dziatania.

Po catkowitym oproznieniu wody zostanie wyswietlony komunikat z informacja o
opréznieniu systemu CritiCool®.

Po opréznieniu systemu nalezy go wytaczy¢. Przetgczy¢ urzagdzenie do trybu
Standby (Czekanie), naciskajgc Menu, a nastepnie Standby (Czekanie).
Nastepnie przestawi¢ gtowny przetgcznik zasilania w dét do potozenia OFF
(WYL.). Gtowny przetacznik zasilania znajduje sie z tytu urzadzenia.

Urzadzenie CritiCool® jest teraz gotowe do przechowywania do czasu kolejnego
zabiegu.

Wiecej informacji na temat postepowania po uzyciu mozna znalez¢ w czesci
,Przed przechowywaniem” na stronie 90.
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Tryby pracy

Tryb kontroli temperatury docelowej (TTM)

Po uruchomieniu system CritiCool® prosi uzytkownika o potwierdzenie trybu
pracy i wtgcza sie alarm dzwiekowy. Tryb TTM jest zaznaczony domysinie.

Po wybraniu trybu na ekranie gtbwnym zostanie wyswietlona temperatura
nastawy domysinej (patrz llustracja 11 na stronie 45).

Nastawa to temperatura docelowa, do ktorej system termoregulacji chtodzi lub
ogrzewa ciato pacjenta.

W trybie Noworodek domysina temperatura nastawy dla trybu TTM
wynosi 33,5°C (92,3°F).

W trybie Dorosty domysina nastawa TTM wynosi 33,0°C (91,4°F).
OSTRZEZENIE!!! Domysine ustawienie ma na celu utrzymanie TTM.

W trybie Dorosty mozna skonfigurowa¢ domysing temperature nastawy na
ekranie Settings (Ustawienia) (zakres wynosi od 33°C do 36°C w krokach co
1°C). Skonfigurowana domysina temperatura nastawy bedzie temperaturg
nastawy urzadzenia po uruchomieniu.

Po uruchomieniu mozna zmieni¢ temperature nastawy TTM w dowolnym trybie
pacjenta dla biezgcego pacjenta przy pomocy ikony nastawy.

System umozliwia lekarzowi wybér temperatury ciata w zakresie 30—40°C
(86—104°F).

OSTRZEZENIE!!! Zgdana temperatura nastawy powinna byé ustawiana
wytgcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Aby zmienic¢ temperature nastawy

1. Nalezy dotkng¢ ikone Set Point (Nastawa) , aby wyswietli¢ ekran ustawiania

nastawy.
. a
[

3. Po zakonczeniu nalezy dotkngé OK.

a
UWAGA: Ikony

oraz umozliwiajg zmiane temperatury co 0,1°C.
Nacisniecie skali temperatury powoduje zmiane temperatury co 1°C.

2. Nalezy uzyc¢ , aby wybra¢ temperature nastawy.
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Po dostosowaniu nastawy system CritiCool® automatycznie pracuje na
optymalnym poziomie w celu osiggniecia wymaganej temperatury nastawy.
Dlatego temperature nastawy nalezy ustawi¢ przy wyborze trybu i nie nalezy
jej zmienia¢ do momentu, gdy bedzie konieczne ponowne ogrzanie pacjenta
lub gdy wymagana temperatura ciata pacjenta sie zmieni.

UWAGA: Tempo zmiany temperatury zalezy od wielko$ci i masy ciata
pacjenta.

UWAGA: W przypadku réznicy miedzy temperaturg nastawy a temperaturg
wnetrza dalsze zmniejszanie sie temperatury nastawy nie ma
wpfywu na temperature wody w kocu.

Krétkie przejsciowe zmiany temperatury wnetrza nie majg wptywu na termoregulacje
i sg kompensowane przez system.

W przypadku zbyt niskiej temperatury wnetrza zostaje wygenerowany alarm i
wyswietlony komunikat.

Wstrzymano regulacje
temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

Potwierdz polozenie czujnika.
Macisni] OK, aby kontynuowac.

Rdzen:30.9C

llustracja 22: Komunikat o zbyt niskim odczycie temperatury wnetrza.

Komunikat wyswietla sie, kiedy temperatura wnetrza wynosi co najmniej 2°C
ponizej nastawy lub kiedy temperatura wnetrza wynosi mniej niz 31°C.

W trybie Adult (Dorosty): Woda doptywa do koca tak dtugo, jak dtugo
temperatura ciata pacjenta wynosi wiecej niz 31°C.

W trybie Neonatal (Noworodek): Woda natychmiast przestaje doptywa¢ do
koca. Sprawdzi¢, czy sonda temperatury wnetrza jest prawidtowo
umieszczona oraz czy odczyt jest prawidtowy:

* Jesli konieczna jest zmiana potozenia sondy, nalezy zmieni¢ potozenie i
ponownie sprawdzi¢ temperature; dotkng¢ OK, aby ponownie rozpocza¢
kontrole temperatury.

* Jesli temperatura jest prawidtowa, nalezy dotkng¢ OK, aby ponownie
rozpoczgc¢ kontrole temperatury.

PRZESTROGA! Nalezy upewnic sie, ze sonda temperatury wnetrza jest
prawidtowo umieszczona wewnatrz ciata pacjenta, a nastepnie
dotkng¢ OK, aby potwierdzi¢ temperature wnetrza.
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UWAGA: W przypadku zignorowania komunikatu i niedotkniecia przycisku OK
przez ponad 30 minut alarmu nie bedzie mozna wyciszy¢ do momentu
dotkniecia przycisku OK.

Po dotknigciu OK ekran powréci do ekranu gtéwnego i na 5 sekund zostanie
wyswietlony komunikat informujacy o wznowieniu termoregulaciji.

e Tu =t B

Czas opieki Chlodzenie Dorce by

‘Rdzen:

35.0

Pr::i*.'.rierzchnia: 347°

*

33.0° c It
Zadana temperatury .

Termoregulacja kontynuuje... |

=

llustracja 23: Komunikat o kontynuowaniu termoregulacji.

Tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania
Ten tryb stuzy do kontrolowanego ponownego ogrzewania po uzyciu trybu TTM.

W trybie Controlled Rewarming (Kontrolowane ponowne ogrzewanie) system
CritiCool® automatycznie zwieksza nastawe o niewielkie wartosci krokowe, az
do uzyskania prawidtowej temperatury docelowe;.

Proces kontrolowanego ponownego ogrzewania

Proces kontrolowanego ponownego ogrzewania rozpoczyna sie od fagodnej
hipotermii pacjenta. Zgodnie ze wstepnie ustawionymi wartosciami krokowymi
ponownego ogrzewania system podnosi temperature ciata pacjenta w kazdej
jednostce czasu do nastawy wirtualnej (VSP).

Na przyktad: Temperatura wnetrza ciata pacjenta wynosi 33,5°C, a wybrana

wartos¢ krokowa zwiekszania temperatury wynosi 0,4°C na 1 godzine. Pierwszy
etap procesu polega na zwiekszeniu nastawy wirtualnej 0 0,2°C: do 33,5 + 0,2 =
33,7°C przez 30 minut.

Zaktadajgc, ze po uptywie 30 minut temperatura wnetrza osiggneta 33,7°C, algorytm
ponownego ogrzewania dodaje 0,2°C do ostatniej nastawy wirtualnej, dlatego nowa
nastawa wirtualna wynosi teraz 33,7 + 0,2 = 33,9°C przez kolejne 30 minut i tak dalej
do momentu, az temperatura wnetrza osiggnie temperature docelowa.

UWAGA: Aby obliczy¢ nastepng nastawe VSP, algorytm na podstawie

wartosci TVSP (n) okre$la wartos¢ TVSP (n+1) = TVSP (n) + A, bez
wzgledu na warto$¢ TC ciata pacjenta.
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Jesli jednak wystapi dodatkowe dziatanie, takie jak spontaniczny wzrost
temperatury ciata +ASP lub spontaniczny spadek temperatury ciata -ASP,
wowczas algorytm zatrzymuje spontaniczng zmiane temperatury i dgzy do
osiggniecia nastawy VSP.

UWAGA: Szybkosc¢ dogrzewania wybrana w ustawieniach jest zgdang
Srednig szybkoscig dogrzewania w okresie dogrzewania. Nie jest niczym
niezwyktym, jesli pacjent ogrzeje sie bardziej w jednym okresie, a mniej
w innym, poniewaz algorytm kompensuje temperature w oparciu o
rzeczywistg temperature pacjenta, uwzgledniajgc wiele czynnikow.

Aby ustawic¢ wartos¢ krokowa ponownego ogrzewania:

Dotkng¢ ikone MENU
Dotkng¢ Settings (Ustawienia) w Menu.
Wopisa¢ hasto i nacisngc¢ przycisk OK.

Wybra¢ wymagany krok ponownego ogrzewania na godzine.

o ~ WD o~

Dotkng¢ OK, aby wrdci¢ do ekranu gtéwnego.

Aby rozpocza¢ kontrolowane ponowne ogrzewanie:

1. Dotkng¢ ikone MENU

2. Dotkng¢ Mode Select (Wybdr trybu), aby wyswietlic panel MODE SELECT
(WYBOR TRYBU).

3. Dotkng¢ Controlled Rewarming (Kontrolowane ogrzewanie).

0 Maszyna jest w stanie czuwanial! @

Prosze wybrac tryb ")
Chiodzenie RSUMUESILEUEY Normothermia

Ukierunkowane ogrzewanie

* Szybkie ogrzanis
Temp. Zarzadzanic ERRLEElEEFE=TTE

llustracja 24: Wybrac tryb kontrolowanego ponownego 6grzewania.

4. Dotkng¢ OK.
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Zostaje wyswietlony komunikat: ,Switching to AutoRewarm Mode. Confirm Core
in place and press OK.” (Przetgczanie na tryb Automatyczne ogrzewanie.
Potwierdz Rdzenia w miejscu, a nastepnie nacisnij przycisk OK).

Wstrzymano regulacje
temperatury

Przetgczanie na tryb
Automatyczne ogrzewanie

Potwierdz Rdzenia w migjscu, a
nastepnie nacisnij przycisk OK

Rdzen:33.5 C OK

llustracja 25: Komunikat przefgczania na ponowne ogrzewanie.

5. Dotkng¢ OK, aby potwierdzi¢ prawidiowg temperature wnetrza i rozpoczaé
proces ponownego ogrzewania.

6. Uzy¢ ikony ustawiania temperatury , aby zmieni¢ temperature docelowa.

UWAGA: Temperatura docelowa to temperatura, przy ktorej proces
kontrolowanego ponownego ogrzewania zostaje zakoriczony. W trybie
~Controlled Rewarming” (Kontrolowane ogrzewanie) wyswietlana
nastawa zmienia sie na temperature docelowg z domysing wartoscig
wynoszgcg 36,5°C.

o0 ; A% &
2 74:31 E

Czas opieki Pon. Ogrzanie Moworodek

Nastepny krok: 340°
Rdzen: !

33.8°
Powierzchnia: 336°

] ] ] ] ] ] ] ] ] W ] ] ] ] ]

36.5° C

Docelova Temp.

llustracja 26: Tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania.

System CritiCool® ogrzewa wode i rozpoczyna cyrkulacje. Ikona przeptywu zaczyna
sie poruszac.

System zaczyna zwiekszaé¢ nastawe wirtualng do momentu osiggniecia
temperatury docelowe;j.
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UWAGA: Na ekranie gtdwnym pole ,Next Step” (Nastepna wartos¢ krokowa) pokazuje
nastawe VSP /0,5 godz.

Kiedy temperatura wnetrza osiggnie temperature docelowg, system CritiCool®
bedzie utrzymywaé temperature ciata zgodnie z temperaturg docelowa.

