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Pouzivani navodu

Ugelem této prirucky je pomoci zdravotnickym pracovnikdm vyskolenym v
pouzivani tohoto systému pochopit a ovladat systém. Je dulezité, abyste si tento
navod precetli a dukladné se seznamili s jeho obsahem predtim, nez se pokusite
systém ovladat. Pokud nékteré z ¢asti tohoto navodu nerozumite nebo vam néco
neni jasné Ci se zda jakkoli nejednoznacné, obratte se prosim na zastupce
spole¢nosti BelImont Medical Technologies.

Systém CritiCool® popisovany v tomto navodu je navrzen tak, aby splfioval
mezinarodni standardy bezpecnosti a vykonu. Systém smi obsluhovat pouze
vySkoleni zdravotnicti pracovnici a tito pracovnici obsluhy musi nejprve plné
porozumét spravné obsluze systému.

Informace v tomto navodu nenahrazuji bézné postupy zdravotnického Skoleni.

Tento navod by mél byt vzdy k dispozici u systému. VSichni kvalifikovani
pracovnici, ktefi systém obsluhuji, musi védét, kde se navod nachazi. Pokud si
chcete vyzadat dalsi kopie tohoto navodu, obratte se prosim na zastupce
spolec¢nosti Belmont Medical Technologies.

Skoleni

Spole¢nost Belmont Medical Technologies nebo jeji autorizovany distributor
zajisti Skoleni na pouZzivani systému podle zamys$leného pouZiti systému.

Zodpovédnosti vedeni nemocnice je zajistit, Ze budou systém obsluhovat pouze
uzivatelé, ktefi absolvovali Skoleni zamé&fené na jeho bezpeéné pouzivani.

Profil obsluhy

Pfipojeni a nastaveni systému musi provadét klinicky odbornik na termoregulaci.
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Dilezité upozornéni

Zadnou &ast této prirucky neni dovoleno v Zadné formé reprodukovat nebo
kopirovat s vyuzitim grafickych, elektronickych nebo mechanickych prostredki,
vCetné kopirovani, skenovani, opisu nebo systému nacitani informaci — bez
pfedchoziho pisemného svoleni od spoleénosti Belmont Medical Technologies.

Zreknuti se odpovédnosti

POZNAMKA: Zadné pokyny tykajici se teplotnich sond na opakované
pouziti NEPLATI pro trh v USA.

Spolecnost Belmont Medical Technologies nenese odpovédnost za jakékoli
nasledné nebo nahodné skody nebo vydaje jakéhokoli druhu, poskozeni nebo
naruseni zbozi zplsobené nasledujicimi faktory:

a. Instalace, provoz a udrzba v rozporu s pokyny, poznamkami nebo
varovanimi od spolecnosti Belmont Medical Technologies uvedenymi
v této pfirucce.

b. Ignorovani jakychkoli varovani, preventivnich a bezpe¢nostnich opatfeni
uvedenych v tomto navodu.

c. Vyména, oprava nebo pozménéni neprovadéné spole¢nosti Belmont Medical
Technologies nebo autorizovanymi pracovniky.

d. Pouzivani pfisluSenstvi a dalSich dild nebo vybaveni od jinych vyrobc, at jiz
se zarukou od téchto vyrobcu nebo bez ni, které byly upevnény nebo
pfipojeny k systému po instalaci, pokud takové pfislusenstvi a dalSi dily
nedodala a nepfipojila nebo neinstalovala spole¢nost Belmont Medical
Technologies.

e. Pouzivani systému v rozporu se zplsobem uvedenym v tomto navodu nebo
pouzivani systému pro jiny uc€el, nez uvadi tento navod.
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Kapitola 1: Bezpe¢nostni opatieni

KAPITOLA 1: BEZPEENOSTNi OPATRENI

Definice
VAROVANI!!!  Oznaduje stav, ktery mize vystavit pacienta nebo obsluhu
systému nebezpedi
POZOR! Oznaduje stav, ktery muze poskodit pfistroj

POZNAMKA: Oznaduje zpusoby, kterymi lze zajistit vy$si efektivitu provozu
systému.

Zamyslené pouziti

CritiCool® je systém regulace teploty uréeny ke sledovani a fizeni teploty pacienta.

Kontraindikace
CritiCool® se nesmi pouzivat u pacientll s otevienymi ranami.
Varovani

1. LékaF musi byt upozornén, pokud teplota pacienta spravné nereaguje,
nedosahuje pfedepsané hodnoty nebo nastane zména v pfedepsaném
rozsahu teplot. Neinformovani Iékafe muze zpusobit poranéni pacienta.

2. Nespravné pouziti pfistroje k regulaci teploty mize byt pro pacienta
potencialné Skodlivé.

3. Pouzivejte pouze sterilni vodu nebo vodu filtrovanou filtrem s velikosti otvorl
0,22 um. Doporucuje se sterilni voda.

4. Do zdifek ptistroje CritiCool® nezapojujte vinké sondy.

5. Uzivatel musi ovéfit, Ze k(ize neni béhem zakroku v misté dotyku s obalem
potfisnéna zadnymi tekutinami. Pokud tato podminka neni spinéna, muze to
zpusobit léze na kizi pacienta.

6. Po vykonu se mUze na kratkou dobu na kdZi pacienta objevit vzor
odpovidajici obalu.

7.V pfipadé stlaceni mékké tkané mezi kostnim vyénélkem a vnéjSim
povrchem se mohou objevit nebo vytvofit prolezeniny. Pouziti systému
CritiCool® neni prevenci vzniku proleZenin.

8. Za ucelem prevence prolezenin je vhodné v pfipadé dlouhych
termoregulacnich procedur zajistit béZnou nemocnicni péci.
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Kapitola 1: Bezpe¢nostni opatieni

9. Pomoci obalu pacienta nezvedejte ani nepremistujte. Mze to zpUsobit
potrhani obalu a unik vody.

10. Mezi télo pacienta a obal nevkladejte zadnou tepelnou izolaci, jako jsou
polstafe nebo jiné predméty.

11. Bé&hem aortalniho kfiZzeného svorkovani nepouzivejte zahfivani dolnich
koncetin. V pfipadé zahfivani/ochlazovani ischemickych konc&etin maze
dojit k tepelnému poranéni.

12. Obaly nelze umistovat pfes transdermalni naplasti.

13. Obal nesmi pfijit do kontaktu s otevifenymi ranami.

14. CureWrap® se nesmi dostat do pfimého kontaktu s otevienymi rozsahlymi
koznimi Iézemi, jako jsou popaleniny nebo dermatitida.

15. PFi pouzivani obalt CureWrap® u pacientli se zhor§enym stavem kuze lezici
pod obalem je tfeba dbat opatrnosti.

16. Nedotykejte se pasu kabelu za displejem a pacienta soucasné.

17. Pacienty, jejichZ termoregulace se provadi pomoci CritiCool®, je tieba
neustale peclivé monitorovat.

Preventivni opatreni

1. Dodrzujte varovani uvadéna na riznych mistech tohoto navodu.

2. Systém CritiCool® smi pouzivat pouze vy$koleni pracovnici, ktefi znaji
v8echny provozni postupy systému a maji vyhradni certifikaci od spole¢nosti
Belmont Medical Technologies nebo autorizovani zastupci spole¢nosti
Belmont Medical Technologies.

3. 'V pfipadé zjisténi vihka nebo protékani propojovaci hadi¢ky a/nebo obalu
vypnéte pfistroj CritiCool®, odpojte napajeci kabel od jeho zdroje napajeni
a napravte problém. Teprve potom pokracujte.

4. Pokud systém spusti alarm a/nebo se jeho displej odliSuje od standardniho
displeje spolecnosti Belmont Medical Technologies, je tfeba, aby pracovnik
obsluhy pokrac¢oval podle zpravy na displeji a/nebo pokyn( pro feSeni potizi
(viz ,PFirucka k feSeni potizi“).

5. Zamezte pfehybim v obalu — mohou branit pritoku vody.

Neblokujte vétraci mtizky systému CritiCool®. Vzduch musi volné proudit
dovnitf a ven, aby udrzoval systém chladny.

7. Nepouzivejte deionizovanou vodu nebo vodu vzniklou prostfednictvim
reverzni osmozy, protoze by to mohlo zpusobit rezivéni kovovych
komponent systému.

8. Pfi provadéni rentgenového snimkovani pacienta s nasazenym obalem se
mohou na rentgenovém snimku objevit stiny z obalu. B€hem snimkovani
nesméji byt k pacientovi pfipojeny pfipojovaci hadi¢ky na vodu, protozZe
obsahuiji kov.
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Kapitola 1: Bezpe¢nostni opatieni

9. Mezi pacienta a obal nevkladejte Zadné ostré pfedméty.

10. Prectéte si pokyny vSech vyrobcl souvisejici s teplotnimi sondami nebo
adaptéry teplotnich sond dodavanymi spole¢nosti Belmont Medical
Technologies.

11. PrisluSenstvi z jednoho systému se nesmi pfemistovat nebo zaménovat za
pfisluSenstvi z jiného systému, aby se zabranilo kfiZové kontaminaci.

Elektromagneticka bezpecnost

Bezpecné pouzivani pristroje CritiCool® vyZaduje, aby byl pfistroj CritiCool®
umistén v bezpecné vzdalenosti od systému vyzarfujicich vysokofrekvenéni (VF)
energii.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfistrojem CritiCool® a zdrojem VF
signalu uvadi pfiloha B.

POZOR!
Viypadky proudu krats$i nez 10 minut vrati pfistroj do reZimu, ktery byl nastaveny
pfed prerusenim. To je signalizovano 3 pipnutimi.

DULEZITE! Prectéte si zpravy, které vam umozni zajistit spravnou
opétovnou aktivaci pfistroje.

Nespravné pouziti

Nespravné pouziti systému CritiCool® mlze zpUsobit kozni léze, riziko poranéni
elektrickym proudem a zavazné zmény télesné teploty.

POZOR! Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto systému
pouze na lékare nebo na zakladé objednavky lékare.
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Kapitola 1: Bezpe¢nostni opatieni

Stitky

v

Stitky systému CritiCool®

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES
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200-00236
[sN]

CritiCool®

Rev. X

[[] 115v~/5.7A, 50/60 Hz,
[] 230v~/2.9A, 50/60 Hz,
— 1 2xT6.3A, 250V~

Maximum Weight: 34 kg

ETL CUSSIFED

.

&

Intertek
5014670
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ledical Electrical Equipment
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YYYY-MM-DD

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD

d BILLERICA, MA 01821 USA

TECHNICAL SUPPORT

USA: 855.397.4547

'WORLDWIDE: +1 978.663.0212

TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM

WWW.BELMONTMEDTECH.COM

EMERGO EUROPE BY
PRINSESSEGRACHT 20
2514 AP THE HAGUE
THE NETHERLANDS
[Chler] MEDENVOY SWITZERLAND

GOTTHARDSTRASSE 28
6302 ZUG
SWITZERLAND

(01)07290107581110(21)0000000000

099-00063 Rev. J

DDT136024 Rev. 001

Obrazek 1: Umisténi $titka na pFistroji CritiCool®.
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Kapitola 1: Bezpe¢nostni opatieni

Symboly na stitcich

Tabulka 1: Vysvétlivky symboli znacéeni

Popis Symbol

Znacka CE shody oznacuje, ze produkt ziskal
evropské schvaleni MDD 93/42/EHP. c €

Stridavé napéti

~N

Pojistka

-— 1
Sériové Cislo tohoto produktu

SN
Katalogové Cislo soucasti
REF

Zplnomocnény zastupce v Evropé

EC|REP
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

CH |REP

Upozornéni — prectéte si navod k obsluze

Vybaveni typu BF

Recyklace elektrickych a elektronickych pfistroju

A
3
2

Datum vyroby

m XXIXXIXXXX
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Kapitola 1: Bezpe¢nostni opatieni

Nazev vyrobce

Zemé vyrobce

Neposouvejte

Viz navod / pfiruc¢ka k obsluze

Q@ L E

Prodej a pouzivani tohoto pfistroje jsou omezeny
pouze na kvalifikované zdravotnické pracovniky. ROn Iy

Jedinec€ny identifikator prostfedku

UDI

Navod k pouZiti

=

Neobsahuje pfirodni kauCukovy latex

Zdravotnicky prostfedek

MD

Nepouzivejte opakované ®
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Kapitola 2: Popis systému

KAPITOLA 2: POPIS SYSTEMU

Vseobecny popis

Stale vysSi pocet pfipadd v riznych nemocnicnich prostfedich vyzaduje feSeni
k fizeni teploty pacienta. Terapeuticka hypotermie, cilené fizeni teploty (TTM)
nebo jednoduSe kontrola normotermie je pfinosna a v nékterych pfipadech
Zivotné dulezita.

Systém CritiCool® fidi a udrzuje teplotu uginnym a pfesnym zplsobem.
PoZadovanou teplotu pacienta pfednastavi IékaF v ramci mozného rozsahu
cilovych teplot od hypotermie k normotermii.

Systém se sklada ze dvou prvka, pristroje CritiCool® a CureWrap®. Pristroj
CritiCool® slouzi jako fidici jednotka a chladici/zahtivaci ¢erpadlo, v némz
cirkuluje voda. Ridici jednotka neustale monitoruje teplotu télesného jadra
pacienta prostfednictvim specifickych sond a pouziva svUj integrovany algoritmus
télesné teploty v intervalech 133 milisekund, pfiCemz zajistuje optimalni teplotu
vody pro dosazeni pozadované nastavené teploty. Chladici/zahfivaci Cerpadlo
zajistuje pozadovanou teplotu vody a cirkuluje ji s vyuzitim specialné navrzeného
pruzného a jednodilného obalu CureWrap®.

CureWrap® je navrzen tak, aby byl v izkém kontaktu s velkou ¢asti téla,
a umoznoval tak optimalizaci pfenosu energie.

VAROVANI!!!  Obal od spoleénosti Belmont Medical Technologies je
patentovany spoleénosti Belmont Medical Technologies a je
to jediny obal, ktery je schvaleny pro pouZziti se systémem
CritiCool®. PouZiti jakéhokoli jiného obalu se systémem muze
pacientovi zpusobit ujmu.
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Kapitola 2: Popis systému

Systém CritiCool®

Systém CritiCool® sestava z nasledujicich prvku:

e P¥istroj CritiCool®
e CureWrap®
*  P¥isluSenstvi

Pristroj CritiCool®

Pristroj CritiCool® obsahuje mikroprocesor, ktery Fidi teplotu vody proudici
do obalu pouzivaného pacientem.

Teplota vody se reguluje a udrzuje na pozadované Set Point (nastavené
hodnoté) pomoci méfeni skuteCné teploty pacienta (jadra a povrchu)
a odpovidajicim zplsobem upravuje teplotu obalu.

Casované pauzy pritoku b&hem klinického provozu reguluji v systému
CureWrap tlak vody a jeji prutok. B€hem pocatec¢ni faze regulace je prutokovy
cyklus 12 minut ON (ZAPNUTY) (voda protéka obalem) a 1 minutu OFF
(VYPNUTY) (voda recirkuluje v systému CritiCool®; zadny pritok obalem)

v rezimech TTM i normotermie.

Ve stabilnim stavu (kdyz je teplota télesného jadra v rozmezi nastavené
hodnoty) je cyklus 12 minut zapnuty a 12 minut vypnuty.

Pokud rozdil mezi teplotou télesného jadra pacienta a nastavenou teplotou
kdykoli béhem nacasované pauzy prekro€i 0,3 °C, voda se vrati do obalu,
aby se upravila teplota pacienta.

Pristroj CritiCool® je vybaven rukojeti pro snadnou piepravu.
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Kapitola 2: Popis systému

Externi prvky
Pohled zepredu

Nastavitelny
ovladaci panel

Zdirka
povrchového
shimace

Zdirka snimace

—1-© © jadra

Konektor
rychlosvorky pro
vvstup vodv

e
ﬂl
|

%Hl
\

Konektor

rychlosvorky
pro vstup vody

Kryt nadrze
na vodu

Brzda kolec¢ek

Obrazek 2: Pohled zepredu.
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Kapitola 2: Popis systému

Boc¢ni pohled

Horni kryt
s mfizkou pro
vystup vzduchu

Dolni boéni kryt

Mrizka pro
vstup vzduchu

Wi

Brzda kolecek

\

Obrazek 3: Boéni pohled.
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Kapitola 2: Popis systému

Zadni panel

Konektor se tiemi
hroty
)
Kom. konektor
RS-232 © ©

‘ Zadni kryt J\

C Jistici Srouby (2) )j @

DDT136024 Rev. 001

Jistici Srouby (4)

5 Mrizka pro vystup
f @ vzduchu

ol®

Zavitovy otvor 6 mm
pro umisténi
ekvipotencialni svorky

@ e Hlavni vypinaé

Srouby vyzaduijici
pouziti naradi je
nutné po servisu

vymeénit

A1
[} O

Obrazek 4: Pohled zezadu.
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CureWrap®
Popis a uéel pouziti

Obal je jednodilny obal s jednim vstupem pro pfitok vody a jednim nebo dvéma
obousmérnymi vstupy vody, které umoziiuiji cirkulaci vody v kanalech obalu.

Obal splfuje tyto podminky:

*  jednorazovy,

*  biokompatibilni,

* antistaticky,

*  pfizpUsobitelny,

* neni vyroben z pfirodniho kau€ukového latexu.

Kazda Cast obalu je samostatné zabalena kolem pfislusné oblasti pacienta (napf. hrudnik,
paze, stehna).

Material obalu

e Strana pacienta: Netkany polypropylen

e Zevnéjsek: KartaCovana smyckova tkanina

Doba pouzitelnosti

e Obal je pouzitelny az 120 hodin. Pokud se obal znecisti, vymérnite ho.
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Kapitola 2: Popis systému

XXX, XXX cm
Xlxll_xlxxll

T L
-
i iTy

AN

Hmotnost ditéte

Vyska dospélého
Obrazek 5: Miry.
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Kapitola 2: Popis systému

Provedeni vybraného obalu

Obaly jsou k dispozici v riznych velikostech a vybiraji se podle velikosti a hmotnosti

pacienta.
Tabulka 2: CureWrap®
X v gr Pocet oball v krabici Velikost / hmotnost | VySka / Sifka obalu
Typ C. soucasti .
pacienta (m)
Krabice Dité 508-03518 | Krabice (X8; jedna velikost) 2,5-4 kg 0,659 /0,448
CureWrap
jedné velikosti
pro détijedné 508-03521 | Krabice (X8; jedna velikost) 4-7 kg 0,698 / 0,602
velikosti pro déti
Maly PED-SM008 | Krabice (X8; vice velikosti) 2,5-4,0 kg (X4), 0,659 /0,448
4-7 kg (X4) 0,698 /0,602
Stiedni | PED-MDO008 | Krabice (X8; vice velikosti) 7-11 kg (X4), 0,981/0,628
79-91 cm (X4) 1,118 /0,740
Krabice
CureWrap Velky PED-LA008 | Krabice (X8; vice velikosti) 91-104 cm (X4), 1,225/ 0,841
tridéné pro déti 104-122 cm (X4) 1,390/ 1,054
X-velky PED-XL008 | Krabice (X8; vice velikosti) 122-135 cm (X4), 1,582 /1,1193
Vice nez 135 cm (X4) 2,030/1,354
Krabice Dospély | 508-03500 | Krabice (X8; jedna velikost) | Vice nez 135 cm 2,030 /1,354
CureWrap jedné
velikosti pro
dospélé
Prislusenstvi
Ve spojeni se systémem CritiCool® je k dispozici nasledujici pFisluenstvi.
Teplotni sondy

ZamysSlené pouziti
Sondy teploty jadra slouzi k méfeni teploty télesného jadra pacienta.
Doporucuji se jednorazové teplotni sondy.
Povrchové teplotni sondy slouzi k méreni teploty kiize pacienta v misté, které
neni prekryto obalem.

