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Uso do manual

O objetivo deste manual é ajudar o pessoal da saude treinado no uso deste
sistema a compreendé-lo e opera-lo. E importante que voceé leia este manual e
se familiarize completamente com o conteudo, antes de tentar operar o sistema.
Se vocé nao entender qualquer parte deste manual, ou se algo estiver confuso
ou ambiguo de alguma forma, entre em contato com seu representante da
Belmont Medical Technologies.

O sistema CritiCool® descrito neste manual foi projetado para atender aos
padrdes internacionais de seguranga e desempenho. Apenas pessoal treinado
pode operar o sistema, e esses operadores devem primeiro ter um entendimento
completo da operacdo adequada do sistema.

As informacbes fornecidas neste manual ndo tém como objetivo substituir os
procedimentos regulares de treinamento médico.

Este manual sempre deve acompanhar o sistema. Todo o pessoal qualificado
que opera o sistema deve saber a localizagdo do manual. Para obter cépias
adicionais deste manual, entre em contato com o representante da Belmont
Medical Technologies.

Treinamento

A Belmont Medical Technologies ou seu distribuidor autorizado fornecera
treinamento para o usuario do sistema, de acordo com o uso pretendido do sistema.

E responsabilidade da administragéo do hospital garantir que apenas usuarios
treinados para usar o equipamento com seguranga operem o sistema.

Perfil do operador

Normalmente, as conexdes e configuragdes do sistema devem ser realizadas por
um médico especialista em termorregulagéo.
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Aviso importante

Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida ou copiada de qualquer
forma por qualquer meio grafico, eletrénico ou mecénico — incluindo fotocépia,
digitalizacdo, digitacao ou sistemas de recuperacéo de informagdes — sem a
permissao prévia por escrito da Belmont Medical Technologies.

Isencao de garantia

OBSERVACAOQ: as instrucdes relacionadas as sondas de temperatura
reutilizaveis NAO se aplicam ao mercado dos EUA.

A Belmont Medical Technologies ndo € responsavel por quaisquer danos
consequentes ou incidentais ou despesas de qualquer tipo, prejuizo ou danos a
outros bens causados pelo seguinte:

a. Instalado, operado e mantido em desacordo com as instrugdes, observacoes
ou adverténcias da Belmont Medical Technologies neste manual.

b. Ignorar qualquer um dos avisos, precaugdes e medidas de seguranca
indicadas neste manual.

c. Substituicdo, reparo ou alteragao nao realizada pela Belmont Medical Technologies
ou por pessoal autorizado.

d. O uso de acessorios e outras pecas ou equipamentos feitos por outros
fabricantes, com ou sem garantias de tais fabricantes, que foram acoplados
ou conectados ao sistema apds a instalagdo, a menos que tais acessorios e
outras pegas tenham sido fornecidos e anexados ou instalados pela Belmont
Medical Technologies.

e. Usar o sistema de maneira contraria a indicada neste manual ou usar o
sistema para qualquer propésito diferente do indicado no manual.
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Capitulo 1: Precaugdes De Seguranga

Capitulo 1: Precaugoes De Seguranca

Defini¢goes
ADVERTENCIA!!  Indica uma condicdo que pode colocar em perigo o
paciente ou o operador do sistema
CUIDADO! Indica uma condig¢édo que pode danificar o equipamento

OBSERVAGAO: Indica maneiras pelas quais a operacéo do sistema
pode ser mais eficiente.

Uso pretendido

CritiCool® é um sistema termorregulador indicado para monitorar e
controlar a temperatura do paciente.

Contraindicagbes

CritiCool® ndao deve ser usado em pacientes com feridas abertas.

Adverténcias

1. O médico deve ser notificado se a temperatura do paciente nao
responder adequadamente, n&o atingir a temperatura prescrita ou
se houver qualquer alteracido na faixa de temperatura prescrita.
Deixar de notificar o médico pode resultar em ferimentos ao
paciente.

2. O uso indevido do equipamento de regulagédo da temperatura pode
ser potencialmente prejudicial ao paciente.

3. Use apenas agua esterilizada ou agua filtrada a 0,22 um.
Recomenda-se o uso de agua esterilizada.

4. Nao conecte as sondas molhadas nas tomadas do dispositivo
CritiCool®.

5. O usuario deve verificar se nenhum fluido esta presente na interface
pele/envoltério durante o procedimento. Nao seguir essa instrugéo
pode causar lesdes na pele do paciente.