Jesli podczas etapu kontrolowanego ponownego ogrzewania temperatura
wnetrza bedzie nizsza niz temperatura docelowa o wiecej niz 2 stopnie,
zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat:

Wstrzymano regulacje
temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

Potwierdz potozZenie czujnika.
Macisnij OK, aby kontynuowac.

Rdzen:31.0C

llustracja 27: Komunikat o wstrzymaniu regulacji temperatury.

Nalezy upewni¢ sie, ze sonda temperatury wnetrza jest prawidtowo
umieszczona we wnetrzu ciata pacjenta, a nastepnie dotkng¢ OK, aby
kontynuowaé ponowne ogrzewanie.

UWAGA: Kiedy ten ekran jest wyswietlany, urzgdzenie nie prowadzi
termoregulacji, a woda nie doptywa do koca!
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Ustawienie temperatury docelowej

Opcja ustawienia temperatury docelowej umozliwia wybor temperatury
docelowej ponownego ogrzewania i jest dostepna wytgcznie w trybie
Controlled Rewarming (Kontrolowane ogrzewanie).

Temperature docelowg mozna ustawi¢ w zakresie od 30,0°C do 40,0°C
(od 86,0°F do 104,0°F), a domyslna wartos¢ wynosi 36,5°C (97,7°F).

UWAGA: Ten panel jest dostepny wytgcznie w trybie Controlled Rewarming
(Kontrolowane ogrzewanie).

Aby zmienié temperature docelowy:

1. Dotkngc¢ ikone Set Point/Target Temp (Nastawa/temperatura docelowa)

. =

2 Nalezy uzyc i , aby zmodyfikowac¢ temperature docelowa.
. a

UWAGA: Ikony i umozliwiajg zmiane co 0,1°C. Kazdy punkt

skali na pasku narzedzi umozliwia zmiane temperatury o 1°C.

28:25 A% ]

OK Czas opieki Pon. Ogrzanie  Dorosty

36.5°

.IIIIIIITIIII

Wybierz docelowsg temperature

llustracja 28: Panel ustawiania temperatury docelowe;.

3. Dotkng¢ OK, aby potwierdzic.
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Reczne ponowne ogrzewanie

Aby recznie ponownie ogrzac pacjenta, nalezy pozostac¢ w trybie TTM po
osiggnieciu preferowanego czasu schtadzania. Nalezy wybra¢ punkt nastawy,
ktory jest nieco wyzszy od temperatury wnetrza, i poczekac, az temperatura
wnetrza osiggnie nowy punkt nastawy. Nastepnie zwiekszy¢ temperature nastawy
o kolejny krok i poczekaé, az temperatura wnetrza osiggnie ten nowy krok.

Powtarzac¢ procedure do momentu, az temperatura ciata pacjenta osiggnie temperature
docelows.

Wartos¢ krokowa nastawy i czas trwania kazdego etapu zalezg od protokotu szpitala.

Wybierajgc mate kroki, system CritiCool® bedzie utrzymywat temperature wody
zblizong do temperatury ciata. Zalecamy, aby kroki miaty wartos¢ 0,2°C—0,3°C na
godzine podczas fazy ponownego ogrzewania.

Aby zapewni¢ szybsze ponowne ogrzewanie, nalezy wybraé tryb Normothermia
(Normotermia).

UWAGA: Wyfgcznie lekarz powinien ustawia¢ zgdang temperature nastawy.

Kontrola normotermii

Uzycie trybu normotermii do ogrzewania pacjenta umozliwia osiggniecie
lub utrzymanie normotermii.

UWAGA: Ten tryb stuzy do szybkiego ponownego ogrzewania. Nie umozliwia on
stopniowego kontrolowanego ponownego ogrzewania.

System CritiCool® jest automatycznie nastawiany na tryb TTM. System mozna
skonfigurowac do pracy w trybie normotermii (patrz Wybér trybu na stronie 52).

Normotermia

Aby osiagnaé¢ normotermie

—_

Przejs¢ do ikony Menu
Wybra¢ Select Mode (Wybor trybu).

Wybra¢ Normothermia (Normotermia).

A WD

Dotkna¢ OK, aby potwierdzic.

Ekran gtéwny wyswietli tryb Normothermia (Normotermia).
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® 1446 #% §
OK

Czas opieki Mormaothermia  Dorcsty

Rdzer: :

36.0°
Powierzchnia: 350°

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

36.5° c I
Zadana temperatury

llustracja 29: Tryb normotermia

UWAGA: Domysing temperaturg nastawy w trybie normotermii jest temperatura
ostatniego trybu pracy. Nalezy pamietac o ustawieniu zgdanej
temperatury nastawy.

Aby zmienié¢ temperature nastawy:

1. Dotkngc¢ ikone Set Point/Target Temp (Nastawa/temperatura docelowa)

-+ N -

2. Nalezy uzyc¢ [ , aby zmodyfikowac¢ temperature docelowa.
3. Dotkng¢ OK, aby potwierdzic.

UWAGA: |kony umozliwiajg zmiane temperatury w krokach co 0,1°C. Kazdy
punkt skali na pasku narzedzi umozliwia zmiane temperatury o 1°C.

System CritiCool® automatycznie pracuje na optymalnym poziomie w celu
osiggniecia zgdanej temperatury nastawy, tak aby w trybie Normothermia
(Normotermia) réznica miedzy temperaturg nastawy a temperaturg wnetrza nie
miata wptywu na tempo ogrzewania. Dalsze zwigkszanie temperatury nastawy
nie bedzie miato wptywu na temperature wody w kocu.
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Przekroczenie zakresu normotermii

Jesli zadana temperatura nastawy jest ustawiona poza zakresem normotermii
(od 32°C do 38°C/od 89,6°F do 100,4°F), zostanie wyswietlony komunikat
OUT OF NORMOTHERMIA (Poza zakres Normotermii).

025 & f &

Czas opieki Mormothermia  Doroshy

Poza zakres MNormotermii

38.1°

.IIIIIIIIIII

Wybierz nastawy temperatury

llustracja 30: Komunikat przekroczenia zakresu normotermii.
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Wymiana koca

Aby wymienié koc:

1. Wigczyc¢ tryb STANDBY (Czekanie) i poczeka¢ na grawitacyjny powrét
wody do systemu.

2. Aby uniknaé¢ wycieku wody, nalezy catkowicie zamkngc¢ zaciski koca.

3. Odtgczy¢ rurki tgczace od koca.

OSTRZEZENIE!!! Nalezy unika¢ odigczania rurek nad urzgdzeniami
elektrycznymi, poniewaz podczas odfgczania moze
nieznacznie kapac woda.
4. Usung¢ zuzyty koc i zutylizowaé zgodnie z przepisami szpitala.
5. Dola¢ wode do zbiornika na wode, jesli to konieczne, do linii wskazujgcej 6 litréw.

Umiesci¢ nowy koc pod pacjentem (postepowaé zgodnie z instrukcjg
uzywania dotgczong do koca).

7. Podtgczyc rurki tagczace do nowego koca.
Potwierdzi¢, ze zaciski na nowym kocu sg otwarte.
9. Powrdci¢ do trybu OPERATE (Obstuga) (nacisng¢ w tym celu ESC/Menu).

10. Nalezy poczekac, az nowy koc wypetni sie wodg, a nastepnie przymocowac go
do pacjenta za pomoca paskéw z rzepem (postepowac zgodnie z instrukcjg
uzycia dotgczong do kazdego koca).

11. System jest gotowy.

UWAGA: Jesli po napetnieniu koca objeto$¢ wody w zbiorniku bedzie zbyt mata,
system wyswietli komunikat ADD WATER (Dola¢ wode)
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Komunikaty i ostrzezenia panelu operacyjnego

Jesli rurki koca sg podtgczone, sondy temperatury sg podtgczone prawidtowo,
temperatura wnetrza jest mierzona i zostat wybrany aktywny tryb, przeptyw wody
zostanie rozpoczety bez dodatkowych dziatan uzytkownika. Jesli ktérykolwiek z
powyzszych warunkdéw nie jest spetniony, w obszarze komunikatow na panelu
operacyjnym wyswietlane sg komunikaty alarmoéw technicznych i (lub) klinicznych

ze znakiem trojkata.

UWAGA:

UWAGA:

Alarmy kliniczne to alarmy o Srednim priorytecie, podczas gdy alarmy

techniczne to alarmy o niskim priorytecie.

10 centymetrow.

Cisnienie akustyczne alarmow wynosi 67,5 dBA na odlegfosci

Alarmy ciagte wystepuja w ponizszych sytuacjach:

Halt condition (Stan wstrzymania)
Select mode screen (Ekran Wybér trybu)

Nastepujace komunikaty nalezy sprawdzi¢ i potwierdzi¢:

Low Core temperature thermoregulation is continuing... (Kontynuowanie termoregulaciji

przy niskiej temperaturze wnetrza)

Core Readout too Low (Zbyt niski odczyt temperatury wnetrza)

Out of Normothermia Range (Poza zakresem normotermii)

Patient Temperature above XX.X °C (*) (Temperatura ciata pacjenta wynosi wigcej niz

XX, X°C (%))

Patient Temperature below YY.Y °C (*) (Temperatura ciata pacjenta wynosi mniej niz

YY,Y°C (%))

Water Temp Too High (*) (Zbyt wysoka temperatura wody (*))

UWAGA: Wylgcznie upowaznieni uzytkownicy mogg zmienia¢ na ekranie
Ustawienia zakresy alarmdw oznaczonych symbolem (*). Aby wys$wietlic
ekran Ustawienia i zmienic progi alarmu, uzytkownik musi wpisac hasto.

DDT136017 Rev. 001

Dorcs by

0 00 B
Czas opieki Chiodzenie

Fegulowanie granic alarmowych
MajwyZsza temperatura pacjenta: C

36.0

385 3F0 375 330 385

Niska temperatura pacjenta: C
MO0 320 330 340 350 360

Wysoka temperatura wody: C

3B0 5F0 30 3890 400 4100 420

llustracja 31: Regulowane progi alarmow
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Komunikaty dotyczace bezpieczenstwa i alarmy

UWAGA: Podczas wyswietlania komunikatow dotyczgcych bezpieczenstwa termoregulacja
Jest wstrzymywana.

Komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa wskazujg lekarzowi zbyt niskg lub zbyt
wysoka temperature wody obiegowe;j.

Moga zostaé wyswietlone nastepujgce komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa:
« TEMP. WODY ZBYT NISKA

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Temp. wody zbyt niska.

Poczekaj, az temp. bedzie sie
Zawierad w przedziale.

Rdzen:35.0C

* TEMP. WODY ZA WYSOKA

®® 051 » T
0K Czas opieki Mormothermia  Dorosty
Rdzer: | ) _
36 2° Wstrzymano regulacje
.4 temperatury
Powierzchnia: 36.0 Temp. wody za wysoka.
e e . System ochtadza wode
Zadana temperatury c Poczekaj, aZ temp. bedzie sig
zawieraé w przedziale.
Temperatura wody jest za wysoka | Rdzen:36.2 C

W takim przypadku uzytkownik powinien wytaczy¢ system i ustali¢ przyczyny
problemu.
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Komunikaty kliniczne i alarmy

Komunikaty kliniczne majg na celu zwrocenie uwagi operatora (lekarza lub
pielegniarki) na stan pacjenta lub informujg o koniecznosci potwierdzenia
ustawienia przy pomocy przycisku OK.