POZNAMKA: Teplotni sondy na opakované pouZiti nejsou k dispozici pro
prodej v USA a na vybranych trzich.

POZOR! Pred pouzitim zkontrolujte baleni a datum exspirace teplotnich sond.
Pokud neni baleni dokonale utésnéné nebo teplotnim sondam vyprselo datum
exspirace, sondy nepouZzivejte.
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Teplotni sondy na opakované pouziti

DULEZITE! Zadné pokyny tykajici se teplotnich sond na opakované pouZziti
NEPLATI pro pouziti na trh v USA nebo dalsich vybranych trzich.

K dispozici jsou tfi barevné kédované teplotni sondy na opakované pouziti: Télesné
jadro dospélého pacienta 12 FR (Seda), povrch (zelena) a télesné jadro détského
pacienta 10 FR (Seda). Do systému CritiCool® musi byt zapojeny sondy jadra

i povrchové sondy. Aby systém spravné fungoval, sondy teploty jadra je nutné zavést
a povrchové teplotni sondy pfipoijit k pacientovi.

POZOR! Cisténi, dezinfekci a sterilizaci teplotnich sond na opakované pouZiti je tfeba
provadét podle pokyni( vyrobce. Podrobnosti vhodného pouziti uvadi
uZivatelska pfiru¢ka vyrobce.

1.1 Sonda teploty jadra 12 FR pro dospélé pacienty:

Sonda teploty jadra (Seda 12 FR) méfi teplotu télesného jadra po zavedeni do téla
pacienta. Zastrcka kabelu sondy se zapojuje do Sedé zdifky jadra v pfedni ¢asti pfistroje
CritiCool®.

1.2 Sonda teploty jadra 10 FR pro détské pacienty:

Sonda teploty jadra (Seda 10 FR) méfi teplotu télesného jadra po zavedeni do téla
pacienta. Zastr¢ka kabelu sondy se zapojuje do Sedé zdirky jadra v pfedni ¢asti pfistroje
CritiCool®.

1.3  Povrchova teplotni sonda:

Povrchova teplotni sonda (zelena) méfi povrchovou teplotu téla pfi upevnéni ke kizi
pacienta. ZastrCka kabelu sondy se zapojuje do zelené zdifky povrchu v pfedni ¢asti
pristroje CritiCool®.

POZNAMKA: Doba odezvy teplotni zpétné vazby do systému CritiCool, jakmile jsou
vS8echny teplotni sondy zapojené a pfipojené k pacientovi, je kratSi nez
60 sekund.
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Jednorazové teplotni sondy

Jednorazové teplotni sondy jsou pfipojeny ke dvéma barevné kédovanym adaptéram:
Sedy (Jadro) a zeleny (Povrch). Oba adaptéry jsou uréeny na opakované pouziti. Aby
systém mohl spravné fungovat, sonda teploty jadra se musi zavést do pacienta a
povrchova teplotni sonda upevnit ke kuzi pacienta.

POZOR! Prted pouzitim zkontrolujte baleni a datum exspirace jednorazovych
teplotnich sond. Pokud je tésnéni obalu porusené nebo vyprsela doba
pouzitelnosti sond, nepouzivejte je. Pfed pouzitim si pfectéte navod k pouziti
a kontraindikace sond.

1.4 Jednorazova povrchova teplotni sonda:

Jednorazova povrchova teplotni sonda je pfipojena k povrchovému adaptéru na
opakované pouziti (zeleny). Adaptér se zapojuje do zelené zdifky povrchu v predni Casti
pristroje CritiCool®. Teplotni sonda se upevriuje na kuzi pacienta a méfi povrchovou
teplotu téla.

1.5 Jednorazova sonda teploty jadra:

Jednorazova sonda teploty télesného jadra je pfipojena k adaptéru jadra na opakované
pouziti (Sedy). Adaptér se zapojuje do Sedé zditky jadra v predni ¢asti pfistroje CritiCool®.
Teplotni sonda se zavadi do pacienta (jicen/kone¢nik) a méfi teplotu télesného jadra.

Kabel adaptéru Jednorazova teplotni sonda
Povrch

PN# 014-00129 PN# 014-00321
Jadro
PN# 014-00028 PN# 014-00322

Obrazek 6: Spoje jednorazové teplotni sondy.
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Tabulka 3: Jednorazové teplotni sondy

Cislo dilu Popis

Povrch
014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazové povrchove teplotni sondy RJ, zeleny
014-00321 Jednorazové povrchové teplotni sondy RJ (20 ks v baleni)

Jadro
014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazové sondy teploty jadra, Sedy
014-00322 Jednorazové sondy teploty jadra (20 ks v baleni)

Odpojitelny elektricky napajeci kabel a zastrcka
K napajeni systému pouzijte napajeci kabel.

Pripojeni hadi€ek k obalu
Dvé pruzné propojovaci hadic¢ky o délce 2,58 m spojuji obal s pfFistrojem
CritiCool® a umozniuji pratok vody mezi nimi.

Hadi¢ky se dodavaji jako parova jednotka se dvéma nebo tfemi
zastrékovymi konektory rychlosvorek na strané pristroje CritiCool® a dvéma
nebo tfemi zasuvkovymi konektory rychlosvorek na strané obalu.

Zastrckovy konektor pro vypousténi nadrze na vodu
Zastrckovy konektor je pfipojen k propojovacim hadickam a pouziva se
k vypousténi nadrze na vodu. Pfipojuje se k odtokoveé hadi€ce konektoru
rychlosvorky propojovacich hadicek.

Nahradni vodni filtr

Nahradni vodni filtr pouziva vyskoleny biomedicinsky technik ke
kazdoroCni vymeéneé filtru.

Rukojet’

S kazdym systémem se dodava rukojet, kterou je tfeba pfipevnit k pFistroji
za UCelem usnadnéni pfepravy v ramci nemocnice.

CliniLogger™ (volitelny)
CliniLogger™ se pouziva ke sbéru parametri systému béhem procesu
termoregulace. Pfipojuje se k sériovému portu na zadni strané pfistroje
bud vertikalné s Sedym uhlovym adaptérem 90° pfipojenym ve spodni
Casti, nebo horizontalng, s adaptérem odstranénym.
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Rozdélovac teploty (volitelny)
Rozdélovac teploty je kompatibilni se systémem CritiCool® s pouZzitim
teplotnich sond fady YSI 400. Rozdélovac teploty méfi teplotu pacienta
s pouzitim jediného snimace v pacientovi a zobrazuje teplotu jak na
obrazovce pfistroje CritiCool®, tak na pfidavném systému, jako napf.
monitor, a eliminuje tak potfebu pouziti dvou snimacu. Viz schéma.

Snimac pacienta

v . > = -
Pristroj A Piistroj B
_ ® N ® 2

T Tempin

Oy
Temperature Splitter
‘ Temp Temp J
- I 4-OI.JT—I DUl—Z—' ' -
® ®

7

Systéemoveé specifikace

Systémové specifikace naleznete na nasledujici strance.
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Technické specifikace pristroje CritiCool®

Fyzické rozméry Mobilni jednotka se 4 koly a 2 brzdami

Systém CiritiCool®, jeden ze systémi regulace teploty spoleénosti Belmont Medical Technologies,
Gcinnym a presnym zpusobem vyvolava, udrzuje a invertuje hypotermii. Pozadovanou teplotu pacienta
pfednastavi lIékaf v ramci mozZného rozsahu cilovych teplot od mirné hypotermie k normotermii.

Systém se sklada ze dvou prvkd, pristroje CritiCool a plasté CureWrap®. Pristroj CritiCool® slouZi jako Fidici
jednotka, ktera neustale kazdych 133 milisekund monitoruje teplotu télesného jadra pacienta, a jako
chladici/zahf¥ivaci pfistroj, ktery ochlazuje/zahfiva cirkulujici vodu na pozadovanou teplotu pomoci vestavéného
algoritmu na fizeni télesné teploty. CureWrap® je pruzny 3D jednodilny plast, jimZ cirkuluje voda. Je navrien tak,
aby byl v tésném dotyku s velkou ¢asti téla, a umozioval tak optimalizaci pfenosu energie.

Ridici jednotka

260 mm $ x 625 mm h x 940 mm v / (10,23" § x 24,6" h x 37" v)

Cista hmotnost 34kg/751b

Prostfedi provozu

Teplota 5°Caz 40 °C (41-104 °F)

Vihkost 10 aZz 93 %, nekondenzujici

Poznamka: NepouZivejte v prostfedi s hoflavymi anestetickymi smésmi.
Prostiedi skladovani

Teplota -15 °C az +68 °C (5154 °F)

Vlhkost 10 az 93 %, nekondenzujici

Kovové prvky

Vstup elektrického napajeni

230/115 V stt. (prepinatelny) s izolaénim transformatorem 50/60 Hz
100 V stf. s izolaénim transformatorem 50/60 Hz

Maximalni spotfeba energie

690 Wattl

230 Vstf. 2,9A
115V sti. 5,7 A
100 V stf. 6,6 A

Vyméniky tepla

Peltierova technologie — Termoelektrické chladice (TEC)

Externi porty

(1) izolovany sériovy port

Velikost LCD displeje

Barevny displej 144,8 mm / 5,7 palce

RozliSeni LCD displeje 320x 240
UZivatelské rozhrani Vicekapacitni dotykova obrazovka
5 tlacitek

Systémové snimace

Typ vody:

3 vnitfni snimace teploty:
1) Vstup vody, 2) Vystup vody a 3) Termostat
2 tlakové snimace

e e

Sterilni voda nebo voda filtrovana filtrem s velikosti otvor( 0,22 um

Kapacita nadrze:

6 litrd (1,6 gal.)

Vykon cerpadla:

1,2 |/min

Pfesnost teploty vody:

+0,3 °C

Rozmezi teploty vody
(vystup):

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)

Teplota pacienta

pacienta

Provozni rezimy | TTM (cilena regulace teploty)

Kanaly teploty pacienta 2 kanaly:
1) Jadro a 2) Povrch
Pfesnost teplotni sondy 10,3 °C
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Rizené zpétné zahfivani
Normotermie
Pohotovostni rezim (Zadna termoregulace; pouze monitoring)

Nastavena teplota (Set Point)

pacienta

Rozsah cilové teploty

30-40 °C (nastavitelné po 0,1 °C)

Vychozi nastavené
hodnoty rezimu TTM

ReZim Novorozenec: 33,5 °C
Rezim Dospély: 33,0 °C

Vychozi cilova hodnota
fizeného zpétného zahfivani

36,5°C

Vychozi rozsah rychlosti
fizeného zpétného zahfivani

0,05 °C-0,5 °C za hodinu

Rychlost rucniho zpétného
zah¥ivani

Nastavitelné po 0,1 °C

Nastavitelné limity alarmu

Vysoka teplota pacienta
Nizka teplota pacienta
Vysoka teplota vody

Zobrazené informace

Provozni rezim

Doba péce

Stav systému a alarmy

Nastavena teplota (Set Point) pacienta
Cilova teplota pacienta

Teplota télesného jadra pacienta
Povrchova teplota pacienta

Graf teploty

Rezim technika a displej

Jazyky

e Angli¢tina e Holandstina o Portugaldtina
e Cestina e ltalStina ¢ Rustina

e Danitina e Né&mgdina e Spanélstina
e Finstina e Norstina e Svédstina

e Francouzstina e Polstina e Turectina

Rozsah velikosti 44 cm — 200 cm
Doba pouZitelnosti az 120 hodin, pokud neni znecistény
Skladovani obalu

€asovy interval skladovani 5 let
Teplotni podminky 10°Caz27°C
Vlhkostni podminky 10-90%

Pfeprava obalu
Teplotni podminky
Vlhkostni podminky

-20°Caz 60 °C
20-95 %
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Technické specifikace pristroje CliniLogger™

CliniLogger™

CliniLogger™ je volitelné pfislusenstvi pro termoregulacni systémy
CritiCool® / CritiCool® MINI / Allon®. Je pouZivan pro sbér systémovych
parametrd béhem procesu termoregulace.

Pro tcely sbéru dat musi byt CliniLogger™ pfipojen k sériovému portu na
zadni strané pfistroje. Lze jej pfipojit vertikalné pomoci Sedého uhlového
adaptéru 90° pripevnéného ve spodni ¢asti (jak je znazornéno vpravo),
nebo horizontdlné, je-li adaptér odstranén.

Kovové prvky

Konektor Konektor DB9 pro sériové rozhrani s pfistrojem CritiCool®
nebo béznym PC

Velikost 35 x 65 mm

Ovladac MSP4301611 Mikro ovladac s nasledujicimi prvky:

— Zabudovanad Flash a RAM
— Zabudované UART a SPI
— Zabudovany DMA ovladac

Pamét Kapacita paméti flash: 2 MB
Pozadavek na napdjeni 5 Volt stejnosm. doddavany z pfistroje CritiCool® nebo
béZzného PC
— <20mA
— <100 mW
LED Dvoubarevna (zelena/¢ervend)
Rychlost ukladani dat Kazdou minutu do paméti flash
Sériova komunikace RS232:

— 19200 bps do CritiCool®

— 115200 bps do PC

Shromazid'ovana data Teplota: Nastavena hodnota (Set Point), Jadro, Povrch
Cas

Cirkulace vody ZAP/VYP

Voda ohfev/chlazeni

Provozni rezim

Chyby

Software CliniViewer Aplikace pro PC
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KAPITOLA 3: INSTALACE

Pozadavky pred instalaci

Pozadavky na prostor a zivotni prostredi

Systém CritiCool® se z praktickych divodu dodava na voziku jako mobilni jednotka. Musi
byt umistén nejméné 5 cm (2") od jinych pfedmétd, aby nebylo naruseno vétrani systému
CritiCool®.

Pfi umistovani systému CritiCool® je tfeba brat v ivahu nasledujici rozméry:

260 mm § x 625 mm h x 940 mm v/ (10,23" § x 24,6" h x 37" v)
Elektrické pozadavky
230/115 V stf. 500 W nebo 100 V stf.

VAROVANI!!! V z&jmu pfedchézeni riziku trazu elektrickym proudem musi byt tento pfistroj
pfipojen pouze k napajeci siti vybavené ochrannym uzemnénim (PE).

POZOR! Ovérte, zda je pfepinac napéti nastaven na mistni napéti.

Seznam vybaveni

Systém CritiCool® sestava z nasledujicich soucasti:

+ Ridici jednotka CritiCool®

* Rukojet

* Nap3ajeci kabel

* Nahradni filtr

* Navod k obsluze

» Struéna referencni pfirucka

e Sada prislusenstvi pro CritiCool® — néktera z nasledujicich soucasti
(viz Tabulka 11 az Tabulka 14):
— 200-00300 Sada pfisluSenstvi pro dospélé s teplotnimi sondami na opakované pouziti
— 200-00310 Sada prislusenstvi pro dospélé pro jednorazoveé teplotni sondy
— 200-00320 Sada pfisluSenstvi pro déti s teplotnimi sondami na opakované pouziti
— 200-00330 Sada pfisluSenstvi pro déti pro jednorazové teplotni sondy
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Vybaleni a kontrola

Systém CritiCool® byl pfed expedici podroben plnému testovani kvality a mél by byt po
dodani provozuschopny.

Jednotku smi vybalit, instalovat a zkouSet pouze autorizovany pracovnik spole¢nosti
Belmont Medical Technologies. Kupujici nesmi ucinit zadny pokus o vybaleni nebo
sestaveni jednotky.

POZNAMKA: Nahlaste jakékoli poskozeni pfepravniho kontejneru pfed otevienim nebo
Jednotky pred vybalenim, instalaci nebo testovanim nahlaste distributorovi spole¢nosti
Belmont Medical Technologies.

Vybaleni pristroje CritiCool® z krabice

Provedte spravné vybaleni systému CritiCool podle zde uvedenych pokynu.

Po doruéeni zkontrolujte indikatory SHOCKWATCH® a TIP-N-TELL®.

Pokud byl néktery z nich aktivovan, okamzité oteviete obal a zkontrolujte, zda nedoslo k vnéjSimu poSkozeni. Pokud
doslo k poskozeni pfistroje, vyfotografujte jej a okamzité informujte pfepravce a/nebo Belmont Medical Technologies
na adrese techservice@belmontmedtech.com, pfi¢emz nezapomerite poskytnout v§echny relevantni informace, véetné
dikazl o poskozeni.

vt
5‘7“"
7

Dotahnéte 4
jistici Srouby
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Sestaveni rukojeti

Postup sestaveni rukojeti:
1. Rucné uvolnéte Ctyfi utahovaci Srouby.

2. Zasouvejte dva konce rukojeti do otvorl v hornim krytu (vénujte pozornost sméru
zakfiveni rukojeti), dokud nebude rukojet zcela zasunuta (viz Obrazek 7).

3. Zatlacte a zaSroubuijte Ctyfi utahovaci Srouby rukou (pfi utahovani nevyvijejte
pFiliSnou silu), aby se zajistila rukojet a horni kryt.

Utahovaci
Srouby

Obrazek 7: Sestaveni rukojeti.
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Premist'ovani jednotky

Priprava:
Pfed pfemistovanim jednotky:
1. Stisknutim tlacitka ON / OFF se ujistéte, Ze je systém CritiCool® vypnuty.
2. Ujistéte se, Ze jsou odpojené vSechny elektrické spoje.

Uzamknuti a odemknuti kolecek voziku

Vozik pfistroje CritiCool® je vybaven ¢tyfmi kolecky. Pfedni koleCka jsou vybavena
brzdou. Brzdova packa se nachazi nad koleCkem. Pokud chcete koleCka uzamknout,
packu pevné stisknéte. Pokud je chcete uvolnit, packu zvednéte.

Kdyz je jednotka zastavena, musi byt brzdy v zamknuté poloze. Brzdy uvolfuijte
pouze pfi pfemistovani jednotky.

Zabaleni systéemu CritiCool za uc¢elem prepravy

Provedte fadnou pfipravu systému CritiCool na pfepravu podle téchto pokyn(.
Pfed zabalenim pfistroje CritiCool vyprazdnéte nadrz na vodu.

(3
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KAPITOLA 4: POKYNY K PROVOZU

VSeobecné

Tato kapitola obsahuje:
» Popis ovladadu, indikator(i a spojeni systému CritiCool®

¢ Podrobné pokyny k provozu pro systém CritiCool® v rliznych rezimech provozu.
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Funkce systému CritiCool
Pristroj CritiCool® se pouziva k termoregulaci pacienta.
Termoregulace pacienta zahrnuje nasledujici rezimy:
e TTM: Cilena regulace teploty
e Rizené zpétné zahfivani: Pomalé zpétné zahfivani
e Normotermie: Rychlé zahfivani

CritiCool se spousti v jednom ze dvou pacientskych rezimu, Dospély nebo
Novorozenec, v zavislosti na zvoleném nastaveni. Vychozi nastaveni se

u téchto dvou rezimu lisi. Obé vychozi nastaveni Ize urcit podle nemocni¢niho
protokolu. UzZivatel musi nastavit pfislusny rezim pacienta v nastaveni pfi
nastavovani pfistroje. DalSi pokyny najdete na strané 46.

Obaly CureWrap jsou k dispozici pro pacienty riznych velikosti a hmotnosti.
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Ovladaci prvky, funkce, kontrolky a pripojeni

Hlavni vypinaé€

Hlavni vypina€ umistény na zadni strané jednotky slouzi k zapinani a vypinani
systému CritiCool®.