6. Apo0s o procedimento, um padrao semelhante ao envoltério pode
aparecer por um curto periodo de tempo na pele do paciente.
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Capitulo 1: Precaugdes De Seguranga

7. As Ulceras de pressao podem aparecer ou se desenvolver quando o
tecido mole é comprimido entre uma proeminéncia 6éssea € a
superficie externa.

O uso do sistema CritiCool® ndo previne a ocorréncia de tais
Ulceras.

8. Devem ser realizados cuidados hospitalares rotineiros durante
procedimentos de termorregulacdo longa.

9. Nao levante ou mova o paciente pelo envoltério. Isso pode causar
rasgos
e vazamento de agua.

10. Evite qualquer isolamento térmico, como um travesseiro ou
outros itens, entre o envoltério e o corpo do paciente.

11. Nao aplique aquecimento/resfriamento nas extremidades
inferiores durante o pingcamento da aorta. Lesdes térmicas
podem ocorrer se o0 aquecimento/resfriamento for aplicado aos
membros isquémicos.

12. Os envoltérios ndo podem ser colocados sobre os adesivos
transdérmicos.

13. Os envoltérios nao devem entrar em contato com as feridas
abertas.

14. CureWrap® n&o deve ser usado sobre lesdes cutdneas abertas e
generalizadas, como queimaduras ou dermatite.

15. Deve-se ter cuidado ao usar o CureWrap® em pacientes com
doencgas cuténeas subjacentes.

16. Nao toque ao mesmo tempo no cabo de fita atras do monitor e no paciente.

17. Pacientes termorregulados com o CritiCool® devem ser monitorados
de perto o tempo todo.

Precaucoées

1. Siga as notas de adverténcia listadas nas varias se¢des deste manual.

2. Apenas pessoal treinado, familiarizado com todos os procedimentos
operacionais do sistema e certificado apenas pela Belmont Medical
Technologies ou agentes autorizados da Belmont Medical
Technologies estdo autorizados a usar o sistema CritiCool®.

3. Se forem descobertos umidade ou vazamentos na mangueira de
conex&o e/ou no envoltério, desligue o dispositivo CritiCool®,
desconecte o cabo de alimentagao da fonte de alimentagao e corrija o
problema antes de continuar.

4. Se o sistema soar um alarme e/ou apresentar um visor diferente do
visor padrao da Belmont Medical Technologies, o operador deve
proceder de acordo com a mensagem do visor e/ou as instrugdes
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de solucao de problemas (consulte o Guia de Solugao de
Problemas).

5. Evite fazer dobras no envoltério — elas podem obstruir o fluxo de agua.

6. Nao bloqueie a grade de ventilagéo do sistema CritiCool®. O ar
deve poder entrar e sair livremente a fim de manter o sistema frio.

7. Nao use agua desionizada ou criada por osmose reversa, pois pode
causar corrosao dos componentes metalicos do sistema.

8. Quando a imagem de raios X é realizada em um paciente usando
um envoltério, sombras do envoltério podem aparecer no filme de
raio X. As mangueiras de agua de conexao n&o devem ser
conectadas ao paciente enquanto sdo obtidas imagens pois elas
contém metal.

9. Evite inserir qualquer objeto pontiagudo entre o paciente e o envoltério.

10. Leia todas as instrugdes do fabricante associadas as sondas de
temperatura ou adaptadores das sondas de temperatura fornecidos
pela Belmont Medical Technologies.

11. Os acessorios de um sistema nao devem ser movidos ou
desligados com os de outro sistema para evitar a contaminagao
cruzada.

Seguranca para compatibilidade eletromagnética (EMC)

Para uso seguro do CritiCool®, é necessario manter o CritiCool® a uma
distancia segura em relagao aos dispositivos que emitem
radiofrequéncia (RF).

Consulte o Apéndice B para obter as distancias de separagao
recomendadas entre o CritiCool® e a fonte de RF.

CUIDADO!
Interrupgbes de energia mais breves do que 10 minutos retornam a

maquina ao modo que estava operando antes da interrupgdo, com um
alarme de 3 bipes.