Moga zosta¢ wyswietlone nastepujgce komunikaty Kliniczne:

Tabela 5: Komunikaty kliniczne

Komunikat Komunikat na ekranie Opis

Odczyt Rdzen
zbyt niski

Ten komunikat pojawia sie,
gdy temperatura wnetrza
jest o co najmniej 2°C
nizsza niz nastawa lub jesli

Wstrzymano regulacjg temperatura wnetrza
temperatury

wynosi ponizej 31°C.
Wigcza sie alarm
dzwiekowy, wytgcza sie
termoregulacja oraz
wytgcza sie rowniez
cyrkulacja wody, jesli 1) w
trybie noworodka lub 2) w
trybie osoby doroste;j
temperatura wnetrza
wynosi ponizej 31°C.

Odczyt Rdzen zbyt niski

Potwierdz potozenie czujnika.
Macignij OK, aby kontynuowac.

Rdzen:309C

Przetaczanie na Potwierdzi¢ temperature

tryb ciata pacjenta przed
Automatyczne wigczeniem trybu
ogrzewanie ponownego ogrzewania. Po

Wstr?}’maﬂo rtegulacj € potwierdzeniu dotkngé¢ OK,
2lpedzllly aby kontynuowac.

Przetgczanie na tryb
Automatyczne ogrzewanie

Potwierdz Rdzenia w miejscu, a
nastepnie nacisnij przycisk OK

Rdzen:33.5 C OK
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Tabela 6: Komunikaty kliniczne

Komunikat Komunikat na ekranie Opis
Temperatura ® W przypadku tego
pacjenta jestC oK l %,ﬁ, .:h,,ﬁ,me D{,L? E komunikatu emitowany jest
wyzsza 38,5° alarm dzwiekowy, ale

Rdzen: o ) termoregulacja jest
39 0 kontynuowana.
o _ . [ih
Powierzchnia: 38.6 o Alarm mozna wyciszyé na
I ] I I I I I I [ 2L DI I I I ] 30 mant
36.0 C
Zadana temperatury :
Temperatura pacjenta jest wyzsza
l 385C
Niska o0 . Ten komunikat jest
Le?pefatura oK ESpIZI u::hhfenie Dc!sh.r wyswietlany, kiedy
zenia temperatura wnetrza jest
Rdzen: mniejsza niz nastawa o
3"' 5° wiecej niz 0,8°C lub zgodnie
7 1. z ustawieniami alarmow. W
Powierzchnia: 28.3° . przypadku tego komunikatu
I 2 g b emitowany jeSt alarm
) C B§ | dzwigkowy, ale
Zadana temperatury termoregulacja jest
Niska temperatura Rdzenia kontynuowana.
l Termoregulacja kontynuuje...
Alarm mozna wyciszy¢ na
30 minut.
Temperatura ® 057 e E Komunikat jest wyswietlany
pacient;)ge;tc OK Czas opieki Chlodzenie Daorcsty i alarmgjﬁSt emitowany w
nizsza XX,X° przypadku temperatury
Rdzen: ! wnetrza mniejszej niz
34 8 © prog alarmu wstepnie
=\ skonfigurowany na ekranie
Powierzchnia: 35.2° : Settings (Ustawienia).
] ] I ] ] ] ] I ] 1w ] I ] ]
5° o -
Zadana temperatury “ﬂ’
Temperatura pacjenta jest nizsza

UWAGA: Mozna zmieni¢ zakresy niektorych z tych alarmow na ekranie

DDT136017 Rev. 001

Settings (Ustawienia).

Uzytkownik moze okreslic, przy jakiej temperaturze zostang wigczone
alarmy ,High Patient Temp” (Wysoka temperatura ciata pacjenta) i
~Low Patient Temp” (Niska temperatura ciata pacjenta).
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Komunikaty techniczne

Moga zostaé wyswietlone nastepujace komunikaty techniczne:

Tabela 7: Komunikaty techniczne i alarmy

Komunikat

Komunikat na ekranie

Zbiornik jest pusty

Wstrzymano regulacje
temperatury

Zbiornik jest pusty

Rdzen:36.0 C

Dodaj wode

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Dodaj wode

Rdzen:335C
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Tabela 8: Komunikaty techniczne i alarmy

Komunikat Komunikat na ekranie

Podtaczy¢ rury wodne

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Poditgczyé rury wodne

Rdzen.--.-

Podtaczy¢ czujnik Rdzen

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Podtgczyé czujnik Rdzen

Rdzen:--.-

Sprawdz rury wodne

Wstrzymano regulacje
temperatury

Sprawdz rury wodne

Rdzen:-- .-
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Tabela 9: Komunikaty techniczne i alarmy

Komunikat Komunikat na ekranie

/A

Wstrzymano regulacje
temperatury

Sprawdz czujnik Rdzen

Sprawdz czujnik Rdzen

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami komunikatéw technicznych
(np. dola¢ wode, jesli to konieczne, lub podtgczy¢ sondy, jesli nie sg
podtgczone).
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Komunikaty informacyjne

Komunikaty informacyjne dotyczg stanu urzgdzenia. Te komunikaty zawierajg
wytgcznie informacje i nie wymagajg od uzytkownika podejmowania zadnych
dziatan. Komunikat jest wyswietlany w dolnej cze$ci ekranu gtéwnego.

Moga zosta¢ wyswietlone nastepujgce komunikaty informacyjne:

Komunikat Komunikat Opis
na ekranie
Temperatura 0 39 & ' Komunikat jest
ciata w przyjetym Czas opieki Chiodzenie  Dorosty wyéwietlany, kledy
zasiegu . temperatura wnetrza
‘Rdzen: o jest ustawiona na
3 3 0 dopuszczalng temperature
S wnetrza.
Powierzchnia: 32.0°
] | | 1 1 ] - | DI 1 1 ] ] | 1 1
.0 C :[IL
Zadana temperatury =
Temperatura ciata w przyjetym zasiegu

Termoregulacja
kontynuuije...

0:52 Ea

0]14 Czas opieki Chlodzenie Darce by

‘Rdzen:

30.8°

F’ofwierzchnia: 222°

I I I [ I I ow I I I I I [ ] ]
.0° c e
Zadana temperatury 8

Termoregulacja kontynuuje. .

Komunikat jest
wyswietlany przez pie¢
sekund po potwierdzeniu
niskiej temperatury
wnetrza.

Poza zakres
Normotermii

025 - )

C ieki Mormothermia — Dorcsty

Poza zakres Normotermii

38.1°

.IIIIIIIITII

Wybierz nastawy temperatury

Pojawia sie w trybie
normotermii wybrana jest
temperatura nastawy
<32°C lub >38,0°C.
W przypadku tego
komunikatu,
termoregulacja jest
kontynuowana.
Dotkniecie OK
potwierdza nowg
temperature nastawy i
kasuje ten komunikat.
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Komunikaty trybu TTM
System termoregulacji moze by¢ w jednym z trzech stanéw:

A. Temperatura wnetrza powyzej nastawy [Tc 2 (Tsp-[)]

W takim przypadku kontrola temperatury rozpoczyna sie bez dziatania ze strony
uzytkownika.

B. Temperatura wnetrza powyzej 31°C, ale ponizej nastawy o 0,8°C

[81°C < Tc < (Tsp - 0,8)]

W tym przypadku, kontrola temperatury jest kontynuowana i temperatura ciata
pacjenta wzrasta do poziomu nastawy.

Zostaje wyswietlony komunikat informacyjny oraz wyemitowany alarm dzwiekowy.
Nacisniecie przycisku MUTE (Wyciszenie) powoduje wyciszenie alarmu na 30
minut. Komunikat na ekranie znika, tylko jesli A< 0,6°C.

®® 057 % L
0K

Czas opieki Chiodzenie Dorcstly

Zadana ’[F:ri"q:mraturg-r

Miska temperatura Rdzenia
I Termoregulacja kontynuuje...

llustracja 32: Komunikat o niskiej temperaturze
wnetrza.

C. Temperatura wnetrza ponizej nastawy o wiecej niz 2°C

(A (Tsp- Tcore) > 2°C) lub jesli Tc < 31°C

Komunikat moze oznaczac¢, ze sonda temperatury wnetrza moze by¢ w
niewtasciwym miejscu.

Pojawi sie komunikat: “Temperature Regulation Paused. Core Readout Too
Low. Confirm Sensor Position. Press OK to continue.” (Komunikat o
wstrzymaniu regulacji temperatury Odczyt Rdzen zbyt niski. Potwierdz potozenie
czujnika. Nacisnij OK, aby kontynuowac).
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Wstrzymano regulacje
temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

Potwierdz poltozenie czujnika.
Macisni] OK, aby kontynuowac.

Rdzen:30.9C

llustracja 33: Komunikat o wstrzymaniu regulacji temperatury.

Zostanie wygenerowany alarm dzwiekowy.

W)

Dotkniecie przycisku sprzetowego obok ikony alarmu wyciszy alarm
na pieé¢ minut, ale komunikat nadal bedzie wyswietlat sie na ekranie.

UWAGA: Jesli temperatura wnetrza wynosi mniej niz 30,5°C, woéwczas alarmu
nie mozna wyciszyc.

UWAGA: W przypadku zignorowania komunikatu i niedotknigecia przycisku
OK przez ponad 30 minut alarmu nie bedzie mozna wyciszy¢.

Podczas wyswietlania sie komunikatu, termoregulacja zostaje wstrzymana a
urzadzenie przechodzi w tryb oczekiwania (woda przestaje ptyng¢ do koca).

Nalezy sie upewnic, ze sonda temperatury wnetrza jest odpowiednio
umieszczona oraz ze niska temperatura odpowiada rzeczywistemu stanowi
pacjenta, a nastepnie dotkngé OK w celu ponownego wigczenia kontroli
temperatury.

Po dotknigciu OK ekran powréci do ekranu gtéwnego i na 5 sekund zostanie
wys$wietlony ponizszy komunikat:
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@@ 052 % ¥
QK

Czas opieki Chicd zenie Darce by

‘Rdzen:

30.8°

Poi!.'.rierzchnia: 2227

33.0 c R
Zadana temperatury

Termoregulacja kontynuuje... |

llustracja 34: Komunikat o kontynuowaniu termoregulacji.

Komunikat oznacza, ze woda ptynie do koca i ze termoregulacja jest
kontynuowana.

Po dotknigciu OK, komunikat o wstrzymaniu regulacji temperatury bedzie
pojawiac sie co 30 minut, informujgc, ze zostaty spetnione warunki alarmu.

Kiedy komunikat jest wyswietlany, stan systemu to:
a. W trybie Adult (Dorosty):

e Jesli temperatura wnetrza > 31,0°C: termoregulacja jest
wstrzymywana, ale zimna woda nadal przeptywa do koca, tak aby nie
nastgpito ponowne ogrzanie pacjenta.

e Jesli temperatura wnetrza < 31,0°C: termoregulacja jest
wstrzymywana, a woda przestaje przeptywac do koca.

b. W trybie Neonatal (Noworodek):
e Termoregulacja jest wstrzymywana, a woda przestaje przeptywac do koca.

Nalezy sie upewnic, ze sonda temperatury wnetrza jest odpowiednio
umieszczona oraz ze niska temperatura odpowiada rzeczywistemu stanowi
pacjenta, a nastepnie dotkng¢ OK w celu ponownego witgczenia kontroli
temperatury.

UWAGA: W przypadku zignorowania komunikatu i niedotkniecia przycisku
OK przez ponad 30 minut alarmu nie bedzie mozna wyciszyc.
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Komunikaty trybu kontrolowanego ponownego ogrzewania

Podczas ponownego ogrzewania mogg wystgpi¢ dwa stany:

a. Wirtualna nastawa temperatury (VSP) - Temperatura wnetrza pacjenta
>0,8°C i <2°C:

W takim przypadku pojawia sie komunikat alarmu, ale termoregulacja jest
kontynuowana.

b. Temperatura wnetrza pacjenta < temperatura docelowa i (AWirtualna nastawa
temperatury wnetrza) >2°C

Oznacza, ze sonda temperatury wnetrza prawdopodobnie nie jest w ciele pacjenta.