Zobrazi se panel autotestu (viz stranu 40). Na konci autotestu se automaticky
aktivuje alarm.

Ovladaci prvky obrazovky CritiCool®

Obrazovka CritiCool® je dotykova obrazovka s dal$imi hardwarovymi klavesami
vpravo od panelu:

Tabulka 4: Tlaéitka na obrazovce CritiCool®

lkona Popis

Hlavni nabidka a Escape

Zobrazeni grafu / zména parametri grafu

Zvuk alarmu zapnuty/vypnuty

Otevieni panelu nastaveni / zména nastaveni

Prijeti zmény

POZNAMKA: Ikona alarmu je pouze informativni. Pokud chcete alarm ztiSit,
musite stisknout hardwarovou klavesu alarmu napravo od panelu.
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QCC - Konektory rychlosvorky

Konektory rychlosvorek jsou umistény na predni strané pfistroje CritiCool®
(viz krouzky nize) a jsou pfipojeny k obalu prostfednictvim propojovacich hadiCek.

CRITICOOL

o9 3411 ®H 2
OK Care Time. ™ |

Konektory rychlosvorky
Pripojeni propojovacich hadicek:

1.  Uzamknéte propojovaci hadicky vtlatenim kovovych koncu hadi¢ek do pfislusnych
kovovych konektoru pfistroje (viz nize); pfi uzam&eni se ozve cvaknuti.

2. Ovérte, ze hadi¢ky byly uzam&eny tim, zZe je lehce zatahnete smérem k sobé.

Odpojeni propojovacich hadic¢ek:

1. Zatla¢te na kovovou pfirubu a vytahnéte propojovaci hadicky.
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Zdirky teplotnich sond

V predni ¢asti pristroje CritiCool® nad konektory rychlosvorek jsou umistény
dvé zditky pro teplotni sondy:

e Core (Jadro) — pro sondu teploty jadra nebo kabel adaptéru

e Surface (Povrch) — pro povrchovou teplotni sondu nebo kabel adaptéru

Termoregulace pacienta — obsluha krok za krokem

Priprava systému na provoz:
1. Mimo oblast péce o pacienty sejméte kryt pro pInéni nadrze na vodu a nalijte
sterilni vodu po maximalni povolenou hladinu.

POZNAMKA: Doporuéuje se sterilni voda. Lze také pouZit vodu z vodovodu filtrovanou
filtrem s velikosti otvorti 0,22 mikrond.

2. Sledujte indikator hladiny vody, aby nedoslo k pfeplnéni nadrze na vodu.
Zavrete vicko plniciho hrdla nadrze na vodu.

POZNAMKA: V pfipadé pfepinéni vyhledejte informace v Tabulka 18.

3. Umistéte jednotku do pozadované polohy podle informaci v Casti
.Pozadavky na prostor a prostredi*.

4. SesSlapnéte brzdové pedaly a uzamknéte kolecka k zajisténi pristroje CritiCool®.
5. Pfipojte ptistroj CritiCool® ke zdroji napajeni.

Obsluha systému

Postup pro zapnuti systému:

1.  Zapnéte hlavni vypina¢ smérem nahoru do polohy ON (ZAPNUTO). Zobrazi se
panel Self-Test (Autotest, viz Obrazek 8). Na konci autotestu se automaticky
aktivuje alarm.

vedeni autotestu

H version: Machine?

6.3
isplay: 1.7

Obrézek 8: Obrazovka autotestu.
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POZNAMKA: Systém CritiCool® je vybaven rutinami samodéinného testovani,
které pribézné monitoruji provoz systému.

POZNAMKA: Autotest probéhne pouze v pripadé, Ze je systém CritiCool®
vypnuty nejménée deset minut. Pokud si pfejete system pouZit
poté, co bylo vypnuty méné nez deset minut, systém se spusti
od posledni zobrazené obrazovky. Autotest se nespusti a bude
nutné pomoci tlaCitka Nabidka prejit na preferovany rezim
provozu nebo poZadovanou obrazovku.

2. Po kratkém autotestu systém zacne automaticky ochlazovat vodu na 13 °C
vnitini cirkulaci (jako v pohotovostnim rezimu) (viz Obrazek 13 na strané 51).

3. Vyberte pfisludny obal, vyjméte ho z baleni a umistéte na lGzko pacienta
nebo pod pacienta. (Viz Tabulka 2: CureWrap®).

POZNAMKA: Pokud pouzivate systém CritiCool v rezimu TTM, diirazné se
doporucuje nechat pred pfipojenim teplotnich sond a hadic
pristroj CritiCool® bézet, aby voda mohla vychladnout.

POZNAMKA: P¥i pouzivani systému CritiCool k zahfivani pacienta se ddrazné
doporucuje pIné nastavit pfistroj CritiCool a pacientské sondy
jesté pred zapnutim systému CritiCool®, aby se zabranilo
ochlazeni vody pfi spusténi.

POZNAMKA: V tuto chvili neni vhodné pacienta obalovat. Kolem pacienta
se nesmi upevnovat obal, ktery neni naplnény vodou.
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Zavadéni a upevinovani teplotnich sond

VAROVANI!!!  Aby mohl systém CritiCool® spravné fungovat, sondu teploty
jadra je nutné zavést do pacienta a povrchovou teplotni sondu k
nému upevnit podle pokynu k pouziti danych sond. O umisténi
povrchové teplotni sondy rozhoduje lékaf. VSechny teplotni
sondy pfimo méfi teplotu.

1. Zapojte sondu teploty jadra nebo Sedy kabel adaptéru (opakované pouzitelny
nebo jednorazovy) do pravé zdifky s napisem ,CORE" (JADRO), barevné
oznacené Sedou barvou na pfedni strané pfistroje. (Viz Obrazek 2 na strané 19).

2. Zavedte sondu teploty télesného jadra (na opakované pouziti nebo
jednorazovou) do pacientova konecniku nebo jicnu.

3. Zapojte povrchovou teplotni sondu nebo zeleny kabel adaptéru (opakované
pouzitelny nebo jednorazovy) do levé zdifky s napisem ,SURFACE*
(POVRCH), barevné ozna&ené zelenou barvou na pfedni strané pfistroje.

4. Upevnéte povrchovou teplotni sondu (na opakované pouziti nebo
jednorazovou) na odkrytou oblast kize pomoci adhezivni pasky. Kdyz
je pacient zabaleny, sonda povrchové teploty nesmi byt pod obalem
CureWrap nebo zakryta.

POZOR! Systém CritiCool® nezahaji termoregulaci v pfipadé, Zze do
pacienta neni fadné zavedena sonda jadra. Ujistéte se, ze je
po celou dobu monitorovana pfima odezva pacienta.

POZNAMKY:

o Jednorazové teplotni sondy musi byt pfipojeny k adaptéru. Dbejte na to,
aby byla kazda sonda pfipojena ke svému pfislusnému adaptéru
(dodrzujte oznaceni na adaptéru).

o Nezapomerite si pfe€ist a dodrZzovat navod k pouziti pro teplotni sondy,
které pouzivate, pfi¢emz vénuijte zvlastni pozornost indikacim
a kontraindikacim.

e Pokud jde konkrétné o kabely adaptérl jadra a povrchu PN# 014-00028
a PN# 014-00129:

o Kabel adaptéru pfed pouzitim peclivé zkontrolujte
o Ujistéte se, zda je spravné usazeny

e Pouzivejte s Iékafskou elektronikou fady 400

e Pockejte, az se teplota sondy ustali

o Kabel adaptéru vedte opatrné, aby nemohlo dojit k zamotani
a uSkrceni pacienta

o Kabely adaptéru neposkozujte ani neupravujte
¢ Nevaite ani nezpracovavejte v autoklavu
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Pripojeni hadi€ek (trubic) na vodu k pristroji CritiCool

Konektory rychlosvorky (QCC) jsou umistény na predni strané pristroje CritiCool®.
Viz stranu 39.

Pripojeni hadicek na vodu k pristroji CritiCool®:

1. Pred pfipojenim hadi¢ek na vodu zatlaéenim kovové pfiruby na kazdém
konektoru rychlospojky QCC zajistéte ,otevienou polohu® konektoru.

2. Uzamknéte propojovaci hadicky jejich vtlacenim do konektorl. Kdyz se
zamknou, ozve se cvaknuti.

3. Ovéfte, Ze jsou hadiCky uzamcené, a to tak, ze za né lehce zatahnete smérem
k sobé.

4. Pr¥ipojte hadiCky na vodu k obalu a k pfistroji CritiCool® a poslouchejte, zda pfi
kazdém pfipojeni uslySite cvaknuti. V pfipadé potfeby oteviete svorky na obalu.

POZNAMKA: Pokud nejsou hadiéky spravné pfipojeny k pfistroji nebo jsou
svorky obalu uzaviené, nebude do obalu proudit voda a pokud jiz
byl zvolen rezim, muzete si vS§imnout, ze symbol OK v levém
hornim rohu obrazovky zmizel.

Odpojeni hadi¢ek:

e Zatlagte na kovovou pfirubu a vytahnéte propojovaci hadicky.

VAROVANI!!  Ze vstupnich hadi¢ek obaltl miiZze kapat voda. Dbejte na to, aby
se pod vodnim vstupem nebo hadickami obalu pfistroje
CritiCool® nenachazel zadny elektricky pfistroj nebo zasuvka.
Pfi odpojovani oballi od pfistroje CritiCool® ovéfte, zda svorky
tésni, aby se zabranilo uniku vody z obalu.

POZNAMKA: Vyberte odpovidajici propojovaci hadi¢ky na vodu podle
pouzitého obalu. Pro obaly CureWrap PED-XL008 mohou byt
potfeba 2 x 3 cestné propojovaci hadicky (Cislo dilu 200-00147),
které u obal( CureWrap 508-03500 pro dospélé budou nutné.
V8echny ostatni obaly CureWrap budou vyzadovat 2 x 2 cestné
propojovaci hadic¢ky (Cislo dilu 200-00109).
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Aktivace systému

Po autotestu se zobrazi obrazovka Vybér rezimu se zvyraznénym rezimem cilené
regulace teploty (TTM).

0 Pfistroj je v pohotovostnim reiimuE

Prosim vyberte rezim:

TTMW/Chlazeni ‘ MNormotermie

ReZim cllens i
FEQUIEEE t&pll:lt'." v HYChIE‘ zahtlvanl

b Rizené zpétné . Vyprazdnéni

zahrwam

Pomale zahflvanl
Obrazek 9: Volba rezimu pri spusténi

4. Stisknéte pozadovany rezim a poté stisknéte OK.
Objevi se ovladaci panel hlavni obrazovky termoregulace, a protoze byly
pfipojeny vSechny pfipojky, obal se zaCne plnit.

@ 000 % T

oK Doba péfe  TTM/Chlazenl Dospély
Jadro
F’D;ufrc h: 35_1 £
33.0° o
Set Point '

Obrazek 10: Hlavni obrazovka

Po zapnuti systému CritiCool® jsou vSechny provozni funkce ovliadany dotykovym
LCD displejem. Pfipadné vas jednotlivymi provoznimi kroky provedou také
hardwarové klavesy a zobrazené displeje ovladaciho panelu.

Systém CritiCool® je nyni v provozu a pfipravuje se na zahajeni terapeutického
oSetfeni.
Nyni si ovéfte, ze je rezim pacienta nastaven na pozadovanou volbu

(Dospély/Novorozenec). Pokud si prejete vybér zménit, informace ziskate v ¢asti
Rezim pacienta na strané 46.
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POZNAMKA: Ovétrte, zda rezim pacienta zobrazeny vlevo od tladitka Menu

oznacuje pozadovany rezim pacienta Adult (Dospély) nebo
Neonatal (Novorozenec). Pokud je tfeba ho zménit, zménte
rezim v Nastaveni, dalSi pokyny ziskate na strané 46.

Zabaleni pacienta

Po zvoleni pozadovaného rezimu a naplnéni vody do obalu Ize CureWrap obalit
kolem pacienta. P¥i baleni pacienta postupujte podle brozury DLW136003 s
navodem k pouziti CureWrap a dbejte na to, abyste mezi pacientem a obalem
ponechali mezeru na Sifku prstu.

POZNAMKA: Pred upevnénim obalu k pacientovi pomoci suchych zipu

zkontrolujte, Ze jste obal naplnili vodou.

POZNAMKA: Pokud je obal zaspinény, vyménte ho. Vyberte odpovidajici

propojovaci hadi¢ky podle pouzivaného obalu.

Ovladaci panel

@ o000 B {8

(0]:4 Care Time ™ Adult

Core:

36.7

Suiface: 36.1°
o !;%%—01’ R
et Poin
6o—

Obrazek 11: Ovladaci panel.

G

&

Na ovladacim panelu se zobrazuji nasledujici informace:

Teplota jadra a povrchu pacienta @
Nastavena teplota @
Rezim CritiCool® a reZim pacienta @

Tlac¢itko OK oznaduijici, ze do obalu proudi voda a systém spravné
funguje @
Ikony a dotykové klavesy akci @
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- Nabidka @ / Escape

] Q)
—  Alarm ZAPNUTY

POZNAMKA: Ikona alarmu se zobrazi pouze v pfipadé, Ze nastal stav
alarmu. Tato ikona je pouze informativni a nikoli akéni
tlacitko (nejde o dotykové tlacitko).

— Grafické zobrazeni CritiCool® Parametry
- Ovladani nastavené hodnoty (Set Point) / cilové teploty @E
Rezim pacienta

Rezim pacienta ma vliv na alarmové stavy i na vychozi nastavenou hodnotu.

Rezim pacienta je uren jednou ze dvou ikon:

- [ 4

) S

.. . .. 4
ReZim Dospély: Rezim Novorozenec: BRI
Chcete-li upravit rezim pacienta, stisknéte ikonu Nabidka @

STAV FUNKCE REZIM

SYSTEMU CRITICOOL ___
DOBA REZIM
PECE PACIENTA

000 H ) E NABIDKA

Doba péde TT MIChlazenl Novorozenec

Jadro:

Del  ©

I I I ] ] I K 2 ] [ I ] [l I I ]

335° C ZMENA NASTAVENE
Set Point m_ HODNOTY

.ﬂ

GRAF TEPLOTY

NASTAVENA TEPLOTA
HODNOTA L JADRA
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Zobrazi se seznam moznosti.

2147 & § B

Doba pede TTMChlazenl DCospély

Standby

Volba rezimu
Graf teploty
Mastaveni

Servis

Stisknéte Settings (Nastaveni). Budete pozadani o zadani pfistupového hesla,
které je uvedeno v Casti Nastaveni v pfiruéce na strané 55. Zadejte kod
a stisknéte OK.

0 00 L

Doba pede TTMiChlazenl Deospély
Pacient: Jazyk:
MNovorozenec Dcs pély Eng Cz
Vychozi SP: c Stupef:
33.0 340 350 360 |:: F
Prirtstek T zahiiv: Clhr
005 01 045 02 025 03 04 05

Otevie se obrazovka nastaveni 1 (viz nize).

Vlevo nahofe v ¢asti Patient (Pacient) se zobrazi rezim pacienta. Vybrany rezim
pacienta je vyznaceny bilym polem. V tomto scénafi je vybran rezim Dospély.

Pokud chcete vybrat jiny rezim, stisknéte pozadovany rezim pacienta, Neonatal
(Novorozenec) nebo Adult (Dospély). Novy rezim pacienta bude nyni ohrani¢en
bilym polem. Zmény dokoncete stisknutim tladitka OK.

POZNAMKA: Rezim Novorozenec a Dospély maji b&hem provozu riizné
nastaveni.

Na hlavni obrazovce se nyni po plném restartovani bude zobrazovat ikona
nového pacientského rezimu.
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Rezim Novorozenec

®
)
Rezim Novorozenec je oznacen touto ikonou: EEE

Rezim Novorozenec ma vychozi nastavenou teplotu (SP) 33,5 °C (92,3 °F).

Pokud to vyzaduje klinicky protokol, muzete nastaveni teploty zménit &;
pomoci klavesy Set Point (Nastaveni hodnoty) na hlavni obrazovce:
Podrobnosti viz strana 60.

POZNAMKA: Pokud je pfistroj vypnuty a uplyne deset nebo vice minut,
nastavena hodnota se vrati na tovarni nastaveni 33,5 °C pro TTM v rezimu
Novorozenec.

Kdyz se v rezimu Novorozenec zobrazi zprava ,,Core Readout too Low"
(hodnota jadra pfilis nizka) oznaduijici, Ze je hodnota teploty télesného jadra
nejméné 2,0 °C pod nastavenou hodnotou nebo je teplota télesného jadra
pacienta nizsi nez 31,0 °C: Termoregulace se pozastavi a do obalu pfestane
proudit voda.

Podrobnosti viz strana 80.

ReZim Dospély

Rezim Dospély je oznacen touto ikonou: Bt
Rezim Dospély ma vychozi nastavenou teplotu (SP) 33,0 °C (91,4 °F).

Pokud to vyzaduje klinicky protokol, muzete nastaveni teploty g
zménit pomoci klavesy Set Point (Nastaveni hodnoty) na hlavni &
obrazovce: Podrobnosti viz strana 60.

POZNAMKA: Pokud je pFistroj vypnuty a uplyne deset nebo vice minut,
nastavena hodnota se vrati na tovarni nastaveni 33,0 °C pro TTM v rezimu
Dospély.

Vychozi nastavenou teplotu Ize také zménit a po restartovani se bude
zobrazovat jako nova nastavena hodnota v rezimu Dospély. Pokud chcete
zménit vychozi nastavenou teplotu pro rezim Dospély, stisknéte Settings
(Nastaveni). Budete pozadani o zadani pfistupového hesla, které je uvedeno
v Casti Nastaveni v pfirucce na strané 55. Zadejte kdéd a stisknéte OK.

DDT136024 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 48 z 121



Kapitola 4: Pokyny k provozu

Objevi se obrazovka nastaveni 1.

0 00 sk

Doba pece TTMIChlazenl Dospély

Pacient: Jazyk:
Movorozenec Dos pely Eng B
Vychozi SF; C Stupef:
330 340 350 360 C F
Priristek T zahiiv Cihr
005 01 015 02 025 03 04 05

V levém hornim oddile pod polozkou Patient (Pacient) se zobrazuje nastavena
hodnota pro dospélé a je oznacena jako ,,Adult SP* (Vychozi SP pro dospélé).
Vybrana vychozi nastavena hodnota pro rezim Dospély je ohrani¢ena bilym
polem. Na znazornéné obrazovce je vybrana hodnota 33,0.

Pokud chcete pro reZzim Dospély vybrat jinou vychozi nastavenou hodnotu,
stisknéte jednu z ostatnich moznosti vychozi nastavené hodnoty.

Moznosti vychozi nastavené hodnoty pro dospélé:
33,0 °C
34,0 °C
35,0 °C
36,0 °C

V bilém poli se nyni bude zobrazovat nova zvolena vychozi nastavena hodnota.
Zmeény dokoncete stisknutim tlacitka OK.

Na hlavni obrazovce se nyni bude zobrazovat nova vychozi nastavena hodnota.
POZNAMKA: V rezimu Dospély se spoustéji jiné reakce nez v rezimu
Novorozenec.

Kdyz se v rezimu Dospély zobrazi zprava ,,Core Readout too Low* (hodnota jadra
pFilis nizkd) oznacujici, Ze je hodnota télesného jadra nejméné 2,0 °C pod
nastavenou hodnotou nebo je teplota télesného jadra pacienta nizsi nez 31,0 °C,
dojde k nasledujicim provoznim podminkam:

Pokud jadro > 31,0 °C: Termoregulace se pozastavi, ale pfistroj nadale vhani
studenou vodu do obalu, takZe se pacient znovu nezahfiva.