IMPORTANTE! Certifique-se de ler as mensagens para garantir a
reativacao correta da maquina.

Uso inapropriado

O uso inapropriado do sistema CritiCool® pode resultar em lesées na
pele, riscos elétricos e alteragdes perigosas na temperatura corporal.

CUIDADO! A lei federal dos EUA restringe a venda deste sistema
a um médico ou por prescricdo de um médico.

DDT136020 Rev. 004 Belmont Medical Technologies Pagina 13 de 126



Capitulo 1: Precaugdes De Seguranga

Rotulos

Rétulos do sistema CritiCool®

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

3

200-00236
SN

CritiCool®

Rev. X

[] 115v~/5.7A, 50/60 Hz,
[] 230v~/2.94, 50/60 Hz,

——— 2xT6.3A, 250V~
Maximum Weight: 34 kg

2 E A
© [ Bow

YYYY-MM-DD

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES

780 BOSTON ROAD
d BILLERICA, MA 01821 USA
TECHNICAL SUPPORT

USA: BS5.397.4547
WORLDWIDE: +1978.663.0212

TECHSUPPORT@BELMOMTMEDTECH.COM

WWW.BELMONTMEDTECH.COM

EMERGO EUROPE BY
PRINSESSEGRACHT 20
2514 AP THE HAGUE
THE NETHERLANDS

MEDENVOY SWITZERLAND
CH [ReP]
(<] GOTTHARDSTRASSE 28
4302 ZUG
SWITZERLAND

085.00083 Rev. J

Figura 1: Colocagéao do rétulo para o dispositivo CritiCool®.
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Capitulo 1: Precaugdes De Seguranga

Simbolos do réotulo

Tabela 1: Legenda dos simbolos do rétulo

Descrigao Simbolo

A marca CE de conformidade indica que o
produto recebeu a aprovacao europeia para c E
MDD 93/42/EEC.

Tenséo CA N

Fusivel - 1=
O numero de série deste produto SN
Numero da pega do catalogo REF
Representante europeu autorizado EC REP
Representante autorizado da Suica CH |REP

Cuidado - consulte o manual do usuario

Reciclagem para Residuos dos equipamentos
elétricos e eletrénicos (WEEE)

Equipamento do tipo BF ’k
=

Data de fabricagao MI
XXIXXIXXXX
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Nome do fabricante

Pais do fabricante

il
el
&
Ro

Consulte o manual/livreto de instrucdes

Restringe a venda e o uso deste instrumento
apenas a pessoal médico qualificado.

nly
Identificador de dispositivo exclusivo UDI

Instrugdes de uso

N&o contém latex de borracha natural @

Dispositivo Médico MD
N&o reutilize ®
N&o use em ressonancia magnética ®
Utilize apenas agua estéril ou filtrada com 0,22 p. % :!9
O uso de agua da torneira ndo € permitido. 5 <l
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Capitulo 2: Descricao Do Sistema

Descrigao geral

Um numero crescente de casos exige uma solug¢ao para controlar a temperatura
do paciente em varias configuracdes hospitalares. Hipotermia terapéutica,
gerenciamento de temperatura-alvo (Targeted Temperature Management, TTM)
ou simplesmente controle da normotermia, sdo benéficos e, as vezes, vitais.

O sistema CritiCool® controla e mantém a temperatura de maneira eficaz e
precisa. A temperatura desejada é predefinida pelo médico com uma possivel
faixa de temperaturas-alvo de Hipotermia a Normotermia.

O sistema é composto por dois elementos, o dispositivo CritiCool® e o
CureWrap®. O dispositivo CritiCool® funciona como uma unidade de controle
e uma bomba de resfriamento/aquecimento que circula a agua. A unidade de
controle monitora a temperatura do nucleo do paciente constantemente por
meio de sondas especificas e usando o algoritmo de controle integrado para
temperatura corporal em intervalos de 133 milissegundos, adiciona agua para
atingir o ponto de ajuste desejado. A bomba de resfriamento/aquecimento traz
a agua até a temperatura necessaria e a bomba circula através da peca
flexivel e Unica especialmente projetada CureWrap®.

O CureWrap® é projetado para estar em contato proximo com uma grande area
do corpo, permitindo a otimizagao da transferéncia de energia.