Zostaje wyswietlony ponizszy komunikat oraz wyemitowany alarm dzwiekowy:

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

Potwierdz potozenie czujnika.
Macisnij OK, aby kontynuowac.

Rdzen:31.0C

llustracja 35: Komunikat o zbyt niskim odczycie temperatury wnetrza.
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Nacisniecie MUTE (Wycisz) wytgcza sygnat dzwiekowy. Alarm zostanie ponownie
wyemitowany po 5 minutach.

Kiedy komunikat ,,Core Readout Too Low” (Odczyt Rdzen zbyt niski) jest
wyswietlany, urzgdzenie nie reguluje temperatury ciata pacjenta i woda nie doptywa
do koca.

Nalezy sie upewnic, ze sonda temperatury wnetrza jest odpowiednio umieszczona
oraz ze niska temperatura odpowiada rzeczywistemu stanowi pacjenta, a nastepnie
dotkng¢ OK w celu ponownego wigczenia kontroli temperatury.

UWAGA: W przypadku zignorowania komunikatu i niedotkniecia przycisku
OK przez ponad 30 minut alarmu nie bedzie mozna wyciszyc.

Po dotknigciu OK ekran powréci do ekranu gtéwnego i na 5 sekund zostanie
wys$wietlony ponizszy komunikat:

12 4% %

Czas ;:pieki Pon. Ogrzanie  Dorcsly
Nastepny krok: 352°
Rdzen: !

35.0°

F’Dwierzchnia: 298°

[ . - C .
D:::cel3o?a5femp.

Termoregulacja kontynuuje... |

llustracja 36: Komunikat o kontynuowaniu termoregulacji.
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ROZDZIAL 5: INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

Wyposazenie i akcesoria

Cate wyposazenie i wszystkie akcesoria mozna zaméwi¢ bezposrednio u
lokalnego przedstawiciela firmy Belmont Medical Technologies lub lokalnego
autoryzowanego dystrybutora. Przy zamawianiu czesci nalezy poda¢ numer
modelu wymieniony w tym rozdziale, a takze numer seryjny systemu CritiCool®.

Dostepne koce
Koce s dostepne w réznych wersjach. Patrz Tabela 10.

Tabela 10: Informacje o kocach

CureWrap® Typ Numer czesci Liczba Wielkos¢/ Wysokos¢/
kocow w masa ciala | szerokos$¢ koca
opakowaniu pacjenta (m)
508-03518 8/pudetko 2,54 kg 0,659/0,448
Dla niemowlat
(jeden rozmiar) 508-03521 8/pudetko 4-7 kg 0,698/0,602
Maty/niemowle | PED-SM008 | 8/pudetko
(rézne)
4/pudetko 2,5-4 kg 0,659/0,448
’ 4/pudetko 4-7 kg 0,698/0,602
Sredni PED-MD008 | 8/pudetko
(rézne)
CureWrap® 4/pudetko 7-11 kg 0,981/0,628
dla dzieci 4/pudetko 79-91 cm 1,118/0,740
Duzy PED-LA008 | 8/pudetko
(rézne)
4/pudetko 91-104 cm 1,225/0,841
4/pudetko 104-122 cm | 1,390/1,054
Bardzo duzy | pED-XL008 | 8/pudetko
(rézne)
4/pudetko 122—-135 cm 1,582/1,1193
4/pudetko Ponad 135 cm | 2,030/1,354
CureWrap® | Osoby doroste | 508-03500 8/pudetko Ponad 135 cm | 2,030/1,354
dla os6b | (jeden rozmiar)
dorostych
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Dostepne akcesoria

Do kazdego systemu dotgczany jest jeden zestaw akcesoriéw. Zestaw akcesoriow
CritiCool jest dostepny w czterech konfiguracjach: dwie z wielorazowymi sondami
temperatury (nr kat. 200-00300 i 200-00320), jak pokazano w Tabela 11 i Tabela 12
oraz dwie z przejsciéwkami do uzycia z jednorazowymi sondami temperatury (nr kat.
200-00310 i 200-00330), jak pokazano w Tabela 13 i Tabela 14.

Wielorazowe sondy temperatury nalezy zamawia¢ osobno. W Tabela 15
przedstawiono standardowe akcesoria, ktére mozna zamawiac¢ indywidualnie.

Tabela 11: Zestaw akcesoriow CritiCool dla niemowlat, wielorazowy (nr kat. 200-00320)

Numer podrzedny | Opis Liczba w
czesci opakowaniu
014-00005 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla niemowlat, | 1
szara (10 FR)

014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona 1

200-00109 Rurki wodne tgczace 2 na 2 1

200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego) 1
DDT136009 CritiCool® dla niemowlat — instrukcja krok po kroku 1

Tabela 12: Zestaw akcesoriow CritiCool dla osob dorostych, wielorazowy (nr kat. 200-00300)

Numer podrzedny | Opis Liczba w
czesci opakowaniu
014-00020 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla oséb 1
dorostych, szara (12 FR)

014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona 1

200-00147 Rurki wodne taczace 2 na 3 1

200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego) 1
DDT136011 CritiCool® dla 0s6b dorostych — instrukcja krok po kroku | 1
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Tabela 13: Zestaw akcesoriow CritiCool dla niemowlat, jednorazowy (nr kat. 200-00330)

Numer podrzedny | Opis Liczba w
czesci opakowaniu
014-00028 Przejscibwka do jednorazowej sondy temperatury 1
wnetrza, szara
014-00129 Przejscibwka do jednorazowej sondy temperatury 1
powierzchni, RJ, zielona
200-00109 Rurki wodne taczace 2 na 2 1
200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego) 1
DDT136009 CritiCool® dla niemowlat — instrukcja krok po kroku 1

Tabela 14: Zestaw akcesoriow CritiCool dla osob dorostych z jednorazowymi sondami temperatury

(nr kat. 200-00310)

Numer podrzedny | Opis Liczba w
czesci opakowaniu
014-00028 Przejscibwka do jednorazowej sondy temperatury 1
wnetrza, szara
014-00129 Przejscibwka do jednorazowej sondy temperatury 1
powierzchni, RJ, zielona
200-00147 Rurki wodne tgczace 2 na 3 1
200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego) 1
DDT136011 CritiCool® dla oséb dorostych — instrukcja krok po kroku 1

Tabela 15: Akcesoria

Numer czesci

Opis

014-00322 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 20 sztuk w opakowaniu
014-00321 Jednorazowa sonda temperatury powierzchni, RJ, 20 sztuk w opakowaniu
002-00069 Ztacze meskie do oprdzniania zbiornika na wode

200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 Rurki wodne tgczace 2 na 2

200-00147 Rurki wodne tagczace 2 na 3

014-00005 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla niemowlat, szara (10 FR)
014-00020 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla dorostych, szara (12 FR)
014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona

014-00028 Przewod przejsciowki jednorazowej sondy temperatury wnetrza, szary
014-00129 Przewdd adaptera jednorazowej sondy temperatury powierzchni, RJ, zielony
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ROZDZIAL 6: KONSERWACJA

Wprowadzenie

Niniejszy rozdziat zawiera instrukcje konserwacji systemu CritiCool®. Jesli nie
okreslono inaczej, konserwacje okresowg moze wykonywac wykwalifikowany
personel szpitala.

OSTRZEZENIE!!! Naprawiac i serwisowaé system CritiCool® powinni wyfgcznie
pracownicy firmy Belmont Medical Technologies lub upowaznieni przedstawiciele
firmy Belmont Medical Technologies.

Informacje serwisowe

W przypadku kontaktowania sie z upowaznionym przedstawicielem firmy Belmont
Medical Technologies w sprawie systemu CritiCool® nalezy zawsze podawa¢ numer
modelu i numer seryjny podane na etykiecie identyfikacyjnej umieszczonej na tylnym
panelu urzagdzenia CritiCool® (patrz llustracja 4).

W przypadku kontaktowania sie w sprawie kocow numer partii mozna znalez¢ na
etykiecie umieszczonej na opakowaniu koca.
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Konserwacja okresowa

Nalezy wykonywac okresowg kontrole i konserwacje systemu CritiCool®, aby
zapewnic jego optymalne dziatanie, przed uzyciem zgodnie z Tabela 16.

Tabela 16: Harmonogram kontroli i konserwacji

Czestotliwos¢ Kontrola/serwisowanie Osoba
wykonujaca
Przed kazdym Wyczyscic rurki tgczace i szybkoztgcze przy Pracownicy

pomocy mokrej sciereczki.

uzyciem medyczni lub
Wykonac kontrole wzrokowag sond, rurek techniczni szpitala
taczacych i przewodu zasilania pod kgtem
wszelkich usterek mechanicznych.
Wykonac kontrole wzrokowg powierzchni
zewnetrznych systemu CritiCool®.
Po kazdym Doda¢ dichlorocyjanuran sodu (NaDCC) do Pracownicy
uzyciu/przed zbiornika z wodg i uruchomié¢ na 30 minut w medyczni lub

magazynowaniem

trybie oczekiwania.

Spusci¢ wode funkcjg Opréznianie w menu
serwisowym.

techniczni szpitala

Zgodnie z
wymaganiami
protokotu
szpitala/kliniki

Okresowe czyszczenie i dezynfekowanie
powierzchni zewnetrznych.

Okresowo wymienia¢ podtgczeniowe weze
do wody (nr kat. 200-00109 i 200-00147).

Pracownicy
medyczni lub
techniczni szpitala

Co roku

Konserwacja okresowa
Wymiana filtra*
Zastosowanie dezynfekcji termicznej

Autoryzowany
technik firmy
Belmont Medical
Technologies

* Filtr mozna wymienia¢ czesciej niz raz w roku, jesli to konieczne (zaleznie od

jakosci wody).
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Przeglad konserwacji okresowej

Czyszczenie i dezynfekcje powierzchni zewnetrznych i zbiornika na wode
systemu nalezy wykonywac przed kazdym uzyciem systemu. Elementy systemu
moga ulec zanieczyszczeniu podczas eksploatacji i magazynowania systemu
przez wiele czynnikéw.

PRZESTROGA!

e Nie uzywac¢ zadnych szczotek do czyszczenia ekranu urzgdzenia i jego
akcesoriow.

Nie zanurzac urzgdzenia w ptynach.

Nie my¢ gniazda przewodu zasilania.

Nie uzywac¢ soli fizjologicznej ani ptynéw irygacyjnych.
Nie uzywac estréw.

Przed czyszczeniem i po czyszczeniu zawsze sprawdzaé sondy temperatury pod
katem zadrapan i rozdarc¢. Jesli sonda jest uszkodzona, NIE wolno jej uzywac.

W przypadku sond temperatury wielorazowego uzytku, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami producenta i zawsze sprawdzac po oczyszczeniu, czy na
powierzchni sond nie ma zarysowan lub peknie¢. Jesli sonda jest uszkodzona,
NIE wolno jej uzywac.

UWAGA: Produkt nalezy dezynfekowac zgodnie z protokotem szpitala.

Wymagane narzedzia do czyszczenia i dezynfekcji

e Srodki ochrony indywidualnej (SOI) zgodnie z instrukcjami producenta $rodka
dezynfekujgcego.

e  Szmatki niepylace

e Dichlorocyjanuran sodu (NaDCC) w tabletkach lub proszku

e Woda sterylna/woda wodociggowa filtrowana filtrem 0,22 mikrona (okoto 6 litréw)

Zalecane srodki dezynfekujace do powierzchni zewnetrznych

e  Chlorowany roztwér wybielacza (5,25% stezenie podchlorynu sodu)
e (Czwartorzedowe zwigzki amoniowe (chlorek amonu jako sktadnik aktywny)

Przed kazdym uzyciem

PRZESTROGA! Naciskac tylko palcem. Inne urzadzenia mogg wywotac zbyt duzy
nacisk na ekran i nie nalezy ich stosowac.