POZNAMKA: To se li$i od rezimu Novorozenec.

Pokud jadro < 31,0 °C: Termoregulace se pozastavi a do obalu prestane proudit
voda.
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Hlavni nabidka

Kdyz stisknete ikonu Nabidka @ zobrazi se seznam moznosti.

27 47 ES T

OK Doba pafe TTMChlazenl Dospsly
Standby

Volba rezimu

Graf teploty

MNastaveni

Servis

Obrazek 12: Hlavni nabidka.

Moznosti hlavni nabidky:

e Standby (Pohotovostni rezim)
e Mode Select (Volba rezimu)

e Temp. Graph (Graf teploty)

e Settings (Nastaveni)

e Services (Servis)
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Pohotovostni rezim

Pohotovostni reZzim pouZivejte v pfipadech, kdy je pozadovano do€asné zastaveni
cirkulace vody do obalu (napfiklad pfi pfemistovani nebo snimkovani CT/MRI).
Pfed vypnutim se doporucuje pfepnout systém do pohotovostniho rezimu.

CritiCool® prub&zné monitoruje teplotu pacienta a vnitiné cirkuluje vodu, ¢imz ji
ochlazuje az na 13 °C.

POZNAMKA: Kdyz bude systém ponechan v pohotovostnim rezimu, neobjevi se
zadné alarmy. Vzhledem k tomu, Ze v tomto rezimu neprobiha zadna
termoregulace, mize se pacient v pfipadé ponechani delSi dobu v pohotovostnim
rezimu pfili§ zahfat nebo zchladit. Je dulezité, aby klinicky tym monitoroval
pacienta béhem viech fazi 1éCby, v€etné faze, kdy je nastroj CritiCool v
pohotovostnim rezimu.

Prepnuti do pohotovostniho rezimu:

1. Stisknéte ikonu NABIDKA @

2. Stisknéte Standby (Pohotovostni rezim)

0 Pristroj je v pohotovostnim reiimuE

Jadro:

36.1°

Povreh: 356°

Zadna termoregulace &i pritok vod
Jen monitorace!

Obrazek 13: Pohotovostni reZim
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Volba rezimu

Na panelu MODE SELECT (VOLBA REZIMU) je mozné vybrat provozni rezim.

Postup pro volbu rezimu:

1. Stisknéte ikonu NABIDKA @

2. Stisknutim tlaCitka Mode Select (Volba rezimu) zobrazte panel pro volbu rezimu.

0 Pristroj je v pohotovostnim reiimu@

Prosim vyberte rezim:

ik
7
TTM/Chlazeni R'ZE%‘?,ZPEI”E Normotermie
Rezim cllené Zanrivani Rychlé zahflvani

regulace teploty Pomalé zahflvanl

Obrdzek 14: Panel pro volbu reZimu

3. Dotknéte se ikony pozadovaného rezimu. Vybrany rezim bude zvyraznén

modfre.

0 Pristroj je v pohotovostnim reiimu@

Prosim vyberte reZim:

x BN =

TTM/Chlazeni IECUEEASILE Normotermie
ReZim clleng

zahfivani Rychlé zahfivanl

regulace teploty Pomalé zahflvanl

POZNAMKA:  Vybrany rezim se zobrazuje v horni &asti oviadaciho panelu
(viz Ovladaci panel).

4. Rezim aktivujte stisknutim OK.
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Rezimy provozu jsou nasledujici:
e TTM (cilena regulace teploty)

o Nastaveni Dospély/Novorozenec ovliviiuje provoz v rezimu

TTM. DalSi informace ziskate v ¢asti Rezim pacienta.
e Rizené zpétné zahrivani
o Nastaveni Dospély/Novorozenec nema vliv na provoz v rezimu
Rizené zpétné zahfivani.
e Normotermie

o Nastaveni Dospély/Novorozenec nema vliv na provoz v rezimu

normotermie.

TTM (cilena regulace teploty)

K cilenému fizeni teploty pouzijte rezim TTM.

Tento rezim je také uziteCny u kazdého zakroku, kde je pozadovana termoregulace
pro co nejrychlejsi docileni stabilni nastavené teploty (Set Point) pacienta.

RIZENE ZPETNE ZAHRIVANI

V tomto reZimu probiha fizené postupné zpétné zahfivani. Nastavena teplota se
v ramci pfedem definovaného obdobi zvySuje o pevné malé kroky.

Tento pfirGstek vzdy souvisi s teplotou jadra, jiz je dosazeno na konci pfedchozi
faze. Na obrazovce Setting (Nastaveni) mlzete vybrat kone¢nou cilovou teplotu
a rychlost krokd zpétného zahfivani.

NORMOTERMIE

Rezim Normotermie je uréen pro rychlé zahfivani v pfipadech, kdy je nutné pacienta
rychle zahfat. Tento rezim se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi podstupuiji [é€bu
ochlazovanim.

POZNAMKA: P¥i pfechodu na fizeni normotermie systém ponecha posledni
nastavenou hodnotu pfedchoziho rezimu.

Daldi podrobnosti o vSech reZimech provozu jsou uvedeny na strané 60.
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Graf teploty

Graf teploty Ize zobrazit prostfednictvim hlavni nabidky nebo ikony grafu teploty. lll.
CritiCool® zobrazuje parametry aktualniho pfipadu nebo posledni relaci.

Pokud neni pfipojen obal nebo teplotni sondy, zobrazuje se posledni pfipad.
Vybér grafu teploty:
1. Stisknéte ikonu NABIDKA.

3. Po pfechodu do grafu teploty se zobrazi nasledujici:

2. Stisknéte ikonu grafu teploty.

POZNAMKA: Graf povrchové teploty miiZe byt zobrazeny nebo skryty.

® 1403 &%

OK Coba péée Zahfivanl  Dospély

(2)- 19/9/1 9
38
37 -
36 - — CatPo —
=5 = Jadro—
s Povre h—
3 _Doba
A R z&znamu:

() 1400 1470 1420 1430 14s0 (p) 111
(Wi« IIC30)

Obrazek 15: Graf teploty.

V horni ¢asti grafu je uvedeno datum.
Na ose X se zobrazuje ¢as od zahajeni zakroku. Na ose Y je uvedena teplota.

V grafu mUzete mezi €asy prfechazet dopfedu a dozadu pomoci klaves se
Sipkami.

(@) 1230 1240 12:50 1300 1310 (D)

N

Na obrazovce se muze zobrazovat 1 hodina, 6 hodin, 12 hodin nebo 24 hodin.
Rozsah €asu vyberte pomoci dvaijité Sipky.
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Nastaveni

Panely nastaveni sestavaji ze Ctyr stranek vychoziho nastaveni systému.

POZNAMKA:  Nabidka nastaveni je chrénéné heslem, které vém poskytne autorizovany
zastupce spolecnosti Belmont. Nastaveni mize ménit pouze
autorizovany personal.

Pristupové heslo na obrazovku Nastaveni je

Predbézna konfigurace nastaveni:
1. Na panelu nabidky zvolte Settings (Nastaveni).
2. Zadejte heslo. Otevie se okno Nastaveni.

3. Stisknutim Cisel stranek pfechazejte mezi strankami.

Obrazovka Nastaveni 1

e® 27471 = § "D

oK Doba pede TTM/Chlazenl Dospélf

Standby

Volba rezimu
Graf teploty
MNastaveni

Servis

Obrazek 16: Obrazovka Nastaveni 1

Obrazovka Nastaveni 1 obsahuje tyto ¢asti:

e Rezim pacienta: Dospély nebo Novorozenec €)

e Jazyk @

e Vychozi nastavena teplota pro rezim Dospély €@

e Stupnice teploty (Celsius/Fahrenheit) @

e Prirastek teploty zahfivani v rezimu Rizené zpétné zahfivani @
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Obrazovka Nastaveni 2

000 o (]

Doba pede TTMiChlazenl Dospély
MNastavitelngé meze alarmi

Vysoka teplota pacienta: o C
360 365 370 35 3_O 385

Mizka teplota pacienta: Q C
3.0 320 330 340 350 360

Vysoka teplota vody: 9 C
30 370 380 390 400 40 420

Obrazek 17: Obrazovka Nastaveni 2

Obrazovka Nastaveni 2 obsahuje nastavitelné limity alarmi pro tyto polozky:

e Vysoka teplota pacienta €)
e Nizka teplota pacienta @
e Vysoka teplota vody €

Obrazovka Nastaveni 3

013 % (]

Doba péde TTMiChlazenl Dospély

Dotyk obraz:
Vypnuto  Zapnuto

Obrazek 18: Obrazovka Nastaveni 3

Obrazovka Nastaveni 3 obsahuje moznost zapnuti/vypnuti dotykové obrazovky.
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Obrazovka Nastaveni 4

0:13 % T

Doba pede TTMiChlazenl Dospély
Mastav datum a Gas

Obrazek 19: Obrazovka Nastaveni 4.

Obrazovka Setting 4 zahrnuje nastaveni data a ¢asu. Stisknéte Cislici, kterou chcete
zmeénit, a poté upravte hodnotu pomoci Sipek nahoru a dol(.

4. Stisknutim tlacitka OK potvrdite zmény nastaveni a vratite se na ovladaci panel.

POZNAMKA: Stiskem softwarové klédvesy ESC se vrétite na hlavni obrazovku
bez uloZzeni zmén.
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Servis
Volba Servis je k dispozici na panelu nabidek. Servis obsahuje nasledujici polozky:

o Empty (Vyprazdnéni)
e System Check (Kontrola systému)

e Technician (Technik)

¢ Thermal Disinfection (Tepelné dezinfekce)

®® 1345 B ? '3

OK Doba pite TTMiChlazenl Dospsly

Prosim vyberte servis:
=z Vyprazdnéni & Technik
0 X
Kontrola &, Tepené
« systemu ‘d dezinfekce

Sluzbam Kontrola systému, Technik a Tepelné dezinfekce se vénuje KAPITOLA 6:
UDRZBA.

Vyprazdnéni
Tato sluzba umozhuje vyprazdnéni zbyvajici vody ze systému pfed ulozenim
pfistroje CritiCool®.

Vyprazdnéni nadrze na vodu:

1. Mimo oblast péci o pacienta, s vypnutym systémem, pevné zaviete svorky a poté
odpojte obal od propojovacich hadi¢ek na vodu. Obal zlikvidujte.

2. Pripojte zastrékovy vypoustéci konektor ke konektoru ,water out” (vystup vody)
a konec hadice umistéte do kbeliku nebo dfezu pro odvod vody.

3. Zapnéte systém.

4. Na hlavni obrazovce vyberte moznost Empty (Vyprazdnéni) nebo pfejdéte na

polozku Empty (Vyprazdnéni) klepnutim na ikonu Nabidka .~ ., poté vybérem
polozky Services (Servis) a potom polozky Empty (Vyprazdnéni).

5. Stisknéte OK. Otevie se nasledujici obrazovka.
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0 Bez Termoregulace @

Vypousténi vody

o,
L

2

K provedeni stiskni Start

Obrazek 20: Panel zahajeni vyprazdnéni.

6. Jakmile jste pfipraveni zahgjit proces, stisknéte Start. Otevie se nasledujici
obrazovka.

0 Bez Termoregulace

Vypousténi vody
Probiha

o o,
L

J

Obrazek 21: Panel Vypousténi vody — Probiha. ‘

Jakmile se voda zcela vypusti, zobrazi se zprava, Ze je pristroj CritiCool® nyni
prazdny.

Po vyprazdnéni systému systém vypnéte. Nejprve prepnéte pfistroj do
pohotovostniho rezimu stisknutim tlaCitek Nabidka a Standby (Pohotovostni
rezim). Poté pfepnéte hlavni vypina¢ dold do polohy OFF (VYPNUTO). Hlavni
vypina€ se nachazi na zadni strané pfistroje.

Pristroj CritiCool® je nyni pfipraveno ke skladovani az do dal$i procedury.

Daldi pokyny o pééi po pouZiti ziskate v ¢asti ,,Pfed skladovanim® na strané 90.
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Provozni rezimy

ReZim cileného Fizeni teploty (TTM)
Systém CritiCool® po svém spusténi vyzve uzivatele k potvrzeni rezimu a
zazni zvukovy alarm. Ve vychozim nastaveni je zvyraznéna moznost TTM.

Po vybéru rezimu se na hlavni obrazovce objevi vychozi nastavena hodnota
(SP) (viz Obrazek 11 na strané 45).

Nastavena hodnota je cilova teplota, na kterou termoregulacni systém zchladi
nebo ohfeje télo pacienta.

V rezimu Novorozenec je vychozi nastavena hodnota pro TTM 33,5 °C (92,3 °F).

V rezimu Dospély je vychozi nastavena hodnota pro TTM 33,0 °C (91,4 °F).
VAROVANI!!!  Viychozi nastaveni slouZi k udrzovéni TTM.

V rezimu Dospély neni mozné konfigurovat vychozi nastavenou teplotu na
obrazovce Nastaveni (rozsah je mezi 33 az 36 °C v krocich po 1 °C). Vychozi
nastavena teplota, ktera je nakonfigurovana, bude nastavena teplota pfistroje pfi
spusténi.

Po spusténi je mozné nastavenou teplotu TTM v kterémkoli rezimu pacienta
zménit pro aktualniho pacienta pomoci ikony Nastavena hodnota.

Systém lékafi nabizi moznost vybrat télesnou teplotu v rozmezi 30 az 40 °C
(86 az 104 °F).

VAROVANI!!!  Pozadovanou nastavenou teplotu (Set Point) smi nastavovat
pouze lékar nebo se musi nastavit na zakladé pokynu lékare.

Zména nastavené teploty

1. Stisknutim ikony Nastavena hodnota zobrazte obrazovku Nastaveni —

Nastavena hodnota.

2. Kvybéru nastavené teploty pouzijte a

3. Po dokonéeni stisknéte OK.

POZNAMKA: Ikony . a a meéni teplotu o 0,1 °C.

Stisknutim teplotni stupnice zménite teplotu o 1 °C.
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Po Upravé nastavené hodnoty bézi systém CritiCool® automaticky na
optimalni urovni pro ziskani poZadované nastavené teploty. Nastavenou
hodnotu je proto tfeba nastavit pfi volbé rezimu a nesmi se ménit, dokud neni
nutné pacienta znovu zahfat nebo pokud znovu nevznikne potfeba zménit
pozadovanou teplotu pacienta.

POZNAMKA: Rychlost zmény teploty zavisi na velikosti a hmotnosti
pacienta.

POZNAMKA: Jakmile se objevi rozdil mezi nastavenou teplotou a teplotou
télesného jadra, neovlivni dalsi snizeni nastavené teploty
teplotu vody v obalu.

Kratké pfechodné zmény teploty télesného jadra nemaji vliv na termoregulaci a jsou
kompenzovany systémem.

Jakmile je teplota teplota télesného jadra pfili$ nizka, zazni alarm a zobrazi
se zprava.

Teplotni regulace pferusena

Prilis nizka teplota
télesného jadra
Potvrdte polohu sondy. Stisknutim
tlacitka OK pokracujte

Jadro:309C

Obrazek 22: Zprava P¥ilis nizka teplota télesného jadra

Tato zprava se objevi, kdyZ je teplota télesného jadra nejméné o 2 °C nizsi

nez nastavena hodnota nebo kdyz je teplota télesného jadra nizsi nez 31 °C.

V rezimu Dospély: Do obalu dale proudi voda, dokud je teplota pacienta nad

31 °C.

V rezimu Novorozenec: Do obalu okamzité pfestane proudit voda.

Zkontrolujte, zda je spravné vilozen snimac jadra a odecet je spravny:

*  Pokud je nutné pfemisténi snimace, pfemistéte ho a znovu zkontrolujte
teplotu; stisknutim tlacitka OK znovu spustte fizeni teploty.

* Kdyz je teplota spravna, je nutné potvrdit ji a stisknutim tlaCitka OK
restartovat fizeni teploty.

POZOR! Zkontrolujte, zda je snimac jadra spravné zaveden do pacienta,
a stisknutim tlacitka OK potvrdte teplotu télesného jadra.
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POZNAMKA: Pokud zpravu ignorujete a nestisknete tladitko OK déle nez
30 minut, alarm nelze ztiSit, dokud tlacitko OK nestisknete.

Kdyz stisknete tlacitko OK, obrazovka se vrati na hlavni obrazovku a na 5 vtefin
se zobrazi zprava s informaci, Ze termoregulace byla obnovena.

o 7 % B

OK Doba péfe TTMIChlazenl Dospély

‘Jadro:

35.0

Povrch: 347°

P

330° c g
Set Point .

Termoregulace pokraguje... |

-—

Obrazek 23: Zprava Termoregulace pokracuje

Rezim Rizené zpétné zahfivani
Tento rezim slouzi pro fizené zpétné zahfivani po TTM.

V rezimu Rizené zpétné zahtivani systém CritiCool® automaticky zvy$uje
nastavenou hodnotu po malych krocich, dokud nedosahne normotermické
cilové teploty.

Proces fizeného zpétného zahrivani

Proces fizeného zpétného zahfivani za€ina u pacienta na teploté mirné
hypotermie. Podle pfedem urenych kroku zpétného zahfivani systém zvysuje
teplotu pacienta podle uréenych Casovych jednotek na virtualni nastavenou
hodnotu (VSP).

Priklad: Teplota télesného jadra pacienta je 33,5 °C a vybrané zvyseni teploty v
uréenych krocich je 0,4 °C/1 hodinu. Prvnim krokem procesu je zvySeni Virtualni
nastavené hodnoty 0 0,2 °C: na 33,5 + 0,2 = 33,7 °C béhem doby 30 minut.

Za predpokladu, ze na konci 30 minutového obdobi teplota télesného

jadra dosahuje 33,7 °C, pfipoc&te algoritmus ohfivani k posledni virtualni
nastavené hodnoté hodnotu 0,2 °C a nova virtualni nastavena hodnota je nyni
33,7 + 0,2 = 33,9 °C po dalSich 30 minut atd., dokud teplota télesného jadra
nedosahne cilové teploty.

POZNAMKA: Chcete-li vypoditat dalsi VSP, algoritmus pfevezme TVSP (n) a
vybere hodnotu TVSP (n+1) = TVSP (n) + A, bez ohledu na TC

pacienta.
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Pokud vSak existuje dalSi efekt jako spontanni zvySeni télesné teploty
+ASP nebo spontanni sniZeni teploty o — ASP, algoritmus zastavi
spontanni zménu teploty a vynuti zménu pacienta na nastavené VSP.

POZNAMKA: Rychlost zpétného zahfivani zvolené v nastaveni je
poZadovana prumérna rychlost zpétného zahrivani v prabéhu doby
zpétného zahrivani. Nebylo by nijak neobvyklé, kdyby se pacient v
Jjednom obdobi zahfival vice a v jiném méné, protoZe algoritmus pfi
kompenzaci vychazi ze skuteéné teploty pacienta a prizptusobuje ji
mnoha faktoram.

Nastaveni kroku zpétného zahrivani:

Stisknéte ikonu NABIDKA
V nabidce stisknéte Settings (Nastaveni).
Zadejte heslo a stisknéte tlaCitko OK.

Vyberte pozadovany krok zpétného zahfivani za hodinu.

o >~ w DN~

Stisknutim tlac¢itka OK se vratte na hlavni obrazovku.