ADVERTENCIA!!! O envoltério da Belmont Medical Technologies é proprietario
da Belmont Medical Technologies e este € o Unico envoltorio
autorizado para ser usado com o sistema CritiCool®. O uso
de qualquer outro envoltério com o sistema pode prejudicar
0 paciente.
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Sistema CritiCool®

O sistema CritiCool® consiste nos seguintes elementos:

e Dispositivo CritiCool®
e CureWrap®
*  Acessorios

Dispositivo CritiCool®

O dispositivo CritiCool® tem um microprocessador que controla a temperatura
da agua que flui para o envoltério usado pelo paciente.

A temperatura da agua é controlada e mantida no ponto de ajuste desejado
medindo a temperatura real do paciente (nucleo e superficie) e ajustando a
temperatura do envoltério de acordo.

A pressao e o fluxo da agua no CureWrap sao regulados por pausas
cronometradas do fluxo durante a operacéo clinica. Durante a fase inicial de
regulacéo, o ciclo de fluxo & de 12 minutos ON (LIGADO) (a agua flui no
envoltério) e 1 minuto OFF (DESLIGADO) (a agua recircula dentro do CritiCool®,
nenhum fluxo no envoltério), tanto no modo TTM como no de Normotermia.

No estado estavel (quando a temperatura do nucleo esta dentro do intervalo do
ponto de ajuste), o ciclo é de 12 minutos ON (LIGADO) e 12 minutos OFF
(DESLIGADO).

Se a diferencga entre a temperatura do nucleo do paciente e a temperatura
do ponto de ajuste exceder 0,3 °C, a qualquer momento durante uma pausa
cronometrada, a agua retornara ao envoltério para ajustar a temperatura

do paciente.

O dispositivo CritiCool® é equipado com uma alga para facilitar o transporte.
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Recursos externos
Vista dianteira

Painel de controle
" ajustavel
Soquete do sensor de
0---—-""' temperatura do ntcleo

oS

g‘i—‘f) Conector de
= encaixe rapido de

saida de agua

Goquete do sens@ —
de superficie e --_6

Conector de
encaixe rapido de
entrada de agua

Tampao do ¢ Indicador de
reservatério de agua nivel de agua
N Freio da roda

) V)

Figura 2: Vista dianteira.
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Vista lateral

Tampa superior
com grade para
saida de ar

Tam_pa d_a parte
inferior
Grade de
entrada de ar

!

Figura 3: Vista lateral.
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Painel traseiro

[C

Parafusos cativos (4)

ol®

Conector de trés
pinos
Conector Comm
RS-232

Tampa traseira

Garafusos cativos (ZDj

]

DDT136020 Rev. 004

/—CGrade para saida de aD

Orificio rosqueado de
6 mm para localizagao
de equipotencialidade

) Interruptor de
alimentacao

O parafuso que requer
o uso de uma
ferramenta deve ser
4@’ substituido apés
o servico

Figura 4: Vista traseira.
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CureWrap®

Descricao e uso pretendido

Envoltério de uma peg¢a com um influxo de uma ou duas conexdes de agua que circulam
a agua nos canais do envoltério.

O envoltorio é:

e Descartavel

*  Biocompativel

* Antiestatico

e Ajustavel

* Na&o é produzido com latex de borracha natural

Cada parte do envoltério é envolvida separadamente em torno da area apropriada do
paciente (p. ex. térax, bracos).

Material do envoltorio

e Face em contato com o paciente: Polipropileno ndo tecido

e Face externa: Tecido em loop escovado

Duracao da utilizagao

e O envoltdrio dura até 120 horas. Substitua o envoltorio se ele ficar sujo.
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XXX XXX cm

Peso do bebé

Altura do adulto
Figura 5: Medidas.

DDT136020 Rev. 004 Belmont Medical Technologies Pagina 23 de 126



Capitulo 2: Descrigao Do Sistema

Design do envoltério selecionado

Os envoltdrios estao disponiveis em uma variedade de tamanhos e sdo baseados
no tamanho e no peso do paciente.