1. Uzyé $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI) zgodnie z instrukcjami producenta $rodka
dezynfekujgcego.

2. Upewnic sig, ze system jest wytgczony i odtgczony od zrodta zasilania.

DDT136017 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strona 89 z 121



Rozdziat 6: Konserwacja

3. Przy pomocy Sciereczki niepylgcej nasgczonej woda sterylng wyczyscic
wszelkie zabrudzenia powierzchni zewnetrznych urzgdzenia i ekranu LCD z
zanieczyszczen.

4. Przygotowac roztwér dezynfekujgcy zgodnie z instrukcjg producenta i
postepowac zgodnie z jego wskazoéwkami w zakresie czasu i stezenia.

5.  Przy pomocy Sciereczki niepylacej nasgczonej srodkiem dezynfekujgcym
zdezynfekowac powierzchnie zewnetrzne urzadzenia, ekranu LCD i rurek.

6. Aby usunagc¢ pozostatosci srodka dezynfekujgcego, nalezy uzy¢ nowej
Sciereczki niepylacej nasgczonej wodg sterylng. Do czyszczenia
zewnetrznych powierzchni systemu, ekranu i wezykow uzywac sciereczki.

Przed przechowywaniem

1. Uzyé $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI) zgodnie z instrukcjami
producenta $rodka dezynfekujgcego.

2. Gdy system znajduje sie w trybie oczekiwania, nalezy odtgczy¢ sondy
temperatury od pacjenta.

3. Jednorazowe sondy temperatury nalezy utylizowa¢ zgodnie z procedurami
szpitalnymi dotyczgcymi odpaddéw medycznych. Wielorazowe sondy
temperatury lub przejsciowki nalezy dezynfekowaé zgodnie z instrukcjami
producenta.

Zamkng¢ zaciski koca.
Zdjac¢ koc z pacjenta; odtaczy¢ go od rurek i wyrzucié.

Odtaczy¢ rurki od maszyny, a nastepnie przetrze¢ je alkoholem.

N o o &

Dodac dichlorocyjanuran sodu (NaDCC) w tabletkach lub proszku do
zbiornika z woda o pojemnosci 6 litrow zgodnie z zaleceniami producenta
NaDCC.

8. Uruchomic system w trybie oczekiwania na 30 minut.
9. Oprdzni¢ urzgdzenie. (Patrz llustracja 20).

10. Wytaczy¢ urzadzenie. Odtgczy¢ przewod zasilajacy.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja wielorazowych sond
temperatury

Czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje wielorazowych sond temperatury nalezy
wykonywac zgodnie z instrukcjami producenta.

Jednorazowych sond nie nalezy ponownie uzywacé. Niewtasciwe uzytkowanie
moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i pogorszenia bezpieczenstwa.
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Dezynfekcja termiczna (autoczyszczenie)

Ta funkcja umozliwia wykonanie dezynfekcji termicznej zbiornika na wode i
wewnetrznych przewodow.

@ o006 ®& f (0

Czas opieki Chiodzenie Dorcety

Prosze wybrac¢ Serwis:

~=z Pusty QﬁTechnik
J 4

Sprawdzanie & , Dezynfekcja
«systemy Mtermiczna

Dezynfekcja termiczna systemu CritiCool® to funkcja zintegrowana, ktora
podnosi temperature wody obiegowej systemu, co umozliwia wykonanie
dezynfekcji termicznej rurek i zbiornika na wode.

Dezynfekcja termiczna wykonywana jest podczas przeglgdu okresowego i moze
by¢ wykonana wytgcznie przez certyfikowanego technika firmy Belmont. Wiecej
informacji podano w ,Podreczniku serwisowym”.

Ustuga kontroli systemu

Ustuge kontroli systemu mozna rozpoczgé w menu Ustugi.

Ustuga kontroli systemu wykonuje petng kontrole systemu, sprawdzajgc
dziatanie nastepujgcych elementow:

e Ekranibrzeczyk

e Pompa

e  Potgczenia z kocem

e Czujnik cisnienia

e Jednostka ogrzewajgca/chtodzgca

e  Temperatura doptywu wody i odptywu wody

Pomysline zakonczenie kontroli systemu oznacza, ze system CritiCool® jest
gotowe do pracy.

UWAGA: Jesli system CritiCool® nie byt uzywany przez diugi czas, zaleca sie
wykonanie petnej kontroli systemu.

Aby wykonaé kontrole systemu:
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UWAGA: Przed rozpoczeciem kontroli systemu nalezy sie upewnic, ze zbiornik
na wode jest petny.

1. W menu gtbwnym wybra¢ Services (Serwis). Zostanie wyswietlone ponizsze okno:

0 Maszyna jest w stanie czuwania! @

Prosze wybrac¢ Serwis:

~a= Pusty o\ﬁTechnik
J 4

Sprawdzanie ¢ , Dezynfekcja
«systemy ‘dtermiczna

llustracja 37: Wybor kontroli systemu.

2. Na ekranie Services (Serwis) wybra¢ System Check (Sprawdzanie systemu),
a nastepnie dotkng¢ OK, aby potwierdzi¢. Zostanie wyswietlony komunikat
z prosba o potwierdzenie rozpoczecia kontroli systemu.

0 Nie Termoregulacja @
Sprawdzanie systemy
7
4

Dziata¢ nacisnij Start

llustracja 38: Kontrola systemu w toku.

3. Dotkngc Start (Start).

Zostanie rozpoczeta kontrola systemu. Na ekranie zostanie
wyswietlony pasek postepu.

Kontrola systemu trwa okoto 10 minut.

Po zakonczeniu procesu zostanie wyswietlony komunikat
~SYSTEM CHECK COMPLETED” (Zakonczono kontrole systemu).

4. Przej$¢ do ekranu obstugi.
5.  Wytgczy¢ system CritiCool®.
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Wymiana filtra

Filtr stuzy do filtrowania twardych zanieczyszczen lub duzych czgstek. Nie jest on
przeznaczony do filtrowania wody przed zanieczyszczeniami bakteryjnymi.

Filtr nalezy wymienia¢ co najmniej raz na dwanascie miesiecy.

UWAGA: Filtr powinien by¢ wymieniany wyfgcznie przez upowazniony
personel firmy Belmont Medical Technologies. Instrukcje dotyczgce
wymiany mozna znalezc¢ w ,Podreczniku serwisowym”.
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ROZDZIAL 7: ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Informacje ogolne

System CritiCool® ma wbudowane procedury autotestu zapewniajgce ciggte
monitorowanie pracy systemu. W przypadku usterki lub nieprawidtowego
dziatania systemu na ekranie zostanie wyswietlony komunikat o btedzie.

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy sie zapoznac z przewodnikiem
rozwigzywania probleméw.

Przewodnik rozwigzywania problemow

W Tabela 17 przedstawione sg niektére mozliwe scenariusze, ktére moga
wskazywacé na nieprawidtowe dziatanie, ich przyczyny oraz zalecane dziatania.

W Tabela 18 przedstawione sg informacje dotyczgce rozwigzywania probleméw
zwigzanych z przepetnionym zbiornikiem na wode.

W Tabela 19 przedstawiona Tabela 23 jest lista komunikatéw o btedach, kt6re sa
wyswietlane na ekranie systemu CritiCool®.
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OSTRZEZENIE!!! Naprawiaé i serwisowaé system CritiCool® powinni wytgcznie pracownicy
firmy Belmont Medical Technologies lub upowaznieni przedstawiciele firmy
Belmont Medical Technologies.

Tabela 17: Przewodnik rozwigzywania problemow — awaria systemu CritiCool® (brak komunikatu)

Obserwacja

Mozliwy problem

Dziatanie do podjecia

Przetgcznik zasilania systemu
CritiCool® jest ustawiony w
potozeniu ,ON” (WL.), ale
system nie dziata, a panel
sterowania jest pusty.

System CritiCool® jest
odfgczony od zasilania.

Sprawdzi¢ potgczenia
przewoddw zasilania 100,
115/230 V AC.

Brak napiecia sieci
zasilajgcej

Skontaktowac sie z dziatem
Biomedical.

Woda zaczyna wyciekac z
koca.

Koc zostat przypadkowo
przebity podczas
uzytkowania.

Wytgczyé system CritiCool® i
poczekaé, az woda powréci do
zbiornika.

Wymieni¢ koc, jesli to mozliwe.

Woda wycieka z potaczenia
miedzy kocem a rurkg

taczaca.

Rurki tagczace nie sa
prawidtowo podtagczone.

Zamkng¢ zaciski koca.
Odtgczy¢ rurki taczace i
ponownie je podtgczyc, tak
aby rozlegt sie dzwiek
klikniecia.

Uszkodzenie rurek
tgczacych.

Wymienic rurki tgczace.

Uszkodzenie szybkoztacza.

Skontaktowac sie z dziatem
Biomedical.

Woda wycieka miedzy rurkami
taczacymi a urzadzeniem
CritiCool®.

Rurki tgczace nie sg
prawidtowo podtagczone.

Odtaczy¢ rurki tgczace od
urzadzenia i ponownie je
podtgczyé, az styszalne
bedzie klikniecie.

Uszkodzenie rurek
tgczacych.

Wymienic rurki tgczace.

Uszkodzenie
szybkoztgcza.

Skontaktowac sie z dziatem
Biomedical.

UWAGA: Wyciszony alarm jest aktywowany po wyswietleniu nastepujgcego komunikatu.
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Tabela 18: Przepetnienie zbiornika na wode

Obserwacja | Dziatanie do podjecia

Przepetnienie | Po kazdym uzyciu konieczne jest oprdznienie zbiornika na wode:
zbiornikana | 1 Podtaczy¢ jedng rurke przytgczeniowg do szybkoztgcza po prawe;j
wode. stronie.

2  Podtaczy¢ specjalne ztgcze meskie do rurki odptywu wody (szary
koniec w przypadku uzywania rurek wodnych 2x3).

3 Wigczyé urzadzenie CritiCool®.

4 W menu Services (Serwis) wybrac tryb Empty (Opréznianie).

5  Przygotowac sprzet do spuszczenia nadmiaru wody do odptywu, wiadra
lub zlewu.

6  Po nacisnieciu przycisku Start (Start) powinna zacza¢ ptyng¢ woda.
Jesli tak nie jest, nalezy wyjs¢ z trybu oprézniania, odtaczy¢ specjalne
meskie ztgcze od obecnej rurki przytaczeniowej, podtgczy¢ je do
drugiej rurki przytaczeniowej i rozpoczg¢ procedure od poczatku.

7  Gdy zbiornik na wode bedzie pusty, pojawi sie komunikat. Na tym
etapie system CritiCool® moze zosta¢ wytgczony.
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Tabela 19: Przewodnik rozwigzywania problemow — komunikaty systemowe CritiCool®

Komunikat Przyczyna Dzia_lan_ie do Komentarze
problemu podjecia
)
Informuje o wigczeniu alarmu
Zbiornik jest pusty Brak wody w Zdjeta zatyczka
zbiorniku. zbiornika na
wode.
A Ponownie
Wstrzymano regulacig napetni¢ zbiornik
temperatury
na wode do
Zbiornik jest pusty maksymalnego
Ptywak zbiornika poziomu.
Rdzef:36.0 C na wodg jest Wiozyé dtugi
zablokowany. przedmiot, aby

zwolni¢ ptywak.

Dolej wode

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Dodaj wode

Rdzen:33.5C

Poziom wody jest
zbyt niski.