Spusténi rizeného zpétného zahrivani:

Stisknéte ikonu NABIDKA

2. Stisknutim tlacitka Mode Select (Volba rezimu) oteviete panel MODE SELECT
(VOLBA REZIMU).

3. Stisknéte Controlled Rewarming (Rizené zpétné zahfivani).

0 Pfistroj je v pohotovostnim reiimu@

Prosim vyberte rezim: )

v

TTM/Chlazeni R'ZE’%‘?,ZPEFHE Normotermie
Rezim cllens Zanrivani Rychlé zahfivan|

regulace teploty Pomalé zahflvanl

Obrazek 24: Vyberte rezim fizeného zpétného zahrivani.

4. Stisknéte OK.
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Zobrazi se zprava: ,Switching to AutoRewarm Mode. Confirm Core in place
and press OK.* (Pfepinani do rezimu automatického zahfivani. Ovéfte
zavedeni do télesného jadra a stisknéte OK.)

Teplotni regulace pferusena

Prepnuti do rezimu
automat.zahrivani
Zkontrpozici éidla T jadra a stiskni
0K

Jadro:335C

Obrazek 25: Zprava Prepnuti na zpétné zahfivani.

5. Stisknutim tlacitka OK potvrdte spravnou teplotu télesného jadra a
spusténi procesu zpétného zahfivani.

6. Ke zméneé cilové teploty pouzijte ikonu nastaveni teploty

POZNAMKA: Cilova teplota je teplota, pfi ktere proces fizeneho zpétneho
zahrivani konci. V rezimu Rizené zpétné zahrivani se zobrazena
nastavenéa hodnota zméni na cilovou teplotu. s vychozi teplotou

36,5 °C.
©® 7437 & 3
oK Doba pade Zahflvanl MNovorozenec
Dalsi krok: 340°
Jadro:

33.8°
Povrch: 33.!;*

] ] ] ] ] ] ] ] ] Wi ‘I:‘ ] ] ] ]
5 C
Cilova teplota

Obrézek 26: Rezim Rizené zpétné zahfrivani.
CritiCool® zahteje vodu a spusti cirkulaci. Ikona pritoku se zaéne pohybovat.

Systém pokracuje ve zvySovani virtualni nastavené hodnoty do dosazeni cilové
teploty.

POZNAMKA: Dalsi krok na hlavni obrazovce ukazuje VSP /0,5 hod.
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Jakmile teplota télesného jadra dosahne cilové teploty, CritiCool® pokracuje
v udrzovani télesné teploty podle cilové teploty.

Pokud béhem faze fizeného zpétného zahfivani teplota télesného jadra

poklesne o vice nez 2 stupné pod cilovou teplotu, zobrazi se nasledujici
zprava:

Teplotni regulace pierusena

PrFilis nizka teplota
télesného jadra
Potvrdte polohu sondy. Stisknutim
tlag¢itka OK pokracujte

Jadro:310C

Obrazek 27: Zprava Teplotni regulace prerusena

Zkontrolujte, zda je sonda jadra spravné zavedena do pacienta,
a stisknutim tlacitka OK pokradujte ve zpétném zahfivani.

POZNAMKA: Kdyz se zobrazuje tato obrazovka, pfistroj neprovadi
termoregulaci pacienta a do obalu neproudi voda!
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Nastaveni cilové teploty

Volba Nastaveni cilové teploty umoziiuje vybér cilové teploty pro zpétné
zahfivani a je k dispozici pouze v rezimu fizeného zpétného zahfivani.

Cilova teplota muze byt nastavena v rozmezi od 30,0 °C (86,0 °F) do 40,0 °C
(104,0 °F) s vychozi hodnotou 36,5 °C (97,7 °F).

POZNAMKA: Tento panel je pfistupny pouze v rezimu fizeného zpétného
zahfivani.

Zména cilové teploty:

1. Stisknéte ikonu Nastavena hodnota / Cilova teplota

2 Kupravé cilové teploty pouZijte . a a .
POZNAMKA: Ikony . a a zajistuji zménu o 0,1 °C. Kazda znacka

méfitka na panelu nastroju poskytuje zménu o 1 °C.

28:30

OK Doba péce

36.5°

.IIIIIIIYIIII

Zvol cilovou teplotu

Obrazek 28: Panel Nastaveni cilové teploty

3. Potvrdte stisknutim tladitka OK.
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Rucni zpétné zahrivani

Chcete-li provadét ruéni zpétné zahfivani pacienta, po dosazeni preferované
doby chlazeni zustante v rezimu TTM. Vyberte nastavenou hodnotu, ktera je
mirné nad teplotou télesného jadra, a pockejte, dokud teplota télesného jadra
nedosahne nové nastavené hodnoty. Potom zvyste nastavenou hodnotu o dalsi
priristek a pockejte, az teplota télesného jadra dosahne dalSiho kroku.

Opakuijte proceduru, dokud pacient nedosahne cilové teploty.
Krok nastaveni hodnoty a doba trvani jednotlivych krokd zavisi na protokolu nemocnice.

P¥i volbé& malych krok( bude CritiCool® udrZovat teplotu vody blizkou télesné
teploté. B&éhem faze zpétného zahfivani se doporucuje zvolit pfirastky
0,2°C-0,3°C.

Pro zajisténi rychlého zahfivani vyberte rezim Normotermie.

POZNAMKA: PoZadovanou nastavenou teplotu smi nastavovat pouze lékar.

Rizeni normotermie

ReZim Normotermie pouzivejte k zahfivani nebo ochlazovani pacienta pro
ucely dosazeni nebo zachovani normotermie.

POZNAMKA: Tento rezim slouzi k rychlému zahfivani. NeumoZriuje postupné
fizené zpétné zahrivani.

Systém CritiCool® je automaticky pfednastaven v rezimu TTM. Systém Ize
nastavit tak, aby pracoval v rezimu normotermie (viz Volba rezimu na strané 52).

Normotermie

DosaZeni normotermie

Prejdéte na ikonu Nabidka

Zvolte Select Mode (Vyberte rezim).
Zvolte Normothermia (Normotermie).
Potvrdte stisknutim OK.

b 0N~

Na hlavni obrazovce se zobrazuje rezim Normotermie.
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® 145 % ¢

OK Doba péde Mormotermie  Deospsly
Jadro: !
36.0°
Povrch: 35_[I:l°
I ] ] I ] ] ] I 1 I I ] ] I I
A48.5 c T
Set Point

Obrazek 29: Rezim Normotermie

POZNAMKA: Vychozi nastavena teplota v reZimu normotermie je stejné jako
v poslednim provoznim rezimu. Nezapomerite nastavit
poZadovanou nastavenou teplotu.

Zména nastavené teploty:

1. Stisknéte ikonu Nastavena hodnota / Cilova teplota

2. K upravé cilové teploty pouzijte ikony . a a .

3. Potvrdte stisknutim tlacitka OK.

POZNAMKA: Ikony poskytuji zménu po 0,1 °C. Kazdé znacka méfitka na
panelu nastroji poskytuje zménu o 1 °C.

Systém CritiCool® automaticky bé&zi pfi optimalni Grovni pro dosazeni
pozadované nastavené teploty, a to tak, aby v rezimu normotermie rozdil mezi
nastavenou teplotou a teplotou télesného jadra neovliviioval rychlost zahfivani.
Dalsi zvySeni nastavené teploty neovlivni teplotu vody v obalu.
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Prekroc¢eni rozsahu normotermie

Pokud je pozadovana nastavena teplota mimo rozsah normotermie
(32 az 38 °C /89,6 az 100,4 °F), zobrazi se zprava OUT OF NORMOTHERMIA
(MIMO ROZSAH NORMOTERMIE).

) ¢ 0 31 . !

Doba péde Mormotermie  Dospély

Mimo rozsah Normoterm

38.1°

.IIIIIIIIITII

Zvol poZadovanou teplotu regulace

Obrazek 30: Zprava Mimo rozsah normotermie
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Vymeéna obalu

Postup pri vyméné obalu:

1. Ptepnéte do STANDBY (POHOTOVOSTNIHO REZIMU) a pockeite,
az se voda (prostfednictvim gravitace) vrati do systému.

2. Uplné zaviete svorky obalu, abyste zabranili niku vody.
3. Odpoijte propojovaci hadi¢ky od obalu.
VAROVANI!!! Neodpojujte hadicky nad elektrickymi pfistroji, protoZe béhem
odpojovani muze dojit k mirnému odkapavani.
4. Odstrante pouzity obal a zlikvidujte ho podle pfedpisu platnych v nemocnici.
Podle potfeby doplrnite vodu do nadrze na vodu, az po rysku 6 litra.

6. Umistéte novy obal pod pacienta (postupujte podle navodu k pouziti v letaku
dodaném s kazdym obalem).

7. Pfipojte propojovaci hadi¢ky k novému obalu.
Ujistéte se, ze svorky na novém obalu jsou oteviené.

9. Prepnéte zpét do rezimu OPERATE (PROVOZ) (pfistup ziskate stiskem klavesy
ESC/Menu (ESC/Nabidka).

10. Pockejte, az se novy obal naplni vodou, a poté jej upevnéte k pacientovi
pomoci suchych zipl (postupuijte podle letaku s navodem k pouziti
dodavaného s kazdym obalem).

11. Systém je pfipraven.

POZNAMKA: Pokud v nédrzi neni po naplnéni obalu dost vody, zobrazi se
vystraha systému ADD WATER (DOPLNTE VODU).
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Zpravy a vystrahy na ovladacim panelu

Pokud jsou k obalu pfipojené hadicky, jsou spravné pfipojené teplotni sondy,
méfi se teplota télesného jadra a byl zvolen aktivni rezim, cirkulace vody se
spusti bez dalSiho zasahu uzivatele. Pokud néktera z vySe uvedenych
podminek neni splnéna, zobrazi se v oblasti zprav na ovladacim panelu zpravy

technického a/nebo klinického alarmu se symbolem trojuhelniku.

POZNAMKA: Klinické alarmy pfedstavuji alarmy se stfedni prioritou, zatimco
technické zpravy predstavuji alarmy s niZ8i prioritou.

POZNAMKA: Akusticky tlak alarm(i ve vzdalenosti 10 centimetrti je 67,5 dBA.

Konstantni alarmy se objevuiji pfi nasledujicich stavech:

e Stav zastaveni

e Obrazovka Vyberte rezim

Je treba zkontrolovat a potvrdit nasledujici zpravy:

* Termoregulace pfi nizké teploté télesného jadra pokracuje...

* Hodnota odectu jadra pfilis nizka

*  Mimo rozsah Normotermie

* Teplota pacienta nad XX,X °C (*)

* Teplota pacienta pod YY,Y °C (*)

* Teplota vody pfili§ vysoka (*)

POZNAMKA: Rozsah alarmii oznaéenych hvézdickou (*) na obrazovce Nastaveni
smi ménit pouze autorizovani uzivatelé. Aby uzivatel mohl prejit na
panel Nastaveni a zménit mez alarmu, musi zadat heslo.

oo = § D

Doba péde TTM/Chlazenl Dospély
Mastavitelné meze alarmi
Vysoka teplota pacienta: C

360 365 370 375 380 385

Nizka teplota pacienta: C
3.0 320 330 340 350 36D

Vysoka teplota vody: C
B0 370 380 390 400 410 420

Obrazek 31: Nastavitelné meze alarmu
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Bezpecnostni zpravy a alarmy

POZNAMKA: Béhem bezpecnostnich zprév se termoregulace zastavi.
Bezpeclnostni zpravy upozorfiuji Iékare, ze systém pfilis zchladil nebo pfilis zahfal
cirkulujici vodu.

K bezpec€nostnim zpravam patfi tyto zpravy:

- TEPLOTA VODY PRILIS NizKA

/N

Teplotni regulace pferuiena

Teplota vody pfili$ nizka

Pockete prosim az bude teplota v
rozmezi

Jadro:350C

e TEPLOTA VODY PRILIS VYSOKA

®® 045 o )

0]4 Doba péde Mormotermie  DospEly

Jadro: ) , U
336“) 2'0 . Teplotni regulace pferusena
ot 35"1 Teplota vody prili§ vysoka
36.5° C Poikete prosim aZ bude teplotav
Set Point rozmezi
Teplota vody je piilis vysoka Jadro:36.2 C

Pokud takova situace nastane, uzivatel musi vypnout systém a zjistit pficinu
problému.
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Klinické zpravy a alarmy

Klinické zpravy vyzaduji pozornost Iékare (Iékafe nebo zdravotni sestry) a
informuji o stavu pacienta nebo vyZaduji potvrzeni nastaveni uzivatelem
stisknutim tlacitka OK.

Mezi klinické zpravy patfi nasledujici zpravy:

Tabulka 5: Klinické zpravy

Zprava

Zprava na obrazovce

Popis

PFili§ nizka teplota
télesného jadra

Teplotni regulace pferusena

Prilis nizka teplota
télesného jadra
Potvrd'te polohu sondy. Stisknutim
tlagéitka OK pokracujte

Jadro:30.9 C OK

Tato zprava se zobrazi,
kdyz je teplota télesného
jadra alespon o 2 °C nizsi
nez nastavena hodnota
(Set Point) nebo kdyz je
teplota télesného jadra
nizsi nez 31 °C. Spusti se
zvukovy alarm a
termoregulace a prutok
vody se zastavi, pokud
systém bézi 1) v rezimu
Novorozenec nebo 2)

v rezimu Dospély a teplota
télesného jadra je nizSi nez
31 °C.

Prepnuti do
rezimu automat.
zahrivani

Teplotni regulace pferusena

Prepnuti do rezimu
automat.zahrivani
Zkontr.pozici ¢idla T jadra a stiskni

Jadro:335C

Pfed pfepnutim do rezimu
zpétného zahfivani ovéfte
teplotu pacienta. Po ovéreni
pokracujte stisknutim
tlacitka OK.
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Tabulka 6: Klinické zpravy

Zprava

Zprava na obrazovce

Popis

Teplota pacienta
je vyssi nez
38,5°C

0K

129 B L]

Doba péde TTMiChlazenl Dospély

Jadro:

39.0°

Povreh: 385.6’

] ] ] ] 1 [ 2 ] ] ] ] 1

i c T
Set Point ‘1&

Teplota pacienta je vy55i nez
385C

U této zpravy vydava
alarm zvuky, ale
termoregulace
pokraluje.

Alarm Ize na 30 minut
ztisit.

Nizka teplota
télesného jadra

OK

&

TTMiChlazenl

0:52

Doba pece Dice pély

‘Jadro:

31.5°

Povrch: 28.3°

| '33.d°' c I

Set Point

Nizka teplota télesneho jadra
Termoregulace pokraéuje...

Tato zprava se objevi,
kdyZ je teplota
télesného jadra o

> 0,8 °C nizSi nez
nastavena hodnota
nebo podle nastaveni
alarmu. U této zpravy
vydava alarm zvuky,
ale termoregulace
pokracuje.

Alarm Ize na 30 minut
ztiSit.

Teplota pacienta
je nizsi nez
XX, X °C

=

TTM/Chlazenl

0:51

Doba peéde

Dospély

Jadro:

34.8°

Povrch: 35_1:"’

] ] ] ] 1 1 Twi ] 1 ] ] ]

36.5° o
Set Point

Teplota pacienta je niZ5i nez
35.0C

Tato zprava se zobrazi
s alarmem, kdyZ je
teplota télesného jadra
pod limitem alarmu,
ktery je pfedem
nakonfigurovany na
panelu Nastaveni.

POZNAMKA: Na obrazovce Nastaveni je mozné zménit rozsah nékterych

DDT136024 Rev. 001
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Technické zpravy

Mohou se zobrazovat nasledujici technické zpravy:

Tabulka 7: Technické zpravy a alarmy

Zprava

Zprava na obrazovce

Nadrz je prazdna

Teplotni regulace pferusena

Nadrz je prazdna

Jadro:36.0C

Dopliite vodu

Teplotni regulace prerusena

Doplite vodu

Jadro:335C
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Tabulka 8: Technické zpravy a alarmy

Zprava Zprava na obrazovce

/AN

Teplotni regulace prerusena

Pripojte hadice
vedeni vody

Pripojte hadice vedeni
vody

Jadro: -- -

Pfipoj senzor (sondu)
teploty télesného jadra

/N

Teplotni regulace prerusena

Pripoj senzor télesného
jadra

Jadro:--.-

Zkontrolujte hadice
vedeni vody

Teplotni regulace pferusena

Zkontrolujte hadice vedeni
vody
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Tabulka 9: Technické zpravy a alarmy

Zprava Zprava na obrazovce

/AN

Teplotni regulace pferusena

Provér senzor (sondu)
teploty télesného jadra

Provér senzor télesného
jadra

Jadro:-- .-

Postupuijte podle pokynu v technickych zpravach (napfiklad doplrite vodu,
pokud to je potfeba nebo pfipojte snimace, pokud nejsou pfipojené atd.).

DDT136024 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 77 z 121



Kapitola 4: Pokyny k provozu

Informaéni zpravy

Informacni zpravy oznacuji stav pfistroje. Tyto zpravy slouzi pouze pro informaci
a nevyzaduji Zadny zasah ze strany uZivatele. Zprava se zobrazuje v dolni ¢asti
hlavni obrazovky.

K informacnim zpravam patfi:

Zprava

Zprava na obrazovce

Popis

Teplota téla je
v akceptovaném
rozsahu

0 33 ik

QK Doba péde TTMiChlazenl Dospély

\Jadro:

33.0°

Povrch: 32.0°

w0
33.0° C
Set Point

Teplota téla je v akceptovaném
rozsahu

Zobrazi se, kdyZ teplota
télesného jadra plné
odpovida pfijaté teploté
télesného jadra.

Termoregulace
pokracuje...

0:46 i

oK Doba péte TTMiChlazenl Dospély

‘Jadro:

30.8°

Poivrch: 222°

] ] ] ] [E 2 I ] ] I ] ] ] ]

. o -
Sgt%o[i]nt "[J']]

Termoregulace pokraduje...

Objevi se po potvrzeni
nizke teploty télesného
jadra po dobu péti
sekund.

Mimo rozsah
Normotermie

0 31 -

OK Doba péde Normotermie  Dos pély

Mimo rozsah Normoterm

38.1°

.IIIIIIIITII

Zvol poZadovanou teplotu regulace

Zobrazi se, kdyZ je
nastaveny rezim
Normotermie a je
zvolena nastavena
teplota < 32 °C nebo
> 38,0 °C.

Pfi této zpravé
termoregulace
pokracuje. Stisknutim
tlacitka OK potvrdite
novou nastavenou
teplotu (Set Point) a
odeberete zpravu.
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Zpravy rezimu TTM
Termoregulacni systém se muze nachazet v jednom ze tfi stav(:

A. teplota télesného jadra nad nastavenou hodnotou [Tc 2 (Tsp-2)]

V tomto stavu se spusti regulace teploty bez jakékoli akce uzivatele.

B. teplota télesného jadra je nad 31 °C, ale o 0,8 °C nizSi nez nastavena hodnota
[31 °C<Tc < (Tsp-10,8)]

V tomto stavu pokracuje regulace teploty a zahfiva pacienta k nastavené
hodnoté teploty (Set Point).

Zobrazi se informacni zprava a alarm vydava zvuk. Stisknutim tlaCitka MUTE
(ZTLUMIT) zastavite alarm na 30 minut. Psana zprava na obrazovce je odstranéna
pouze tehdy, kdyz A< 0,6 °C.

e@® 052 sk i

QK Doba péée TTMIChlazenl Dosply

Seat%b[:i]nt o &

Mizka teplota télesného jadra
I Termoregulace pokraduje...