Tabela 2: CureWrap®

. Numero de envoltérios Tamanho/peso Altura/largura do
Tipo P/N . . i)
por caixa do paciente envoltério (m)
Infantil 508-03518 Caixa (X8; tamanho Unico) 2,5-4 Kg 0,659/0,448
CureWrap
Caixas
peditricas de 508-03521 | Caixa (X8; tamanho unico) 4-7 Kg 0,698/0,602
tamanho unico
Pequeno PED-SM008 Caixa (X8; varios 2,5-4 Kg (X4), 0,659/0,448
tamanhos) 4-7 Kg (X4) 0,698/0,602
Médio PED-MDO008 Caixa (X8; varios 7-11 Kg (X4), 0,981/0,628
Caixas tamanhos) 79-91 cm (X4) 1,118/0,740
pedft:"as Grande | PED-LA008 Caixa (X8; varios 91-104 cm (X4), 1,225/0,841
variacas tamanhos) 104-122 cm (X4) 1,390/1,054
CureWrap
Extra PED-XL008 Caixa (X8; varios 122-135 cm (X4), 1,582/1,1193
grande tamanhos) Acima de 135 cm (X4) 2,030/1,354
CureWrap Adulto 508-03500 | Caixa (X8; tamanho Gnico)| Acimade 135cm 2,030/1,354
Caixas de
tamanho Unico
adulto
Acessorios

Uso pretendido

Os seguintes acessorios estao disponiveis para uso em conjunto com o
sistema CritiCool®.

Sondas de temperatura

As sondas de temperatura do nucleo sao usadas para medir a temperatura
corporal do paciente.

Recomenda-se o uso de sondas de temperatura descartaveis.

As sondas de temperatura superficial sdo usadas para medir a temperatura da
pele do paciente, em um local ndo coberto pelo envoltério.

OBSERVAGAO: As sondas de temperatura reutilizaveis ndo estéo disponiveis
para venda nos EUA e em alguns mercados.

CUIDADO! Antes de usar, verifique a embalagem e a data de validade das
sondas de temperatura. Se o pacote ndo for completamente selado ou as

sondas de temperatura passarem da data de expiracao, evite usa-las.
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Sondas de temperatura reutilizaveis

IMPORTANTE! Todas as instrugées relacionadas as sondas de temperatura
reutilizaveis NAO se aplicam ao mercado dos EUA ou a outros
mercados selecionados.

Existem trés sondas de temperatura reutilizaveis codificadas por cores: Nucleo Adulto
12 FR (cinza), Superficie (verde) e Infantil Nucleo 10 FR (cinza). Ambas as sondas de
nucleo e superficie devem ser conectadas ao dispositivo CritiCool®. As sondas de
temperatura do nucleo devem ser inseridas, € a sonda de temperatura de superficie
deve ser conectada ao paciente para que o sistema funcione corretamente.

CUIDADO! A limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo das sondas de temperatura
reutilizaveis sdo realizadas de acordo com as instrugbes do fabricante.
Consulte o guia do usuario do fabricante para obter detalhes aplicaveis
de uso.

1.1 Sonda de temperatura do ntcleo adulto 12 FR:

A sonda de temperatura do nucleo (cinza 12FR) mede a temperatura corporal do paciente
quando inserida no corpo do paciente. O plugue do cabo da sonda € inserido no soquete
de nucleo cinza na frente do dispositivo CritiCool®.

1.2 Sonda de temperatura do nucleo para bebés 10 FR:

A sonda de temperatura do nucleo (cinza 10 FR) mede a temperatura corporal do
paciente quando inserida no corpo do paciente. O plugue do cabo da sonda ¢ inserido
no soquete de nucleo cinza na frente do dispositivo CritiCool®.

1.3 Sonda de temperatura de superficie:

A sonda de temperatura de superficie (verde) mede a temperatura superficial do corpo
quando conectada a pele do paciente. O plugue do cabo da sonda é inserido no
soquete de superficie verde na frente do dispositivo CritiCool®.

OBSERVACAO: O tempo de resposta para feedback de temperatura do CritiCool
para todas as sondas de temperatura, depois de conectado e
anexado ao paciente é de menos de 60 segundos.
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Sondas de temperatura descartaveis

As sondas de temperatura descartaveis sdo conectadas a dois adaptadores codificados
por cores: cinza (nucleo) e verde (superficie). Ambos adaptadores sao reutilizaveis. Para
que o sistema funcione apropriadamente, a sonda de temperatura do nucleo deve ser
inserida no paciente e a sonda de temperatura de superficie deve ser conectada a pele
do paciente.