Ponownie napetni¢
zbiornik na wode
do maksymalnego
poziomu.

Alarm mozna
wyciszy¢ na
dowolny czas.

Podtgczy¢ rury wodne

/AN

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Podtgczyé rury wodne

Rdzen:--. -

Rurki tagczace nie sa
podtgczone.

Potaczy¢ rurki
przytaczeniowe,
tak aby byto
stychac klikniecie.
Sprawdzi¢ koc pod
katem zagiec, fatd
lub przedmiotow
mogacych
utrudnia¢ przeptyw
wody w kocu.

Sprawdzi¢ zaciski.

* Nacisniecie
przycisku wyciszenia
alarmu powoduje
wyciszenie
brzeczyka na

30 minut.
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Tabela 20: Przewodnik rozwigzywania problemoéw — komunikaty systemowe CritiCool®

Komunikat Przyczyna problemu Dzia_lar!ie do Komentarze
podjecia
Podtaczy¢ czujnik Rdzen Sonda temperatury Podtaczy¢ sonde | * Nacisniecie
wnetrza nie jest temperatury przycisku
podtgczona do wnetrza. wyciszenia alarmu
gniazda. powoduje
Wstrzymano regulacje wyciszenie
temperatury brzeczyka na
Podtgczyé¢ czujnik Rdzen 30 minut.
Sprawdz rury wodne Przeptyw w kocu jest | Sprawdzi¢ koc * Nacisniecie
zablokowany z powodu| pod katem przycisku
nieprawidtowego zagie¢, fatd lub wyciszenia alarmu
zatozenia koca. przedmiotéw powoduje
Wstrzymano regulacie mogacych wyciszenie
temperatury S
utrudniac brzeczyka na
Sprawdz rury wodne przeptyw wody 30 minut.
w kocu.

Zaciski koca sg
zamkniete.

Sprawdzi¢ zaciski.

Sprawdzi¢ czujnik Rdzen

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Sprawdz czujnik Rdzen

Sonda temperatury
wnetrza nie jest
podtgczona do
odpowiedniego
gniazda wnetrza.

Adapter sondy
temperatury wnetrza
jest podtgczony

do urzadzenia
CritiCool®, ale sonda
temperatury nie jest
podtgczona.

Podtaczyé sonde
temperatury
wnetrza do
odpowiedniego
gniazda.

Podtgczyé
jednorazowg
sonde
temperatury do
przejsciowki i
wiozy¢ jg do ciata
pacjenta.

Tego alarmu nie
mozna wyciszy¢.
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Tabela 21: Przewodnik rozwigzywania problemow — komunikaty systemowe CritiCool®

Wstrzymano regulacjg

temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

PotwierdZ potozenie czujnika.
Nacisnij OK, aby kontynuowac.

Rdzen:30.9C

wnetrza wynosi
co najmniej 2°C
ponizej nastawy
lub temperatura
wnetrza wynosi
mniej niz 31°C.

sond temperatury
wnetrza. Nacisng¢ OK,
aby kontynuowac.

Komunikat Przyczyna Dzia1_|ar3ie do Komentarze
problemu podjecia
Odczyt Rdzen zbyt niski Temperatura Potwierdzi¢ potozenie | Emitowany jest alarm

dzwiekowy, a
termoregulacja jest
wstrzymywana. Alarm
mozna wyciszy¢ na

5 minut.

UWAGA: W przypadku
zignorowania komunikatu
i niedotkniecia przycisku
OK przez ponad 30 minut
alarmu nie bedzie mozna
wyciszy¢ do momentu
dotkniecia przycisku OK.
Po dotknieciu OK ekran
powréci do ekranu
gtéwnego i na 5 sekund
zostanie wyswietlony
komunikat informujacy, ze
termoregulacja zostata
wznowiona.

Przetgczanie na tryb
Automatyczne ogrzewanie

Wstrzymano regulacjeg
temperatury
Przelgczanie na tryb
Automatyczne ogrzewanie
Potwierdz Rdzenia w migjscu, a

Potwierdzenie
temperatury
wnetrza ciata
pacjenta przed
wigczeniem
trybu
kontrolowaneg
0 ponownego

Potwierdzi¢
temperature pacjenta.
Po potwierdzeniu
dotknag¢ OK, aby
kontynuowac.

Tego alarmu nie mozna
wyciszyc.

Rdzen:35.0 C

skontaktowac sie z
przedstawicielem
Belmont Medical
Technologies.

nastgpnie nacisnij przycisk OK Ogrzewal’lia.
Rdzef:33.0 C 0K
Temp. wody zbyt niska Temperatur Termoregulacja Alarm mozna wyciszy¢
a wody w zostaje wstrzymana. na dowolny czas.
systemie Wytaczy¢ system na
Wwynosi 3 sekundy, a nastepnie
& mniej niz ponownie go wigczy¢.
Wstrzymano regulacig 10°C Jesli problem sie
temperatury °
. v 2bvt sk (50°F) utrzyma,
emp. wody zbyt niska. wy’faczyé system
Poczekaj, az temp. bgdzie sig . .
zawiera¢ w przedziale. CrItICOOI® |
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Rozdziat 7: Rozwigzywanie probleméw

Tabela 22: Przewodnik rozwigzywania problemow — komunikaty systemowe CritiCool®

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Temp. wody za wysoka.
System ochtadza wode
Poczekaj, az temp. bgdzie sig
zawierac w przedziale.

Rdzen:36.2 C

wody w systemie
wynosi wiecej niz
42°C (107,6°F)

jest wstrzymywana
do momentu
ochtodzenia wody
lub zatrzymania
systemu.
Wytaczy¢ system
na 3 sekundy, a
nastepnie
ponownie go
witgczy¢. Jesli
problem sie
utrzyma,

wytgczy¢ system
CritiCool® i
skontaktowac sie z
przedstawicielem
Belmont Medical
Technologies.

Komunikat Przyczyna Dzia_lar!ie do Komentarze
problemu podjecia
Temp. wody za wysoka Temperatura Termoregulacja Alarm mozna

wyciszy¢ na
dowolny czas.

Temperatura pacjenta jest
wyzsza XX,X°C
=]

® 134 % T
QK

Chiodzenie Dorcsly

Czas opieki

Rdzen: |

39.0°

Pomerzchfma: 386°

||||||||||

CE0

Zadana Ier'nperalury

Temperatura pacjenta jest wyzsza
l 385C

Alarm wysokiej
temperatury ciata
pacjenta mozna
skonfigurowac

na ekranie
,2Ustawienia”.
Alarm i komunikat
wystepuja
zgodnie z
ustawionym
progiem alarmu.
Dostepne wartosci
to: 36°C, 36,5°C,
37°C, 37,5°C,
38°C i 38,5°C.

Sprawdzi¢, czy
sonda temperatury
wnetrza jest
odpowiednio
umieszczona i
monitorowaé
temperature ciata
pacjenta.

Powiadomi¢
personel
medyczny.

Termoregulacja
jest kontynuowana.

Alarm mozna
wyciszy¢ na
30 minut.
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Rozdziat 7: Rozwigzywanie probleméw

Komunikat

Przyczyna
problemu

Dziatanie do
podjecia

Komentarze

Niska temperatura Rdzenia
Termoregulacja kontynuuije...

o0 057 £ T
OK Czas opigki Chiodzenie Dorcety
Rdzerv o)
31.5°
Po?.\rlerzchma 283°
IIIIII - | 1 1 [ o 1 1 1
3. c it
Zadana temperatury

Niska temperatura Rdzenia
l Termoregulacja kontynuuje...

Komunikat zostaje

wyswietlony:

1. Gdy
temperatura
wnetrza
jest ponizej
punktu
nastawy o
0,8°C, ale
mniej niz
2,0°C

2. Zgodnie z
ustawieniami
alarmow.

Sprawdzi¢, czy
sonda temperatury
wnetrza jest
odpowiednio
umieszczona i
monitorowaé
temperature ciata
pacjenta.

Nie wymaga
dziatania.

W przypadku
recznego
ponownego
ogrzewania: Nie
zwiekszac
temperatury
powyzej
rzeczywistej
temperatury
wnetrza o wiecej
niz 0,8°C.

Emitowany jest
alarm dzwiekowy,
ale termoregulacja
jest kontynuowana.

Komunikat na
ekranie zniknie,
gdy pacjent
osiggnie
temperature
ponizej 0,6°C od
punktu nastawy.

Alarm mozna
wyciszy¢ na
30 minut.
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Rozdziat 7: Rozwigzywanie problemoéow

Tabela 23: Przewodnik rozwigzywania problemow — komunikaty systemowe CritiCool®

Komunikat

Przyczyna problemu

Dziatanie do podjecia

Komentarze

Temperatura pacjenta jest
nizsza XX,X°C

Dorcsty

® 057 £
OK 5]

Czas opieki Chlodzenie

Rdzeri:
Pomerzchma 352
IIIIIIIIII w ] [ [ [ |C J*L

Zadana temperaturyr

Temperatura pm:jenta jest nizsza
35.0

Temperatura wnetrza
ciata pacjenta jest
nizsza od wstepnie
skonfigurowanego
progu alarmowego w
menu Ustawienia.
Alarm i komunikat
wystepujg zgodnie z
ustawionym progiem
alarmu. Dostepne
wartosci to: 31°C, 32°C,

33°C, 34°C, 35°C i 36°C.

Sprawdzi¢, czy sonda
temperatury wnetrza
jest odpowiednio
umieszczona i
monitorowac
temperature ciata
pacjenta. Powiadomié
personel medyczny.

Termoregulacja
jest
kontynuowana.

Alarm mozna
wyciszy¢ na
30 minut

Temperatura ciata w
przyjetym zasiegu

® 039 % T
0K C

Czas opieki Chiod zenie Darcsty

Rdzen:

33.0°

Po;merzchma 320°

| S S N N R S N R R R
-]

. C &L
Zadana temperatury

JTemperatura ciata w przyjetym zasiggu

Temperatura wnetrza
osiggneta wartosé
nastawy.

Komunikat jest
wyswietlany
przez 5 sekund.

Termoregulacja kontynuuje...

T £ T

opieki Chtod zenie Dores by

L X
OK

Rdzeri:

35.0°

System CiritiCool byt w
stanie alarmu, ale
powrdcit do normalnego
trybu dziatania.

Potwierdz temperature
pacjenta.

Komunikat jest
wyswietlany
przez 5 sekund.

025 »

Czas opieki Mormothermia — Doros by

L X
OK

Poza zakres Normotermii

38.1°

.II[\IIIILII

Wybierz nastawy temperatury

temperature punktu
nastawy poza zakresem
normotermii
wynoszacym >32°C i
<38,0°C.

potwierdzi¢ nowa
temperature nastawy
i skasowaé
komunikat.

Pomerzchma 347°
Zadana tgrhperatury c &L
Termoregulacja kontynuuje
1
Poza zakres Normotermii Uzytkownik wybrat Dotkng¢ OK, aby Termoregulacja

jest
kontynuowana.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzadzenia CliniLogger™

ROZDZIAL 8: INSTRUKCJA INSTALACJI | OBSLUGI
URZADZENIA CLINILOGGER™

Przeglad i instalacja
Wprowadzenie

Urzadzenie CliniLogger™ umozliwia zapisywanie najwazniejszych danych
systemu CritiCool®/CritiCool® MINI/CritiCool Allon® w celu ich pdzniejszego
wykorzystania. Wiecej informacji na temat podtaczania urzadzenia CliniLogger do
systemu CiritiCool w celu zbierania danych mozna znalez¢ w Dane techniczne
CliniLogger™ na stronie 31.

Przy pomocy przegladarki CliniLogger™ i zewnetrznego komputera PC
uzytkownik moze przegladac te zapisane dane.