Obrazek 32: Zprava Nizka teplota télesného jadra.

C. teplota télesného jadra je nizSi nez nastavena hodnota o vice nez 2 °C
(A (Tsp- Tcore)> 2 °C) nebo pokud Tc < 31 °C

Tato zprava by mohla naznaCovat, ze sonda teploty jadra mozna neni
zavedena.

Zobrazi se nasledujici zprava: ,Temperature Regulation Paused. Core Readout
Too Low. Confirm Sensor Position. Press OK to continue.” (Teplotni regulace
preruSena. Pfili§ nizka teplota télesného jadra. Potvrdte polohu sondy.
Pokracujte stisknutim tlacitka OK.)
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Teplotni regulace pferusena

Prilis nizka teplota
télesného jadra
Potvrdte polohu sondy. Stisknutim
tlacitka OK pokracujte

Jadro 309 C OK

Obrazek 33: Zprava Teplotni regulace prerusena.

Spusti se zvukovy alarm.

W)

Stisknutim hardwarové klavesy vedle ikony alarmu ztlumite alarm
na pét minut, ale zpravu ponechate na obrazovce.

POZNAMKA: Pokud je teplota télesného jadra niz$i nez 30,5 °C, alarm
nelze ztisit.

POZNAMKA: Pokud uzivatel zpravu ignoruje a nestiskne tlagitko OK déle nez
30 minut, alarm nelze ztiSit.

KdyZ se zobrazi zprava, termoregulace je pferuSena a pfistroj se pfepne
do pohotovostniho rezimu (voda pfestane proudit do obalu).

Zkontrolujte, zda je sonda teploty jadra zavedena a nizka teplota
predstavuje skute€ny stav pacienta a poté stisknutim tlac¢itka OK znovu
aktivuijte Fizeni teploty.

Po stisknuti tlaCitka OK se zobrazeni pfepne na hlavni obrazovku a na
5 vtefin se zobrazi nasledujici zprava.
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0:46 % T

Doba pée  TTMiChlazenl Despily

‘Jadro:

30.8°

Povrch: 22.2°

Sgt%'r::[i]nt e

Termoregulace pokraduje... |

Obrazek 34: Zprava Termoregulace pokracuje.

Tato zprava indikuje, ze voda nyni proudi do obalu a Zze termoregulace
pokracuje.

Po stisknuti tlaCitka OK se zprava Teplotni regulace pferusena znovu zobrazi
kazdych 30 minut, kdyz jsou splnény podminky alarmu.

Po zobrazeni zpravy je stav systému:
a.V rezimu Dospély:

e Pokud jadro > 31,0 °C: Termoregulace se pozastavi, ale pfistroj nadale
vhani studenou vodu do obalu, takZe se pacient znovu nezahfiva.

e Pokud jadro < 31,0 °C: Termoregulace se pozastavi a do obalu
prestane proudit voda.

b.V rezimu Novorozenec:

e Termoregulace se pozastavi a do obalu pfestane proudit voda.

Zkontrolujte, zda je snimac jadra zavedeny a nizka teplota pfedstavuje skutecny
stav pacienta a stisknutim tlaCitka OK znovu aktivujte fizeni teploty.

POZNAMKA: Pokud zprévu ignorujete a nestisknete tlacditko OK déle nez
30 minut, alarm nelze Zztisit.
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Zpravy rezimu fFizeného zpétného zahrivani
Bé&hem fizeného zpétného zahfivani mohou nastat dva stavy:

a. Virtualni nastavena hodnota (VSP) - teplota télesného jadra pacienta > 0,8 °C
a<2°C:

V tomto pfipadé se zobrazi zprava s alarmem, ale termoregulace pokracuje.

b. Teplota télesného jadra pacienta < Cilova teplota a (A virtualni SP — teplota
jadra) >2°C

To znamena, Ze sonda teploty jadra je pravdépodobné& mimo télo.

Spusti se zvukovy alarm a zobrazi se nasledujici zprava:

Teplotni regulace prerusena

PFilis nizka teplota
télesného jadra
Potvrdte polohu sondy. Stisknutim
tlaéitka OK pokracujte

Jadro:31.0C

Obrazek 35: Zprava P¥ilis nizka teplota télesného jadra.
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Stisknutim tladitka MUTE (ZTLUMIT) deaktivujete zvuk alarmu. Alarm se po
5 minutach znovu spusti.

KdyZ je zobrazena zprava ,Core Readout too Low* (P¥ili§ nizka teplota télesného
jadra), pristroj nereguluje teplotu pacienta a do obalu neproudi voda.

Zkontrolujte, zda je sonda teploty jadra zavedena a nizka teplota pfedstavuje
skuteCny stav pacienta, poté stisknutim tlacitka OK znovu aktivujte fizeni teploty.

POZNAMKA: Pokud uzivatel zpravu ignoruje a nestiskne tlacitko OK déle nez
30 minut, alarm nelze Zztisit.

Po stisknuti tlacitka OK se zobrazeni pfepne na hlavni obrazovku a na 5 vtefin se
zobrazi nasledujici zprava.

®® 1406 &% f

OK Doba pééa Zahfivanl  Dospély
Dalsi krok: 35.2° .
Jadro:
35.0°
Povrch: 29_5:"

Gil:}géﬁté?alota ¢

Termoregulace pokraduje... |

Obrazek 36: Zprava Termoregulace pokracuje.
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KAPITOLA 5: INFORMACE O OBJEDNAVANI

Vybaveni a prislusenstvi

Veskeré vybaveni a pfisluSenstvi I1ze objednat pfimo u mistniho zastupce
spole€nosti Belmont Medical Technologies nebo u mistniho autorizovaného
distributora. PFi objednavani dili uvedte Cislo modelu uvedené v této kapitole
i sériové Cislo systému CritiCool®.

Dostupné obaly
K dispozici jsou rizné modely oball. Viz Tabulka 10.

Tabulka 10: Informace o obalu

CureWrap® Typ C. souéasti | Poéet oball Velikost/ VyskalSirka
v baleni hmotnost obalu (m)
pacienta
508-03518 | 8 v krabici 2,54 kg 0,659/0,448
Kojenec —
(jedna velikost) 508-03521 8 v krabici 4-7 kg 0,698/0,602
Maly/Kojenec | PED-SMO008 | 8 v krabici
(tridéné)
4 v krabici 2,54 kg 0,659/0,448
4 v krabici 4-7 kg 0,698/0,602
Stredni PED-MDO0O08 | 8 v krabici
(tridéné)
Pediatricka 4 v krabici 7-11 kg 0,981/0,628
CureWrap® 4 v Kkrabici 79-91 cm 1,118/0,740
Velky PED-LAOO8 |8 v krabici
(tridéné)
4 v krabici 91-104 cm 1,225/0,841
4 v krabici 104-122 cm 1,390/1,054
X-velky PED-XL008 |8 v krabici
(tFridéné)
4 v krabici 122-135cm 1,582/1,1193
4 v krabici Vice nez 2,030/1,354
135 cm
CureWrap® Dospély 508-03500 8 v krabici Vice nez 2,030/1,354
pro dospélé (Jedna 135 cm
velikost)
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Dostupné prislusenstvi

S kazdym systémem je dodana jedna sada pfisluSenstvi. Sada pfisluSenstvi
CritiCool je k dispozici ve Ctyfech konfiguracich: dvé s teplotnimi sondami na
opakované pouziti (PN # 200-00300 a PN # 200-00320), jak jsou uvedeny

v Tabulka 11 a Tabulka 12, a dvé s kabely adaptér( pro pouziti s jednorazovymi
teplotnimi sondami (PN # 200-00310 a PN# 200-00330), jak jsou uvedeny

v Tabulka 13 a Tabulka 14.

Jednorazové teplotni sondy je nutné objednat zvlast. Tabulka 15 uvadi bézné
pfisluSenstvi, které |ze objednat jednotlive.

Tabulka 11: Kojenecka sada pfFislusenstvi CritiCool na opakované pouziti (PN# 200-00320)

Cislo diléiho | Popis Poéet v dodavce
dilu

014-00005 Sonda teploty jadra na opakované pouziti pro déti, 1

Seda (10 FR)

014-00021 Povrchova teplotni sonda na opakované pouZiti, zelena | 1

200-00109 Propojovaci hadi¢ky na vodu, 2 x 2cestné 1

200-R0130 Filtracni jednotka (vnitfni) 1

DDT136009 Podrobna pfirucka CritiCool® pro déti 1

Tabulka 12: Sada pfFislusenstvi na opakované pouziti CritiCool pro dospélé (PN# 200-00300)

Cislo diléiho | Popis Poéet v dodavce
dilu

014-00020 Sonda teploty jadra na opakované pouziti, pro dospélé, | 1

Seda (12 FR)

014-00021 Povrchova teplotni sonda na opakované pouziti, zelena | 1

200-00147 Propojovaci hadi¢ky na vodu 2 x 3cestné 1

200-R0130 Filtracni jednotka (vnitini) 1

DDT136011 Podrobna pfirucka CritiCool® pro dospélé 1
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Tabulka 13: Sada jednorazového prislusenstvi CritiCool pro déti (PN# 200-00330)

Cislo diléiho | Popis Pocet v
dilu dodavce
014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazovou sondu teploty jadra, Sedy 1
014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazové povrchove teplotni sondy, 1
RJ, zeleny

200-00109 Propojovaci hadi¢ky na vodu, 2 x 2cestné 1
200-R0130 Filtracni jednotka (vnitini) 1
DDT136009 Podrobna pfirucka CritiCool® pro déti 1

Tabulka 14: Sada jednorazového prislusenstvi CritiCool pro dospélé (PN# 200-00310)

Cislo diléiho | Popis Poéet v
dilu dodavce
014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazovou sondu teploty jadra, Sedy 1
014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazové povrchove teplotni sondy, 1

RJ, zeleny
200-00147 Propojovaci hadi¢ky na vodu 2 x 3cestné 1
200-R0130 Filtracni jednotka (vnitini) 1
DDT136011 Podrobna pfirucka CritiCool® pro dospélé 1

Tabulka 15: PrisluSenstvi

Cislo dilu Popis
014-00322 Jednorazova sonda teploty jadra, 20 ks v baleni
014-00321 Jednorazova povrchova teplotni sonda RJ, 20 ks v baleni
002-00069 Zastrckovy konektor pro vypousténi nadrze na vodu
200-R0130 Filtracni jednotka (vnitini)
017-00250 CliniLogger™
200-00109 Propojovaci hadi¢ky na vodu, 2 x 2cestné
200-00147 Propojovaci hadi¢ky na vodu, 2 x 3cestné
014-00005 Sonda teploty jadra na opakované pouziti pro déti, Seda (10 FR)
014-00020 Sonda teploty jadra na opakované pouziti, pro dospélé, Seda (12 FR)
014-00021 Povrchova teplotni sonda na opakované pouZiti, zelena
014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazovou sondu teploty jadra, Sedy
014-00129 PFizplsobte kabel pro jednorazovou povrchovou teplotni sondu RJ, zeleny
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KAPITOLA 6: UDRZBA
Uvod

Tato kapitola uvadi pokyny k Gdrzbé systému CritiCool®. Pokud neni uvedeno jinak,

pravidelnou udrzbu sméji provadét kvalifikovani zaméstnanci nemocnice.

VAROVANI!!!  Opravy, kalibrovani a servis systému CritiCool® sméji provadét pouze
zaméstnanci spole¢nosti Belmont Medical Technologies nebo autorizovani zastupci
vy8koleni spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Informace o servisu

PFi komunikaci s autorizovanymi zastupci spole¢nosti Belmont Medical Technologies
ohledné systému CritiCool® uvedte verzi softwaru a sériové ¢islo na identifikacnim
$titku umisténém na zadnim panelu pfistroje CritiCool® (viz Obrazek 4).

PFi komunikaci tykajici se oballl budete potfebovat Cislo Sarze, které naleznete na
Stitku na obalu.
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Pravidelna udrzba

Systém CritiCool® je tfeba podle krokli uvedenych v Tabulka 16 pravidelné
kontrolovat a provadét jeho udrzbu, ktera zajisti, ze pfistroj zistane v optimalnim

stavu.
Tabulka 16: Plan kontroly a udrzby
Cetnost Kontrola/servis Provedi(a)
Pted kazdym Propojovaci hadicky a konektor rychlosvorky Pracovnici kliniky
pouZitim Cistéte navlhcenym hadfikem. nebo nemocnice
Provedte vizualni kontrolu jakychkoli
mechanickych zavad sond, propojovacich
hadi¢ek a napajeciho kabelu.
Provadéjte vizualni kontrolu zevnéjSku systému
CritiCool®.
Po kazdém Pfidejte do nadrze na vodu dichlorisokyanurat Pracovnici kliniky
pouziti / pfed sodny (NaDCC) a ponechte pfistroj po dobu nebo nemocnice
uskladnénim 30 minut bézet prepnuty do rezimu Standby

(Pohotovostni rezim).

Vypustte vodu pomoci funkce Vyprazdnéni
v nabidce Servis

Podle pozadavku
nemocnicéniho/

Pravidelné vnéjsi Cisténi a dezinfekce.

Pravidelné vyménujte propojovaci hadic¢ky na

Pracovnici kliniky
nebo nemocnice

Klinickeho vodu (PN# 200-00109 a 200-00147).

protokolu

Kazdoro&né Pravidelna udrzba Autorizovany
Vymeéna filtru * technik
Pouziti tepelné dezinfekce spolecnosti

Belmont Medical
Technologies

* Vymeénu filtru Ize v pfipadé potfeby provadét Castéji nez jednou rocné
(v zavislosti na kvalité vody).
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Prehled pravidelné udrzby

Cisténi a dezinfekce vnéjsiho povrchu a zasobniku na vodu systému je tfreba
provadét pred kazdym pouzitim systému. Souc&asti systému mohou byt béhem
pouzivani a skladovani systému kontaminovany v disledku mnoha faktoru.

POZOR!

o Na dotykovou obrazovku pfistroje nebo jeji pfisluSenstvi nepouzivejte zadné
druhy kartacu.

Neponoftujte pfistroj do kapalin.

Neumyvejte zditku elektrického napajeni.

Nepouzivejte zadny fyziologicky roztok ani proplachovaci tekutiny.

Nepouzivejte zadna esterova rozpoustédla.

Pred vycCisténim a po ném vzdy zkontrolujte, zda nemaji teplotni sondy Skrabance
a trhlinky. Pokud je sonda poSkozena, NEPOUZIVEJTE ji.

U opakované pouZitelnych teplotnich sond se fidte doporu¢enimi vyrobce a pfed
Cisténim i po ném vzdy zkontrolujte, zda nejsou teplotni sondy poskrabané. Pokud
je sonda poskozena, NEPOUZIVEJTE ji.

POZNAMKA: Pri dezinfekci produktu postupujte podle nemocnicniho protokolu.

PoZadované nastroje pro ¢isténi a dezinfekci

e  Osobni ochranné pomucky (OOP) podle pokyn( vyrobce dezinfekéniho
prostiedku.

e Hadfiky nepoustéjici viakna
e Dichlorisokyanurat sodny (NaDCC) ve formé prasku nebo tablet

e Sterilni voda / voda z vodovodu filtrovana filtrem s velikosti otvort 0,22 mikronu
(pfiblizné 6 litra)

Doporuéené dezinfekéni prostredky na vnéjsi povrchy

e Roztok chlorového bélidla (5,25 % koncentrat chlornanu sodného)
e  Kvartérni amoniové slou¢eniny (chlorid amonny jako aktivni slozka)

Pred kazdym pouzitim
POZOR! Provadeéijte pouze tlakem prstl. VnéjSi nastroje vyvijeji nadmeérny tlak na
obrazovku a nesmi se pouzivat.
1. Pouzivejte OOP podle doporuceni vyrobce dezinfekéniho prostfedku.
2. Uijistéte se, Ze je systém vypnuty a odpojeny od zdroje napajeni.

3. Hadfikem neuvolfujicim vlakna navihéenym sterilni vodou ocCistéte vnéjsek
pristroje a LCD obrazovku od veskerych nedistot.
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4. Pripravte dezinfek&ni roztok podle pokynu vyrobce a dodrzujte pokyny
vyrobce tykajici se doby €isténi a koncentrace.

5. Hadfikem neuvolfujicim vlakna navihéenym dezinfek&nim prostfedkem
dezinfikujte vnéjSek pfistroje, LCD obrazovku a hadicky.

6. Rezidua odstrarnte novym hadfikem nepoustéjicim vlakna navihéenym
sterilni vodou. Pouzijte hadfik na vnéjSek systému, na obrazovku a hadicky.

Pred skladovanim

1. Pouzivejte OOP podle doporuceni vyrobce dezinfekéniho prostfedku.
2. Se systémem v pohotovostnim rezimu odpojte teplotni sondy od pacienta.

3. Zlikvidujte jednorazové teplotni sondy v souladu s nemocni¢nimi postupy
pro Iékafsky odpad. Opakované pouzitelné teplotni sondy nebo kabely
adaptéru dezinfikujte podle pokynu vyrobce.

Zaviete svorky na obalu.
Sejméte obal z pacienta, obal odpojte od hadicek a zlikvidujte.

Odpojte hadicky od pfistroje a poté oboji otfete alkoholem.

O L

Do nadrze na vodu o objemu 6 litrd nasypte pfislusné mnozstvi prasku
nebo tablet dichlorisokyanuratu sodného (NaDCC) podle doporuceni
vyrobce NaDCC.

8. Ponechte systém po dobu 30 minut bézZet pfepnuty do Standby
(Pohotovostni rezim).

9. Vyprazdnéte pfistroj. (Viz Obrazek 20).
10. Vypnéte pfistroj. Odpojte napajeci kabel.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace teplotnich sond na opakované
pouziti

Cisténi, dezinfekce a sterilizace teplotnich sond na opakované pouziti se provadi
na zakladé pokynu vyrobce.

Jednorazové sondy se nesmi pouzivat opakované. Nespravné pouzivani maze
vést ke kfizové kontaminaci a zhor8eni bezpecnosti.
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Proces tepelné dezinfekce (Samocisténi)

Tato funkce provadi tepelnou dezinfekci nadrze na vodu a vnitfniho potrubi.

®@® (0] sk

QK Doba péée TTMIChlazenl

Prosim vyberte servis:

~== Vyprazdnéni

Dos pély

\ﬁv Technik
' 4
Kontrola &, Tepelne
systému ‘4 dezinfekce

Tepelna dezinfekce je integrovana funkce systému CiritiCool®, ktera zahreje
cirkulujici vodu systému a poskytne tim teplo, které provede dezinfekci vnitfnich
vodnich cest systému v€etné nadrze na vodu.

Tepelna dezinfekce se provadi pfi kazdé pravidelné udrzbé a smi ji provadét
pouze technik s certifikaci spole¢nosti Belmont. Vice informaci naleznete v

servisni pfirucce.

Funkce kontroly systému

Funkce kontroly systému se spousti z nabidky Servis.

Funkce kontroly systému provede kompletni kontrolu systému ovéfenim

funk&nosti nasledujicich soucasti:
e Obrazovka a bzu¢ak

e Cerpadlo

e Pf¥ipojeni obalu

e Tlakomér

e Jednotka pro zahfivani a chlazeni

e Teplota pfivodu a odtoku vody

Uspésné dokongeni sluzby kontroly systému ukazuje, Ze je systém CritiCool®

V provozu.

POZNAMKA: Pokud se systém CritiCool® dlouhou dobu nepouZzival, doporuéuje

se proveést tuplnou kontrolu systému.