Obstuga aplikacji CliniLogger™

Urzgdzenie CliniLogger™ podtacza sie do ztgcza szeregowego RS-232
znajdujgcego sie z tytu urzadzenia CritiCool® w celu umozliwienia przesytania
danych. Po podtgczeniu urzgdzenia dane sa zapisywane co jedng minute.

Urzadzenie CliniLogger™ nalezy podtgczy¢ do urzadzenia CritiCool® przed
rozpoczeciem zabiegu medycznego.

Firma Belmont Medical Technologies zaleca rejestrowanie danych urzadzenia
CritiCool® dla jednego pacjenta jednoczesnie. Po zakonczeniu zabiegu nalezy
odtgczy¢ urzadzenie CliniLogger™ od urzgdzenia do termoregulacji, a nastepnie
podtgczy¢ do komputera. Nalezy pobrac¢ dane z urzgdzenia, a nastepnie
ponownie podigczy¢ urzgdzenie CliniLogger™ do urzgdzenia do termoregulacji,
tak aby byto gotowe do wykonania kolejnego zabiegu.

Oprogramowanie CliniLogger™

Urzadzenie CliniLogger™ jest dostarczane z przegladarkg CliniLogger™ na ptycie
CD, ktéra po zainstalowaniu na komputerze PC umozliwia pobieranie i
przegladanie zapisanych danych systemu CritiCool®. Aby pobra¢
oprogramowanie online, mozna roéwniez zwréci¢ sie do zespotu obstugi
technicznej firmy Belmont o podanie linku pod adresem
techservice@belmontmedtech.com.

Instalowanie oprogramowania

Aby zainstalowaé¢ oprogramowanie CliniLogger™:

1. Na komputerze PC dwukrotnie klikngé My Computer (M6j komputer)
i otworzy¢ naped CD.

2. Dwukrotnie klikng¢ folder Installer (Instalator).
Dwukrotnie klikng¢ folder Volume (Objetosé).
Dwukrotnie klikngc¢ plik setup (setup); zostanie wyswietlone okno instalatora
CliniLogger™.
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7 CliniLogger = i

It iz strongly recommended that you exit all programs before running this
inztaller. Applications that run in the backaround. such az wirus-scanning 4
utilitiez, might cause the installer bo take longer than awerage to complete,

Please wait whilz the inztaller intializes.

llustracja 39: Inicjowanie urzadzenia CliniLogger™.

Po zakonczeniu inicjowania zostanie wyswietlony ponizszy ekran.

L7 CliniLogger - = =
- _____________________________________________|

Destination Directory
Select the primary installation directony,

Al zoftware will be installed in the following locations. To install software into a
different location, click the Erowse button and select another directary,

Directory for CliniLogger
|C:"-._Prog|arn Files fBEMNCliniLogger. | ’ Browse. .

Directory for N ational Ingtruments products
|C:"-._Prog|arn Files (36)\National Instruments, | [ e ]

[ << Back ” Hext 3> |l Cancel

llustracja 40: Instalowanie urzgdzenia CliniLogger ™.
5. Mozna zmieni¢ lokalizacje instalacii, klikajgc przycisk Browse (Przegladaj) i wybierajac

nowg lokalizacje. Klikna¢ przycisk Next (Dalej). Zostanie wyswietlone okno z umowa
licencyjna.
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6. Wybrac opcje | accept the above License Agreement(s) (Akceptuje
powyzsze umowy licencyjne), aby zaakceptowaé umowy licencyjne, a
nastepnie klikng¢ przycisk Next (Dalej). Zostanie wyswietlone okno
Rozpoczecie instalaciji.

L] CliniLogger ] E=AE8N x|
|
|
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

llustracja 41: Rozpoczecie instalacji.

7. Klikng¢ przycisk Next (Dalej); paski postepu informujg o postepie instalacji
az do momentu jej zakonczenia.

L CliniLegger ] E=RESE X |

Ovwerall Progress: 2% Complate

Copying new files. .

<< Back Mewt >

llustracja 42: Instalacja w toku.
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Po zakonczeniu instalacji zostanie wyswietlone okno Installation Complete (Instalacja
zakonczona):

. CliniLogger - - B= 3|
|

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

<< Back Mest >

llustracja 43: Instalacja zakoriczona.

8. Klikng¢ przycisk Finish (Zakoncz), aby zakonczy¢ instalacje oprogramowania
i zamkna¢ okno.

9. Skopiowac folder ,User Ver 1.6” z ptyty CD na pulpit.

10. Otworzyc¢ folder ,User Ver XX.” i klikng¢ plik CliniLogger.exe, aby wigczy¢
aplikacje.
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Obstuga przegladarki CliniLogger™
Pobieranie danych

Uzytkownik moze pobiera¢ dane z urzadzenia CliniLogger™ do przegladarki
CliniLogger™ na komputerze stacjonarnym.

Aby wiaczyé aplikacje CliniLogger™:
1. W menu Start (Start) systemu Windows klikngé Programs (Programy) > CliniLogger.

2. Klikng¢ ikone CliniLogger™; zostanie wyswietlone okno 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

llustracja 44: Okno aplikacji CliniLogger™.

3. Podtgczyé urzadzenie CliniLogger™ do portu szeregowego COM1 komputera PC.

UWAGA: Upewnic sig, ze urzgdzenie CliniLogger™ jest podigczone do portu
COMT1 - 10; ewentualnie mozna uzyc¢ przejsciowki USB na RS-232.

4. Kliknag¢ przycisk Connect to Logger (Nawigz potgczenie z
rejestratorem); oprogramowanie zacznie wyszukiwaé port COM, do
ktérego podtgczono urzadzenie CliniLogger™ — nalezy poczeka¢ na

wyswietlenie komunikatu ESRREEEEH
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5. Klikng¢ przycisk Load Logger data (Zataduj dane rejestratora) — nalezy poczekaé na
wyswietlenie komunikatu - Cemplete i

6. Klikng¢ przycisk Store data (Zapisz dane) i wybrac plik oraz lokalizacje.
Klikng¢ przycisk View data (Wyswietl dane); zostanie otwarty wykres.

8. Mozna réwniez klikng¢ przycisk Convert to Excel (Konwertuj do pliku Excel), aby wyswietli¢
dane w formacie programu Excel.

9. Klikng¢ przycisk Clear logger (Wyczys¢ rejestrator) po zapisaniu danych, aby
przygotowac urzadzenie do nastepnego uzycia.

WAZNE! Po kazdym pacjencie nalezy recznie usungé¢ dane w CliniLogger™.
W przeciwnym razie urzadzenie CliniLogger™ bedzie kontynuowac
zapisywanie danych od najwczesniejszego pacjenta.

Przegladanie pobranych danych

Aby przegladaé pobrane dane:

1. Dwukrotnie klikngé¢ ikone przegladarki CliniLogger™. Zostanie wy$wietlone okno aplikacji
CliniLogger™.

i3 CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger ‘

Load Logger data

Clear logger

| Load stort.;c; data ‘

| Qum |

Version 1.6.3

llustracja 45: Okno CliniLogger™.

2. Klikng¢ przycisk Load stored data (Zataduj zapisane dane) i wybrac plik do
przegladania.
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(& Choose or Enter Path of File X
Lookin: [ || DATA - « @@
* Name - Date modified Type
) [;{BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File
Quick access
Desktop
|
Libraries
This PC
Network
< >
File name: |BELMONT_dat | OK
Files of type: IAII Files (*.") L’ Cancel

llustracja 46: Okno wyboru pliku aplikacji CliniLogger™.

Po zatadowaniu danych zostanie wyswietlony komunikat ,Complete” (Zakonczono).

(@ CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger

Load Logger data
Store data
View data

Convert to Excel

Clear logger
|_Loadstoreddata |  Complete ..

[ QU i

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

llustracja 47: Komunikat o zakonczeniu.

3. Klikng¢ przycisk View data (Wyswietl dane) - zostanie otwarty wykres.

4. Aby wykona¢ konwersje do pliku Excel, klikng¢ przycisk Convert to Excel (Konwertuj
do pliku Excel) — dane zostang wyswietlone w formacie programu Excel.
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Panel przegladania aplikacji CliniLogger™

Godzina i data rozpoczecia Wersja oprogramowania urzagdzenia = Zamkniecie
[@& CliniLogger Viewer

BELMONT }
MEDICAL Date and Time 2019/7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES

46.5=;

40.0-

00 Full Time Scale ‘
Time (hour:min) Modes Tablei
Error

T.Step,C |o—[_

Cooling Neonate

|- Garment Heat o™

) .

Garment Cool  [s™m
Garment On/Off | M1

llustracja 48: Panel przegladania aplikacji CliniLogger™.

Panel przegladania aplikacji CliniLogger™ zawiera nastepujgce dane:

e Start date and time (Godzina i data rozpoczecia) otrzymane z
urzgdzenia do termoregulacji (CritiCool®)

e Software version (Wersja oprogramowania) urzgdzenia do termoregulaciji
® Przycisk Close Window (Zamknij okno)
e Obszar wyboru funkgji: klawisze sterujgce

e Obszar wyswietlania grafiki z graficzng reprezentacjg zmiennych
systemowych urzgdzenia do termoregulacji.
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Obszar wyswietlania grafiki

Linia kursora

. 1{-"- (RN

B =

Time (hour:min)

A el i

LI ar T = i

llustracja 49: Obszar wyswietlania grafiki.

Obszar wyswietlania grafiki sktada sie z trzech czesci:
e  Wykresy temperatury: nastawa, wnetrze i powierzchnia jako funkcje czasu

e  Obszar trybow i bteddéw: tryby termoregulacji, warto$¢ krokowa ponownego
ogrzewania i btedy jako funkcje czasu

e Obszar stanu dziatania urzadzenia: ogrzewanie/chtodzenie
i wigczenie/wytgczenie pompy
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Obszar wyboru funkcji

Core Ol T 73
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_

-

llustracja 50: Przyktad: Obszar stanu dziatania.

Obszar wyboru funkcji zawiera przyciski umozliwiajgce modyfikowanie obszaru
wyswietlania grafiki, np. powiekszanie i pomniejszanie, przetgczanie stref
czasowych i wyswietlanie szczegétéw przegladanych danych.

Przyciski sterowania wykresem temperatury

Te przyciski umozliwiajg okreslenie ksztattu krzywych w obszarze wykreséw
temperatury, wykresu ogrzewania/chtodzenia wody i wykresu przeptywu wody.

Core 0O Garment Heat o™ Errors ™
Surface  [m] Fat Garment Cool = Temp.step, © o™
Set-point [m] Garment OnfOfF B0

Ustawienia temperatury Ustawienia koca Ustawienia btedow /

wartosci krokowej temperatury

llustracja 51: Przyktad: Obszar trybow i biedow.

Przyciski sterowania wykresami temperatury umozliwiajg modyfikowanie
wys$wietlania kazdego z wykresow temperatury.
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Przyciski wyswietlania/ukrywania

Przyciski przetgczania w ustawieniach temperatury umozliwiajg
wyswietlenie/ukrycie kazdego z wykresow temperatury.

Przyciski kolorow |
Te przyciski umozliwiajg zmiane opcji i koloréw wykresu.
UWAGA: Zaleca sie pozostawienie ustawien domysinych.

Przyciski manipulowania widokiem

Pod przyciskami temperatury jest dostepny zestaw trzech przyciskow
=

Reka — po kliknieciu przycisku reki “ przy pomocy myszy ustawi¢ kursor reki
w obszarze wykresu temperatury, nastepnie ,chwyci¢” krzywa, naciskajgc lewy
przycisk myszy i przesuwajgc mysz.