Provedeni kontroly systému:

POZNAMKA: Pred provedenim kontroly systému ovéfte, zda je nédrz na vodu piné.
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1.V hlavni nabidce vyberte Services (Servis). Zobrazi se nasledujici okno:

0 Pristroj je v pohotovostnim reiimu@

Prosim vyberte servis:

a=z Vyprazdnéni &{?—Technik
NP &

Kontrola ¢, Tepelné
«systému ‘ddezinfekce

Obrazek 37: Vybér kontroly systému.

2. Na obrazovce Services (Servis) vyberte System Check (Kontrola
systému) a potvrdte stisknutim tlacitka OK. Zobrazi se zprava

s vyzvou k potvrzeni zahajeni kontroly systému.

0 Bez Termoregulace @

Kontrola systému

4
K provedeni stiskni Start

Obrazek 38: Probihajici kontrola systému.

3. Stisknéte tladitko Start.

Zahaji se kontrola systému. Priabéh znazornuje panel pribéhu na
obrazovce.

Kontrola systému trva pfiblizné 10 minut.

Po dokonceni procesu se na obrazovce zobrazi zprava SYSTEM
CHECK COMPLETED (KONTROLA SYSTEMU DOKONCENA).

4. Prejdéte na obrazovku Provoz.
5. Vypnéte systém CritiCool®.
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Vymeéna filtru

Filtr slouzi k filtrovani tvrdych necistot nebo velkych &astic. Neni uren
k odfiltrovani bakterialni kontaminace z vody.

Filtr je nutné alespon kazdych dvanact mésicu vyménit.

POZNAMKA: Filtr smi vymériovat pouze autorizovani pracovnici spoleénosti
Belmont Medical Technologies. Pokyny pro vyménu najdete v
servisni pfirucce.
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KAPITOLA 7: RESENIi POTIiZi

VSeobecné

Systém CritiCool® je vybaven rutinami samodinného testovani, které prabézné

monitoruji provoz systému. Pokud je zjisténa zavada nebo porucha systému,

zobrazi se zprava. V pfipadé zavady nahlédnéte do pfirucky k feSeni potizi.
Prirucka k reseni potizi

Tabulka 17 uvadi nékteré mozné scénare, které mohou naznacovat poruchu, jeji

pfi¢inu a doporu¢ena opatieni.

Tabulka 18 uvadi feSeni potizi pfi pfeplnéni nadrze na vodu.

Tabulka 19 az Tabulka 23 uvadi seznam zprav o poruchach, které se objevuji na
obrazovce systému CritiCool®.

DDT136024 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Strana 94 z 121



Kapitola 7: Reseni potizi

VAROVANI!!!

Opravy, kalibrovani a servis systému CritiCool® sméji provadét pouze

zaméstnanci spolecnosti Belmont Medical Technologies nebo autorizovani
zastupci vyskoleni spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Tabulka 17: Pfiruc¢ka k FeSeni potizi se zdvadou systému CritiCool® (2ddné zprdvy)

Symptom

Mozny problém

Kroky, které je treba
provést

v zapnuté poloze, ale neni
aktivovan a ovladaci panel je
prazdny.

Vypinaé systému CritiCool® je

Systém CritiCool® je
odpojeny.

Zkontrolujte pfipojeni
napajecich kabeld 100,
115/230 V stf.

Z&dné sitové napéti

Zavolejte biomedicinské
oddéleni.

Obal zacina protékat.

Obal byl v pribéhu
zakroku nestastnou
nahodou prorazen.

Vypnéte systém CritiCool® a
nechte vodu vratit do nadrze.

Pokud to je mozné, vymérnite
obal.

Z konektoru mezi obalem a
propojovaci hadi¢kou unika
voda.

Propojovaci hadicky
nejsou spravné
utésnéné.

Zavriete svorky na obalu.
Odpojte propojovaci hadicky a
znovu je pfipojte tak, aby bylo
slySet zaklapnuti.

Poskozeni propojovacich
hadicek.

Vyménte propojovaci hadicky.

Poskozeni konektoru
rychlosvorky.

Zavolejte biomedicinské
oddéleni.

Ze spoje mezi propojovacimi
hadi¢kami a pFistrojem
CritiCool® unika voda.

Propojovaci hadicky
nejsou spravné
pfipojené.

Odpojte propojovaci hadicky
od pfistroje a znovu je pfipojte
tak, aby bylo slySet
zaklapnuti.

Poskozeni propojovacich
hadicek.

Vyménte propojovaci hadicky.

Poskozeni konektoru
rychlosvorky.

Zavolejte biomedicinské
oddéleni.

POZNAMKA: Jakmile se zobrazi nésledujici zpréva, ztiseny alarm se aktivuje.
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Tabulka 18: Preplnéni nadrze na vodu

Symptom Kroky, které je treba provést

Preplnéni Po kazdém pouziti je nutné vypustit nadrz na vodu:

nadrze na 1 Pfipojte jednu propojovaci hadi¢ku k pravému konektoru rychlospojky.

vodu. 2 Pfipojte specialni zastrékovy konektor k propojovaci hadi¢ce pro odvod
vody (Sedy konec, pokud pouzivate 2 x 3 cestné propojovaci hadicky
na vodu).

3  Zapnéte pristroj CritiCool®.

V Casti Services (Servis) vyberte rezim Empty (Vyprazdnéni).

5  Pripravte se na vypusténi nadbytecné vody do nadoby, kbeliku nebo
dfezu.

6  Voda by se méla zacit vypoustét po stisknuti tlaCitka Start. Pokud k
tomu nedojde, ukoncCete rezim Vyprazdnéni, odpojte specialni
zastrékovy konektor od aktualni propojovaci hadicky, pfipojte jej misto
toho k druhé propojovaci hadi¢ce a poté zacnéte znovu.

7 Po vyprazdnéni nadrZze na vodu se zobrazi zprava. V tomto okamziku
Ize systém CritiCool® vypnout.

o
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Tabulka 19: Priruéka k Feseni potiZi na zakladé zprav systému CritiCool®

Zprava

Pric¢ina problému

Kroky, které je
treba provést

Komentare

W)

Indikuje, zda je aktivovan alarm

Nadrz je prazdna

Teplotni regulace prerusena

Nadrz je prazdna

Jadro:36.0 C

V nadrzi neni
voda.

Je zaseknuty
plovak nadrze

Otevrete vicko
nadrze na vodu.

Doplrite nadrz na
vodu do
maximaini
urovné.

Zasunte dlouhy
pfedmét a
uvolnéte plovak.

Doplrite vodu

Teplotni regulace pferusena

Doplite vodu

Jadro:335C

Pfipojte hadice vedeni vody

Teplotni regulace pierusena

Pripojte hadice vedeni
vody

Jadro:-- -

na vodu.

Hladina vody je Dopliite nadrz na | Alarm Ize na

prilis nizka. vodu na maximum.| neomezenou dobu
ztlumit.

Propojovaci Pripojte * Stisknuti tlaCitka

hadicky nejsou propojovaci pro ztlumeni alarmu

pfipojené. hadicky a ztiSi bzucak na

poslouchejte, zda
uslySite cvaknuti.
Zkontrolujte, zda
pratoku vody v
obalu nebrani
prehyby, sklady
nebo néjaké
predméty.

Zkontrolujte
svorky.

30 minut.
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Tabulka 20: Pfiruéka k FeSeni potizi na zakladé zprav systému CritiCool®

Zprava

Pfi¢ina problému

Kroky, které je
tieba provést

Komentare

PFipoj senzor (sondu)
teploty jadra

Teplotni regulace prerusena

Pfipoj senzor télesneho
jadra

Zkontrolujte hadice
vedeni vody

Teplotni regulace pferusena

Zkontrolujte hadice vedeni
vody

Provér senzor (sondu)
teploty jadra

Teplotni regulace prerusena

Provéf senzor télesného
jadra

DDT136024 Rev. 001

Do zdifky neni
zapojena zadna
sonda teploty jadra.

Pfipoj sondu teploty
jadra.

* Stisknuti tladitka pro
ztlumeni alarmu ztisSi
bzuc¢ak na 30 minut.

Obal je zablokovan
kvuli nespravnému
zabaleni.

Svorky na obalu
jsou zaviené.

Zkontrolujte, zda
prutoku vody v
obalu nebrani
prehyby, sklady
nebo néjaké
predméty.

Zkontrolujte svorky.

* Stisknuti tlacitka pro
ztlumeni alarmu ztisi
bzuc¢ak na 30 minut.

Nespravné umisténi
sondy teploty jadra
ve zdifce pro jadro.

Adaptér sondy
teploty jadra je
pfipojen Kk pristroji
CritiCool® bez
teplotni sondy.

Zapojte sondu teploty
jadra do pfislusné
zdifky.

Pfipojte
jednorazovou
teplotni sondu ke
kabelu adaptéru a
zavedte ji do
pacienta.

Tento alarm nelze
ztlumit.
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Tabulka 21: PFriruéka k Fe$eni potizi na zakladé zprav systému CritiCool®

Kroky, které je

Zprava Pfi¢ina problému . ; Komentare
treba provést
PFili§ nizka teplota télesného | Teplota télesného | Ovaite umisténi Spusti se alarm a
jadra jadra je nejmeén€ o | sondy teploty jadra. | termoregulace se
° IS 5 v .
2 °C nizsi nez Pokradujte zastavi. Alarm Ize na
nastavena hodnota | stisknutim OK. 5 minut ztisit.
N\ W | (Set Point) — nebo je POZNAMKA: Pokud
Teplotni regulace pferusena teplota télesného zpravu ignorujete a
PFili nizka teplota jadra nizsi nez nestisknete tlagitko
télesného jadra 31°C. OK déle nez
Potvrdte polohu sondy. Stisknutim .
tlagitka OK pokracujte 30 minut, alarm
Jadro:30.9 ¢ nelze ztisit, dokud
tlaCitko OK
nestisknete.

Po stisknuti tlagitka
OK se zobrazeni
pfepne na hlavni
obrazovku a na

5 sekund se zobrazi
zprava oznamuijici,
Ze termoregulace
byla obnovena.

Pfepnuti do rezimu automat. | Ovérfeni teploty Ovérte teplotu Tento alarm nelze
zahfivani télesného jadra pacienta. ztlumit.
pacienta pred Po ovéfeni
zmeénou na rezim pokradujte
fizeného zpétneho | stisknutim tlagitka
Teplotni regulace pierusena zahfivani. OK
Prepnuti do rezimu
automat.zahfivani
Zkontr pozici ¢idla T jadra a stiskni
oK
Jadro:33.0C
Teplota vody Teplota vody v Termoregulace se Alarm Ize na
pFilis nizka systému je nizSi zastavi. neomezenou dobu

nez 10 °C (50 °F). Vypnéte systém na | ztlumit.
3 sekundy a znovu
ho zapnéte. Pokud

Teplotni regulace prerusena problém pretrvava,
. o vypnéte pristroj
e”plota vc-rdywprllls nizka CritiCool® a
Potkete prosim az bude teplota v . ,
rozmezi kontaktujte zastupce
Jadro'35.0 C spolecnosti

Belmont Medical
Technologies.
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Tabulka 22: Priruéka k Feseni potiZi na zakladé zprav systému CritiCool®

Kroky, které je

Teplotni regulace pferusena

Teplota vody pfili$ vysoka

Pockete prosim aZ bude teplota v
rozmezi

Jadro:36.2C

nez 42 °C
(107,6 °F).

nez voda vychladne
nebo se systém
vypne.

Vypnéte systém na
3 sekundy a znovu
ho zapnéte. Pokud
problém pretrvava,
vypnéte pfistroj
CritiCool® a
kontaktujte zastupce
spolecnosti
Belmont Medical
Technologies.

Zprava P¥i¢ina problému . : Komentare
treba provést
Teplota vody Teplota vody v Termoregulace se Alarm Ize na
pFili§ vysoka systému je vysSi zastavi do doby, neomezenou dobu

ztlumit.

Teplota pacienta je vySSi nez
XX, X °C

®® 129 &

TTM/Chlazenl Dospély

OK Doba péde

Jadro: ! )
39.0°
Povrch:.:i!l;ﬁ“
................
S

Teplota pacienta je vySSi nez
385C

Alarm pfi vysoké
teploté pacienta Ize
konfigurovat v
~oSettings®
(Nastaveni). Alarm
a zprava jsou
aktivovany podle
vybraného limitu
alarmu.

Dostupné hodnoty
jsou tyto: 36 °C,
36,5 °C, 37 °C,
37,56°C,38°Ca
38,5 °C.

Zkontrolujte, zda je
zavedena sonda
teploty jadra a
sledujte teplotu
pacienta.

Informujte
lekare.

Termoregulace
pokracuje.

Alarm lze na
30 minut ztisit.

Nizka teplota télesného
jadra, termoregulace
pokraduje.

0:52 ]

OK Doba péée  TTMiChlazenl  Dospély

Jadro:

31.5°

Povrch: 283°
................

33.0°
Set Point

Nizka teplota télesného jadra
l Termoregulace pokraduje

Zobrazi se tato

zprava:

1. Kdyz je teplota
télesného jadra
pod nastavenou
hodnotou o
0,8 °C, ale
méné nez o
2,0 °C.

2. Podle nastaveni
alarmu.

Zkontrolujte, zda je
zavedena sonda
teploty jadra a dale
sledujte teplotu
pacienta.

Neni tfeba

provést Zzadné
kroky.

V pfipadé ru¢niho
zpétného zahfivani:
Nepokous$ejte se o
vySSi zvySeni nez o
0,8 °C nad
skutecnou teplotou
télesného jadra.

Spusti se alarm, ale
termoregulace
pokracuje.

Zprava na
obrazovce zmizi,
jakmile pacient
dosahne teploty,
ktera lezi v rozmezi
0,6 °C od
nastavené hodnoty.

Alarm lze na
30 minut ztiSit.
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Tabulka 23: PFiruéka k Fe$eni potizi na zakladé zprav systému CritiCool®

Zprava

Pfi¢ina problému

Kroky, které je
treba provést

Komentare

Teplota pacienta je nizSi nez
XX, X °C

0:51 LI I =

QK Doba psée  TTMIChlazenl Despsly

sadro: | )
34.8° oy

Povrch: 35. 2

SgtsPo?nt 8

Teplota pacwenta je nizsi nez
350

"

Teplota télesného
jadra pacienta je
nizsi nez pfedem
nakonfigurovany
limit alarmu na
panelu Nastaveni. I€kare.
Alarm a zprava jsou
aktivovany podle
vybraného limitu
alarmu. Dostupné
hodnoty jsou tyto:
31°C,32°C, 33 °C,
34°C,35°Ca

36 °C.

Zkontrolujte, zda je
zavedena sonda
teploty jadra a
sledujte teplotu
pacienta. Informujte

Termoregulace
pokraduje.

Tento alarm Ize na
30 minut ztiSit

Teplota téla je v
akceptovaném rozsahu

®® 033 H

OK Doba péfe  TTMiChlazenl Dospély

‘Jadro:

33.0°
Poyrch 320°
S ‘

Teplota téla je v akceptovaném
l rozsahu

Teplota télesného
jadra dosahla
nastavené hodnoty.

Zprava se objevi
na 5 sekund.

Termoregulace pokracuje.

® 77 %

OK Doba péte  TTMiChlazenl  Dospaly

{Jadro:

35.0°
Povrch 347"
Sgt%’Oin ¢

I Termoregulace pokracuje..

Pfistroj CritiCool se | Overte teplotu
pacienta.

ze stavu alarmu vratil
do normalniho
provozniho rezimu.

Zprava se objevi
na 5 sekund.
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Normotermie  Dospély

Mimo rozsah Normoterm

38.1°

Zvol pozadovanou teplotu regulace

Mimo rozsah Normotermie

031 = 1 D

(0]4 Doba péfe

|||||\|||'|\

Uzivatel zvolil
nastavenou teplotu
mimo rozsah
normotermie
>32°Ca<38,0°C.

Stisknutim tlacitka
OK potvrdite novou
nastavenou teplotu
(Set Point) a
odstranite zpravu.

Termoregulace
pokraduje.
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KAPITOLA 8: CLINILOGGER™ — INSTALACE A POKYNY
K PROVOZU

Prehled a instalace
Uvod

Ugelem volitelného pistroje CliniLogger™ je uloZit dileZita data systému
CritiCool® / CritiCool® MINI / Allon® pro budouci pouziti. Dal$i informace o
pfipojeni pfistroje CliniLogger k systému CritiCool za u¢elem sbéru dat naleznete
v Casti Technické specifikace pfistroje CliniLogger™ na strané 31.

Pomoci softwaru prohlize¢e CliniLogger™ mdze uzivatel zkontrolovat tato
ulozena data s vyuzitim externiho pocitaCe.

Pouzivani aplikace CliniLogger™

Pristroj CliniLogger™ se pro ucely pfenosu dat pfipojuje ke konektoru RS-232
(sériovému) na zadni strané pristroje CritiCool®. Kdyz je pfistroj pfipojeny, data
se ukladaji v jednominutovych intervalech.

Pfed zahajenim lékafského zakroku pfipojte pfistroj CliniLogger™ k pfistroji
CritiCool®.

Spole¢nost Belmont Medical Technologies doporucuje u pfistroje CritiCool®
nahravat data pacientt pouze postupné jednoho po druhém. Na konci zakroku
odpoijte pfistroj CliniLogger™ od termoregulacniho pfistroje a pfipojte ho k
pocitaci. Stahnéte data z pfistroje a znovu pfipojte CliniLogger™ k
termoregulacnimu pfistroji, aby byl pfipraven na dalSi zakrok.

Software CliniLogger™

S pfistrojem CliniLogger™ se dodava CD se softwarem prohlizece CliniLogger™
pro instalaci do po€itace pro ucely stahovani a zobrazeni uloZzenych dat ze
systému CritiCool®. Pfipadné si vyzadejte odkaz ke staZeni softwaru online od
tymu technickych sluzeb spolecnosti Belmont na adrese
techservice@belmontmedtech.com.

Instalace softwaru

Postup pro instalaci softwaru CliniLogger™:
1. Na pocitaci dvakrat kliknéte na My Computer (Tento pocitacv) a otevrete jednotku CD.
2. Dvakrat kliknéte na Installer folder (slozku instalaéniho programu).
3. Dvakrat kliknéte na slozku Volume (Svazek).

4. Dvakrat kliknéte na setup; otevie se okno instalaéniho programu CliniLogger™.
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Kapitola 8: Instalace a pokyny k provozu CliniLogger™

L7 CliniLogger

Itiz strongly recommended that you exit all programs before running this

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

utilities, might cause the installer to take longer than average o complete. 1 |
|

Pleaze wait while the installer initializes.

Obrazek 39: Inicializace CliniLogger™.
Jakmile inicializace skonci, objevi se nasledujici obrazovka.

L CliniLogger -——
|
Destination Directory

Select the primary installation directony,

L=

All zoftware will be installed in the following locations. Tao install software into a
different location, click the Browse buttan and select another directony.

Directary for ClinlLogger
|C:"-._Prog|arn Files (B6M\CliniLoggers | ’ Browse. .

Directary for N ational Instruments products
|C:"-._Pr0g|arn Files {«BE}"National Instruments’ | ’ Browse. .

[ << Back ” Newt »> |l LCancel

Obrazek 40: Instalace CliniLogger™.
5. Misto instalace mlzete zménit kliknutim na tlaCitko Browse (Prochazet)

a vybérem nového umisténi. Kliknéte na Next (Dalsi). Otevie se okno
s licenéni smlouvou.
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Kapitola 8: Instalace a pokyny k provozu CliniLogger™

6. Vyberte | accept the above License Agreement(s) (Pfijimam licencni
smlouvu) k pfijeti licen&ni smlouvy a kliknéte na Next (Dalsi). Otevie se
okno Start Installation (Spusténi instalace).

L CliniLegger ‘-_- | =
|
Start Installation

Fieview the following summary before continuing.

Adding or Changing
* ClinlLogger Files
o MIVISA B3

Run Time Support

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

[ﬁave File... ] [ << Back “ Nestz> | [ Cancel

Obrazek 41: Spusténi instalace.

7. Kliknéte na Next (Dalsi); pribéh instalace muzete sledovat na panelu
pribéhu, dokud neskongi.

L CliniLegger __- =l

Owerall Progress: 2% Complete

Copying new files. ..

<4 Back Mest »»

Obrazek 42: Pokrok instalace.
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Kapitola 8: Instalace a pokyny k provozu CliniLogger”

Po dokonceni instalace se zobrazi okno Installation Complete (Instalace dokon&ena):

L7 CliniLogger -—— E= i
|

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

<< Back Hest >

Obrazek 43: Instalace dokoncena.

8. Kliknéte na tlacitko Finish (Dokoncit) pro dokonéeni a ukonceni instalace softwaru.
9. Zkopirujte si slozku ,User Ver 1.6“ z disku CD do pocitace.

10. Nyni muzete otevfit slozku ,User Ver XX.“ a kliknutim na soubor
CliniLogger.exe spustit aplikaci.
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Pouzivani aplikace prohlize¢e CliniLogger™
Stahovani dat

Data z pfistroje CliniLogger™ muizete stdhnout do aplikace prohlizece
CliniLogger™ na pocitaci.

Spusténi aplikace CliniLogger™:
1.
2.

V nabidce Start systému Windows kliknéte na Programy > CliniLogger.

Kliknéte na ikonu CliniLogger™, otevie se okno CliniLogger™.

CliniLogger >

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger '

| Load stored data I

| QuIT |

Verzion 1.6.3

Obrazek 44: Okno aplikace CliniLogger™.

3. Pfripojte pristroj CliniLogger™ k sériovému portu COM1 pocitace.

POZNAMKA: Ovéfte, zda je pfistroj CliniLogger™ pfipojeny k portu COM 1-10
nebo ho mizete pouZivat s adaptérem USB na RS232.

4. Kliknéte na Connect to Logger (Pripojit k programu Logger),
software sleduje port COM, ke kterému je aplikace CliniLogger™
pfipojena — pockejte na zpravu kEBRREEEEd
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5. Kliknéte na Load Logger data (Nacist data programu Logger), poCkejte na
Complete W zpravu.

6. Kliknéte na Store data (Ulozit data) a vyberte soubor a umisténi.
Kliknéte na View data (Zobrazit data); otevie se graf.

8. Muzete také kliknout na Convert to Excel (Prevést na Excel), aby byla data
prezentovana v aplikaci excel.

9. Po uloZeni dat kliknutim na Clear logger (Vymazat program Logger) pfipravte pfistroj
na dalSi pouZziti.

DULEZITE! Po kazdém pacientovi je tfeba data na pfistroji CliniLogger™
ruéné vymazat. Pokud tak neucinite, CliniLogger™ bude
nadale vypalovat data od nejdfivéjSiho pacienta.

Zobrazeni stazenych dat

Postup zobrazeni stazenych dat:

1. Dvakrat kliknéte na ikonu prohlize€e CliniLogger™. Otevfe se okno CliniLogger™.

CliniLegger =4

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger I

| Load stored data '

| QuIT |

Version 1.6.3

Obrazek 45: Okno CliniLogger™.

2. Kliknéte na Load stored data (Nacist ulozena data) a vyberte soubor,
ktery chcete zobrazit.
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Choose or Enter Path of File >
Lookin: | | | DATA -] emeim@E-
z“l Mame Date modified Type
I;{ BELMOMT_10_10_2019.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File

Guick access

Desktop

£ >

File name: [BELMONT_dat | ok |
Files of type: | Al Files (%) | Cancel

Obrazek 46: Vyberte okno souboru CliniLogger™.

Po nacteni dat se zobrazi zprava ,Complete* (Dokon&eno)

CliniLogger >

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger '

view data |
Convert to Excel '

Clear logger
| Load stored data ' Complete

| QuIT |

Data is loaded from file: Th\UsershCVutDesktop

Obrazek 47: Dokonceno.

3. Kliknéte na View data (Zobrazit data) — otevie se graf.

4. Pokud chcete data prevést do aplikace Excel, kliknéte na Convert to Excel
(Prevést do formatu Excel) — data se zobrazi ve formatu souboru Excel.
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Kapitola 8: Instalace a pokyny k provozu CliniLogger™

Zobrazovaci panel CliniLogger™

Pocatecni ¢as a datum Verze softwaru pristroje Zavrit

@ CliniLogger Viewer

BELMONT
MEchAL Date and Time 201977/ 7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES
Temp,C
46,5
40.0-
3507 1
L= .?ﬂﬂ—:
g3
25.0-
20.0-
R
15.0-
10.0-
5.0
00-! | Full TimeScale |
00:00 273
Time (hour:min) [ Modes Table ||_Errors |

Error lﬁ
TstepC 0 |

Cooling Neonate

Heat Garment Heat lﬁ
Ceel = Garment Cool o™
: Garment On/Off ,I

Obrazek 48: Zobrazovaci panel CliniLogger™.

Zobrazovaci panel CliniLogger™ obsahuje nasledujici informace:

e Start date and time (Udaj pocateéniho data a asu) ziskany z termoregulaéniho
pristroje (CritiCool®)

o Software version (Verze softwaru) termoregulacniho pfistroje
o Tlacitko Close Window (Zavfit okno)
e Oblast pro vybér funkci: ovladaci tlacitka

e Oblast grafického zobrazeni s grafickou prezentaci proménnych
termoregulacniho systému.
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Oblast grafického zobrazeni

Linie kurzoru

0000 273:0:;
Time (hour:min)
0.5+
R o e I
b= I); "WW'W'W [ 1 1 m ‘pa SF 1 L1 'w"

Obrazek 49: Oblast grafického zobrazeni.

Oblast grafického zobrazeni sestava ze tfi ¢asti:
e Grafy teploty: Nastavena hodnota (Set Point), jadro a povrch v prabéhu ¢asu

e Oblast rezima a chyb: Rezimy termoregulace, krok zpétného zahfivani a
chyby jako ¢asova funkce

o Oblast funkéniho stavu pristroje: Zapnuté/vypnuté zahfivani/chlazeni a €erpadlo
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Oblast vybéru funkce

Temp,C

Core |
[m] ] 273

Sufface  [m) FaN l 29

Set-point [m] I 35

B8 Patient T/ 00:00

Bring cursor to center

=3 IR

Full Time Scale
Modes Table ‘| Errors

Error 'E
TStepC 0 |
PowerUp Cooling Adult |
Garment Heat ,ﬁ
Garment Cool lﬁ
Garment On/Off l_

Obrazek 50: Priklad: Oblast funkéniho stavu.

Oblast pro vybér funkce obsahuje tlacitka, ktera nabizeji moznost ménit oblast
grafického zobrazeni, jako napfiklad pfiblizeni a oddaleni, pfechazeni mezi
Casovymi pasmy a podrobné zobrazeni prohlizenych dat.

Ovladaci tlacitka grafu teploty

Tato tlaCitka definuji tvar kfivek v oblasti graft teploty, grafu zahfivani/chlazeni
vody a grafu pratoku vody.

Core ] Garment Heat o™ Etrors o
Surface O P Garment Coal S ™ Temp.step, C Cam ™
Set-point [m] Garment OnfofF |

Nastaveni teploty Nastaveni obalu

Nastaveni chyb/pf¥irtstku teploty
Obrazek 51: Priklad: Oblast rezim( a chyb.

Ovladaci tlacitka grafu umoznuji modifikaci displeje jednotlivych grafl teploty.
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Zobrazeni / skryti tlagitek (B

Pomoci pfepinacich tlacitek nastaveni teploty zobrazite / skryjete jednotlivé grafy
teploty.

Tlagitka barev I/
Tato tlaCitka umoziuji ménit prvky a barvy grafu.

POZNAMKA: Doporucuje se ponechat vychozi nastaveni.

Zobrazeni manipulaénich tlacitek

Pod tlacitky teploty se zobrazuje skupina tfi tlacitek

o]

Ruka — Kliknéte na tlacitko Ruka “ pomoci mysi pfemistéte kurzor ve tvaru
ruky do oblasti grafu teploty a uchopte kfivku stisknutim levého tlacitka mySi a
posunutim mysi.

Pfesunuti mySi vodorovnym smérem posune graf vodorovné — v ase — a
presunuti mySi ve svislém sméru pfesune grafy ve svislém sméru — v teploté.

Lupa — Kliknutim na tlacitko Lupa zobrazite 6 rezim( pfiblizeni:
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Tabulka 24: Tlacéitka nastroje Lupa

Tlacitko

Kliknuti umozriuje...

Jak pouzit...

vratit grafy zpét do
vychoziho zobrazeni
(bez pouziti lupy)

symetricky oddalit graf
ve sméru XayY

Kliknéte na toto tla¢itko nastroje Lupa. MysSi
presunte kurzor na graf teploty; obrazek
kurzoru se zméni na ikonu tlacitka. Kliknutim
tlacitkem mysi provedete oddaleni. DalSim
kliknutim muzete provést dal$i oddaleni.

symetricky priblizit
graf ve sméru XayY

Kliknéte na toto tla¢itko nastroje Lupa. MysSi
presurite kurzor na graf teploty; obrazek
kurzoru se zméni na ikonu tlacitka. Kliknutim
tlacitkem mysi provedete pfiblizeni. DalSim
kliknutim muzete provést dalsi priblizeni.

vytvorit priblizeny vyrez
XY v poli.

Kliknéte na toto tlac¢itko nastroje Lupa. Mysi
presunte kurzor na graf teploty; obrazek
kurzoru se zméni na ikonu lupy.

Stisknéte levé tlacitko mysi a v grafu vyberte
pole, které chcete priblizit. Po uvolnéni
tlacitka mysi se obraz pfiblizi.

priblizit ve
sméru osy X
(Gasova osa).

Kliknéte na toto tlacitko nastroje Lupa, mysi
presunte kurzor nastroje Lupa na
pozadovany bod v €ase, kliknutim vlozte
¢aru dolniho limitu, nechte levé tlacitko
stisknuté a vodorovné tahnéte ke konci
pozadovaného ¢asového obdobi. Po
uvolnéni tlacitka mysi se obraz priblizi.

priblizit ve
sméruY
(teplota).

Mysi presunte kurzor nastroje Lupa na
pozadovany bod v ¢ase, kliknutim vlozte
¢aru dolniho limitu, nechte levé tlacitko
stisknuté a tahnéte ve svislém sméru.

Po uvolnéni tlacitka se zobrazi teplotni grafy
priblizené ve vybrané svislé oblasti.

Navrat na plné méritko ¢asu po akcich nastroje Lupa:

1. Kiiknéte na |

Full Tirme Scale '

Graf se vrati do plného ¢asového rozsahu bez ovlivnéni teplotni Skaly.

POZNAMKA: Pokudchte obnovit ptvodni zobrazeni, kliknéte na tlacitko ZruSit
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Linie kurzoru
Hodnoty teploty v umisténi linie kurzoru se zobrazi v okné vedle okna barvy
kFivky (viz Obrazek 48).

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

Ba Cursor 20:32

Cas na linii kurzoru grafu mizZete zménit (viz Obrazek 48).

Nastaveni ¢asu kurzoru:

1. Pomoci klavesnice zadejte pozadovany ¢as do textového pole Cursor
(Kurzor). Nezapomerite vybrat €as tak, jak se zobrazuje v grafu (a ve

formatu HH:MM).

2. Stisknéte klavesu ENTER.
Kurzor se pfesune na vybrany bod v Case a zobrazené teploty jsou teploty nového bodu.

Presunuti linie kurzoru v ¢ase (smér X)

1. Kliknéte na ikonu Kurzor E

4

2. Preneste + na umisténi kurzoru, + se zméni na dvojitou ¢aru

3. Pomoci mysi pfemistéte dvojitou ¢aru do nového umisténi kurzoru.

POZNAMKA: Hodnoty teploty v umisténi linie kurzoru se zobrazi v okné vedle
okna barvy kfivky
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Oblast rezimu a chyb

V této oblasti se zobrazuji nasledujici informace:

Systémovy rezim oznaceny pismeny (viz Obrazek 52) a svisla linie.

Kroky zpétného zahfivani mezi 0 °C a 0,5 °C zobrazené v prikladu riZovou
barvou (krok byl nejprve 0,4 °C a pak se zménil na 0,2 °C).

Chyba: Obdobi bez regulace, v pfikladu kvili pozastaveni systému (Zluté
oznaceni).

Obrazek 52: Priklad oblasti rezimu a chyb.

T.step, C
|

Tabulka 25: Kédy rezimu

Kod Oznacduje
A Zapnuto Chlazeni Dospély
B Zapnuto Chlazeni Novorozenec
C Zapnuto Zahfivani Dospély
D Zapnuto Zahfivani Novorozenec
E Zapnuto Zpétné zahfivani Dospély
F Zapnuto Zpétné zahrfivani Novorozenec
G Zapnuto Standby
(Pohotovostni rezim)

H Zapnuto RezZim vybéru Dospély

| Zapnuto RezZim vybéru Novorozenec
J Chlazeni Dospély
K Chlazeni Novorozenec
L Zahfivani Dospély
M Zahfivani Novorozenec
N Zpétné zahfivani Dospély
(o) Zpétné zahfivani Novorozenec
P Pohotovostni rezim
Q Vyberte rezim Dospély
R Vyberte reZim Novorozenec
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Oblast funkcniho stavu — Zahrivani/chlazeni a ¢erpadlo
zapnuté/napajeni vypnuté

Grafy oznacuiji stav obalu: Rezimy Heat/Cool (Zahfivani/chlazeni) a
Zapnuti/vypnuti cirkulace vody v obalu.

Garmenkt Heat

~
Garment Cool S ™
M

Garment OnfOFF
O 11111 ) W ) S 11 QT
Cool =

R N I i

Zahfivani/chlazeni — kdyz pfistroj CritiCool® ochlazuje vodu v nadrzi, linie je
modra. Kdyz pfistroj zahfiva vodu v nadrzi, je linie &ervena.

Cerpadlo zapnuté/vypnuté — kdyZ éerpadlo &erpa vodu do obalu, linie je zelena.
Kdyz pfistroj CritiCool® cirkuluje vodu vnitiné (tj. v pohotovostnim rezimu), linie
je bila.

Prevod do formatu Excel

Postup pro prevod do formatu Excel:

1. Na panelu nabidek CliniLogger™ (viz Obrazek 8-6) vyberte Convert to
Excel (Pfevést do Excelu). Otevie se soubor aplikace Excel se dvéma
moznostmi:

Tabulka namérenych hodnot (list 1)

A B c D E F G k
1 Date&Time Record Time  Core Surface Set-Point Mode Errors
2 2018/ 6/11 1:50:34 0:0 33.2 297 335K
3 2018/ 6/11 1:51:34 0: 1 33.3 29.9 33.5K
4 2018/ 6/11 1:52:34 0:2 33.3 30.2 33.5K
5 2018/ 6/11 1:53:34 0:3 33.2 30.3 335K
6 2018/ 6/11 1:54:34 0:4 333 30.6 335K
7 2018/ 6/11 1:55:34 0:5 33.3 30.7 33.5K
8 2018/ 6/11 1:56:34 0:6 33.3 30.8 33.5K
9 2018/ 6/11 1:57:34 0:7 33.4 30.8 335K
10 |2018/ 6711 1:58:34 0:8 334 33.8 335K
11 2018/ 6/11 1:59:34 0:9 334 34.2 335K
12 2018/ 6/11 2: 0:34 0:10 33.4 34.5 33.5K
13 2018/ 6/11 2: 1:34 0:11 33.4 28.5 33.5K
14 2018/ 6711 2:2:34 0:12 335 27 335K
15 2018/ 6/11 2: 3:34 0:13 335 27 335K
16 2018/ 6/11 2: 4.34 0:14 33.5 27.7 33.5K
17 2018/ 6/11 2: 534 0:15 33.5 27.1 33.5K
18 2018/ 6711 2:6:34 0:16 33.5 276 335K
19 2018/ 6/11 2:7.34 0:17 336 30.2 335K

Obrazek 53: Vyrez tabulky aplikace Excel.
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Graficky prehled

Druha stranka souboru aplikace Excel znazorfuje grafické znazornéni tabulky
aplikace Excel, kde osa Y predstavuje teploty a osa X pfedstavuje fadky v tabulce
aplikace Excel.

1 3 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

Obrazek 54: Vyrez grafického prehledu.

Ukong€eni relace prohlizeni

Ukonceni relace:

Kliknutim na Quit (Konec) v hlavni nabidce ukoncete relaci prohlizeni
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PRIiLOHA A:

ZASTUPCE SLUZEB ZAKAZNIKUM SPOLECNOSTI

BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES

VAROVANI!!! Nésledujici detaily jsou nezbytné pfi kontaktovéni zastupce
spolec¢nosti Belmont Medical Technologies. Uschovejte tento
formular s navodem k obsluze pro dcely planovani ro¢ni pravidelné
udrzby a/nebo pro potfeby servisu.

Jméno zastupce:

Nazev spole€nosti:

Adresa:

Telefonni Cislo:

Fax:

E-mail:

Pristupovy kéd CritiCool® pro obrazovku Nastaveni:
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PRiLOHA B: SEPARACE VF

Pristroje CritiCool® a CliniLogger™ jsou uréeny k pouzivani v elektromagnetickém
prostfedi s kontrolovanym vyzafovanym VF ruSenim. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni
CritiCool® a CliniLogger™ mohou pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni
udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim
pristrojem (vysilace) a pfistroji CritiCool® a CliniLogger™, jak je doporuc¢eno nize, podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho pfistroje.

Doporucené separaéni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi pfistroji pro
vysokofrekvenéni komunikaci a pfistroji CritiCool® a CliniLogger™ uvadi tabulka
Separacni vzdalenosti v metrech.

Tabulka 26: Separacni vzdalenosti v metrech

Separacéni vzdalenost podle frekvence vysila¢e (m)
Jmenovity 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
maximalni vystupni
vykon vysilace d=122F d = 53-5 WP d=[LWP
ve W E1 1 E
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vysilact s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden

v tabulce, Ize doporu€ovanou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout
podle rovnice platné pro frekvenci vysilae, kde P je maximalni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy3si
frekvencni rozsah.

POZNAMKA: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Siteni

elektromagnetickych vin je ovilivnéno absorpci a odrazem od
staveb, objektd a lidi.
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PRILOHA C: ODPADNIi ELEKTRICKA
A ELEKTRONICKA ZARIZENi (OEEZ)

Symbol pfeskrtnuté popelnice na vyrobku, v literatufe nebo na obalu vam pfipomina, ze se vSemi
elektrickymi a elektronickymi vyrobky, bateriemi a akumulatory je tfeba po skonéeni jejich
zivotnosti nakladat jako s tfidénym odpadem. Tento pozadavek se vztahuje na Evropskou unii a
dalSi mista, kde jsou k dispozici systémy pro tfidéni odpadu. V zajmu predchazeni moznému
poskozeni zivotniho prostfedi nebo lidského zdravi v disledku nekontrolované likvidace odpadu
nelikvidujte tyto produkty jako netfidény komunalni odpad, ale misto toho je odevzdejte na
oficialnim sbérném misté k recyklaci.
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