Przesunigcie myszy w poziomie spowoduje przesuniecie wykreséw w
poziomie (w 0si czasu), a przesuniecie myszy w pionie — przesuniecie
wykresdéw w pionie (w osi temperatury).

Powiekszenie - po kliknieciu przycisku powiekszenia zostanie wyswietlonych 6 trybéw
powiekszania:
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Tabela 24: Przyciski narzedzia powiekszania

Przycisk Kliknaé¢, aby... Sposob uzycia...

powroci¢ do domysinego
wyswietlania wykresow
(anulowanie powigkszenia)

- pomniejszy¢ symetrycznie Kliknaé¢ ten przycisk narzedzia powigkszania.
A==k wosiXiosiY Przy pomocy myszy ustawi¢ kursor w obszarze
L wykresow temperatury; obraz kursora zostanie

zmieniony na ikone przycisku. Klikna¢
przyciskiem myszy, aby pomniejszy¢. Mozna
ponownie kliknaé, aby ponownie pomniejszyé¢.
. powiekszyé symetrycznie Klikna¢ ten przycisk narzedzia powiekszania.
-+I+- wosiXiosiY Przy pomocy myszy ustawi¢ kursor w obszarze
! wykresow temperatury; obraz kursora zostanie
zmieniony ha ikone przycisku. Kliknaé¢
przyciskiem myszy, aby powiekszy¢. Mozna
ponownie kliknaé, aby ponownie powiekszy¢.

utworzy¢ pole powiekszania | Klikng¢ ten przycisk narzedzia powiekszania.
XY. Przy pomocy myszy ustawi¢ kursor w obszarze
wykresow temperatury; obraz kursora zostanie
zmieniony na ikone powigkszenia.

Nacisnaé lewy przycisk myszy i zaznaczy¢ pole
na wykresie w celu powiekszenia. Po zwolnieniu
przycisku myszy obraz zostanie powiekszony.

powiekszy¢ w osi X Klikna¢ ten przycisk narzedzia powiekszania;
(czasu). przy pomocy myszy ustawi¢ kursor narzedzia
powiekszania w zagdanym miejscu na osi czasu,
nastepnie kliknaé w celu okreslenia punktu
poczatkowego i trzymajac nacisniety lewy
przycisk myszy, przesuna¢ kursor poziomo do
punktu koncowego na osi czasu. Po zwolnieniu
przycisku myszy obraz zostanie powiekszony.

+ powiekszy¢ w osi Y Przy pomocy myszy ustawic¢ kursor narzedzia
@I (temperatury). powiekszania w punkcie poczatkowym na
osi temperatury, nastepnie klikng¢ w celu

okreslenia punktu poczatkowego i trzymajac
nacisniety lewy przycisk myszy, przesuna¢
Kursor pionowo.

Zwolni¢ przycisk, aby wyswietli¢ wykresy
temperatury powiekszone do wybranego obszaru
pionowego.

Aby powrdcié¢ do petnego zakresu czasu po powiekszeniu:

1. Klikngé | Full Time Scale '

Wykres powréci do petnego zakresu czasu bez wptywu na zakres temperatury.

UWAGA: Aby powrdcic do pierwotnego wyswietlania, nalezy klikng¢ przycisk anulowania
powiekszenia ERTE|-
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzadzenia CliniLogger™

Linia kursora

Wartosci temperatur w miejscu linii kursora sg wyswietlane w oknie obok okna
koloréw krzywych (patrz llustracja 48).

Core

B Cursor 20:32

Mozna zmieni¢ czas linii kursora na wykresie (patrz llustracja 48).

Aby ustawié czas kursora:

1. Przy pomocy klawiatury ustawi¢ zgdany czas w polu tekstowym Cursor
(Kursor). Wybraé czas zgodnie z czasem wys$wietlanym na ekranie (w
formacie HH:MM).

2. Nacisng¢ klawisz ENTER (ENTER).

Kursor zostanie ustawiony w wybranym punkcie czasu, a wyswietlane temperatury beda
odpowiada¢ nowemu punktowi.

Aby przesunac linie kursora na osi czasu (X)
1. Klikng¢ ikone kursora E

2. Przesuna¢ symbol + do miejsca kursora; symbol + zostanie zastgpiony
podwajng linia 4P

3. Przy pomocy myszy przesung¢ podwdjna linie do nowego miejsca kursora.

UWAGA: Wartosci temperatur w migjscu kursora sg wyswietlane w oknie obok
okna koloréw krzywych
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzadzenia CliniLogger™

Obszar trybow i bledow

Ten obszar wyswietla nastepujace informacije:
Tryb systemu oznaczony literami (patrz llustracja 52) i pionowa linig.

Wartosci krokowe ponownego ogrzewania miedzy 0°C a 0,5°C oznaczone w
przyktadzie rozowym kolorem (warto$¢ krokowa wynosita na poczatku 0,4°C, a
nastepnie zostata zmieniona na 0,2°C).

Btad: okres bez kontroli, w przyktadzie spowodowany wstrzymaniem systemu
(zotte oznaczenia).

llustracja 52: Przyktad obszaru trybow i bledow.

T.step, C
1

Tabela 25: Kody trybow

Kod Wskazuje
A Wiaczenie Chtodzenie Dorosty
B Wigczenie Chtodzenie Noworodek
(o] Wiaczenie Ogrzewanie Dorosty
D Wiaczenie Ogrzewanie Noworodek
E Wigczenie Ponowne ogrzewanie Dorosty
F Wiaczenie Ponowne ogrzewanie Noworodek
G Wiaczenie Czekanie
H Wiaczenie Wybbér trybu Dorosty
| Wiaczenie Wybbér trybu Noworodek
J Chtodzenie Dorosty
K Chtodzenie Noworodek
L Ogrzewanie Dorosty
M Ogrzewanie Noworodek
N Ponowne ogrzewanie Dorosty
[0} Ponowne ogrzewanie Noworodek
P Czekanie
Q Wybor trybu Dorosty
R Wybor trybu Noworodek
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzadzenia CliniLogger™

Obszar stanu dziatania — ogrzewanie/chtodzenie i
wilgczanie/wytaczanie pompy

Wykresy wskazujg stan koca: Tryby ogrzewania/chtodzenia oraz
wiaczenia/wytaczenia obiegu wody w kocu.

Garmenkt Heat

]
Garment Cool S ™
.

Garment OnfOFF

S I E— )1 R
cool -
i e et I

Ogrzewanie/chtodzenie — Kiedy system CritiCool® chtodzi wode w zbiorniku, linia
ma kolor niebieski. Kiedy urzgdzenie ogrzewa wode w zbiorniku, linia ma kolor
czerwony.

Wi./wyt. pompy — kiedy pompa pompuje wode do koca, linia ma kolor zielony.
Kiedy obieg wody w urzgdzeniu CritiCool® odbywa sie wewnetrznie, tj. w trybie
Standby (Tryb oczekiwania), linia ma kolor biaty.

Konwertowanie do pliku Excel

Aby wykonaé konwersje do pliku Excel:

1. Na panelu menu aplikacji CliniLogger™ (patrz ilustracja 8-6) wybrac
Convert to Excel (Konwertuj na plik Excel); pojawi sie plik Excel
z dwiema opcjami:

Tabela pomiarow (Arkusz 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 33.3 30.7 335K

8 33.3 30.8 335K

9 334 30.8 335K

334 338 335K

334 34.2 335K

334 34.5 335K

334 28.5 335K

2018/ 6/11 1:55:34
2018/ 6/11 1:56:34
2018/ 6/11 1:57:34
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

coococooooc oo
©®O~ND U R WN =

o oo oo
b e b b e e b
B W N = O

14 12018/ 6/11 2: 2:34 335 27 335K
15 |2018/6/11 2: 3:34 33.5 27 335K
16 |2018/6/11 2: 4:34 33.5 27.7 335K
17 |2018/6/11 2: 5:34 0:15 33.5 27.1 335K
18 12018/ 6/11 2: 6:34 0:16 335 27.6 335K
19 2018/ 6/11 2:7:34 0:17 338 30.2 335K

llustracja 53: Czes¢ tabeli programu Excel.

DDT136017 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strona 117 z 121



Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzadzenia CliniLogger™

Wykres

Druga strona w pliku Excel zawiera graficzny opis tabeli programu Excel, przy
czym o$ Y przedstawia temperatury, a 0$ X — wiersze tabeli programu Excel.

» A A A A

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

llustracja 54: Czes$¢ wykresu.

Konczenie sesji przegladania

Aby zakonczy¢ sesje:
Klikng¢ przycisk Quit (Zakoncz) w menu gtéwnym, aby zakonczy¢ sesje przegladania.
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ZALACZNIK A:
PRzEDSTAWICIEL DziAtU OBstUGI KLIENTA FIRMY
Belmont Medical Technologies

OSTRZEZENIE!!! Ponizsze informacje sg niezbedne w celu skontaktowania sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Belmont Medical Technologies.
Formularz ten nalezy przechowywac¢ w podreczniku uzytkownika,
aby miec tfatwy dostep do niego w celu zaplanowania corocznej
konserwacji okresoweyj i (lub) w przypadku potrzeb serwisowych.

Imie i nazwisko
przedstawiciela:

Nazwa firmy:

Adres:

Telefon:

Faks:

E-mail:

Hasto do ekranu Settings (Ustawienia)
systemu CritiCool®:
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ZArACZNIK B: ODLEGLOSC OD URZADZEN
RADIOWYCH

Urzadzenie CritiCool® i urzgdzenie CliniLogger™ sg przeznaczone do uzytku w
srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaktécenia o czestotliwosci
radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia CritiCool® i urzgdzenia
CliniLogger™ moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym,
zachowujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami

do komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzgdzeniem CritiCool® i urzgdzeniem
CliniLogger™ zgodnie z ponizszymi zaleceniami wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej
urzgdzenia do komunikacji.

Zalecane odlegtosci oddzielenia miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do
komunikacji radiowej a systemem CiritiCool® i urzgdzeniem CliniLogger™ podano w
tabeli Odlegtosci oddzielenia w metrach

Tabela 26: Odlegtosci oddzielenia w metrach

Odlegtos¢ oddzielenia wedtug czestotliwosci nadajnika (m)
Maksymalna od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
znamionowa 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
moc wyjsciowa
nadajnika (W) 4= (3BYE d=[22WP d=[LWP
E 1 E1
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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej
niewymienionej w tabeli zalecang odlegtos¢ oddzielenia d w metrach (m) mozna
oszacowac na podstawie rownania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika,
gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowg nadajnika w watach
(W) zgodnie z deklaracjg producenta nadajnika.

UWAGA: Przy czestotliwo$ciach 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢

oddzielenia dla wiekszego zakresu czestotliwoSci.

UWAGA: Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Rozchodzgce sie fale elektromagnetyczne mogg by¢ pochtaniane i
odbijane przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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ZALACZNIK C: ZUZYTY SPRZET
ELEKTRYCZNY | ELEKTRONICZNY

(WEEE)

Przekreslony symbol pojemnika na $mieci na produkcie, opisie lub na opakowaniu przypomina,
ze wszystkie produkty elektryczne i elektroniczne, baterie i akumulatory nalezy po zakonczeniu
okresu uzytkowania oddac do selektywnej zbiérki. Wymdg ten dotyczy Unii Europejskiej i innych
miejsc, w ktérych dostepne sg systemy selektywnej zbidrki odpadéw. Aby zapobiec ewentualnym
szkodom dla srodowiska lub zdrowia ludzkiego wynikajgcym z niekontrolowanej utylizaciji
odpaddw, prosimy nie wyrzucac tych produktéw jako nieposortowanych odpaddéw komunalnych,
lecz oddac je w oficjalnym punkcie zbiorki do recyklingu.
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