CUIDADO! Antes de usar, verifigue a embalagem e a data de validade das sondas
de temperatura descartaveis. Se a embalagem nao estiver intacta ou
as sondas tiverem expirado, ndo utilize. Revise as instru¢des de uso
e as contraindicagdes para as sondas antes de usar.

1.4 Sonda de temperatura de superficie descartavel:

A sonda de temperatura de superficie descartavel é conectada ao adaptador de superficie
reutilizavel (verde). O adaptador é conectado ao soquete de superficie verde na frente do
dispositivo CritiCool®. A sonda de temperatura € conectada a pele do paciente e mede a
temperatura da superficie do corpo.

1.5 Sonda de temperatura do nucleo descartavel:

A sonda de temperatura do nucleo descartavel é conectada ao adaptador do nucleo
reutilizavel (cinza). O adaptador é conectado ao soquete de superficie cinza na frente do
dispositivo CritiCool®. A sonda de temperatura é inserida no paciente (eséfago/reto) e
mede a temperatura do nucleo.

Adaptador Cable Sonda de temperatura descartavel
Superficial
PN# 014-00129 PN# 014-00321
Do nucleo

-3

PN# 014-00028 PN# 014-00035 / 014-00036 / 014-00038 / 014-00220

Figura 6: Conexdes das sondas de temperatura descartaveis.
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Tabela 3: Sondas de temperatura descartaveis

Namero de peca | Descrigcao
Superficial
014-00129 Cabo adaptador para sondas de temperatura da superficie descartavel,
RJ, verde
014-00321 Sondas de temperatura da superficie descartavel RJ (20/pacote)
Do nucleo
014-00028 Cabo adaptador para sondas de temperatura nucleo descartavel, cinza
014-00035 Sondas de temperatura do nucleo descartavel, 9 Fr, Smiths Medical
ER400-9 (20/pacote)
014-00036 Sondas de temperatura do nucleo descartavel, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-
D2 (20/pacote)
014-00038 Sondas de temperatura do nucleo descartavel, 9 Fr, TE Management
Specialties 4491 (20/pacote)
014-00220 Sondas de temperatura do nucleo descartavel, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(10/pacote), SOMENTE EUA
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Plugue e cabo de alimentacgao elétrico destacavel
Use o cabo de alimentagao para alimentar o sistema.
Conexao de tubos para o envoltério

Dois tubos de conexao flexiveis de 2,58 m de comprimento conectam o
envoltorio ao dispositivo CritiCool® para permitir o fluxo de agua entre eles.

Os tubos sao fornecidos em pares com dois ou trés conectores macho de
encaixe rapido para o dispositivo CritiCool® e dois ou trés conectores
fémea de encaixe rapido no envoltdrio.

Conector macho para drenagem do reservatorio de agua

O conector macho é anexado aos tubos de conexao e é usado para
drenar o reservatorio de agua. Ele se conecta a mangueira de saida do
conector de acoplamento rapido dos tubos de conexao.

Filtro de agua sobressalente

O filtro de agua sobressalente é usado para a substituicdo anual do filtro
realizada por um técnico biomédico treinado.

Alca
Uma alca é enviada com todos os sistemas e deve ser anexada ao
dispositivo para facilitar o transporte intra-hospitalar.

CliniLogger™ (Opcional)
O CliniLogger™ ¢ usado para coletar os parametros do sistema durante
o procedimento de termorregulacao. Ele se conecta a porta serial na parte
traseira do dispositivo, seja verticalmente com o adaptador de angulo de
direita cinza preso na parte inferior ou horizontalmente, com o adaptador
removido.
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Divisor de temperatura (Opcional)

O divisor de temperatura é compativel ao sistema CritiCool® usando as
sondas de temperatura YSI 400 Series. O divisor de temperatura mede a
temperatura do paciente usando um unico sensor no paciente e exibe a
temperatura na tela CritiCool® e em um sistema adicional, como um
monitor, eliminando a necessidade de usar dois sensores separados.
Consulte o diagrama.

Sensor do paciente

Dispositivo A Dispositivo B

! ) Y — 7
:..: = =3 / Tempin

oy

Temperature Splitter
Tel
L ml- o~ )m J
® ®

7

Especificagcbes do sistema

Consulte a pagina a seguir para obter as especificagbes do sistema.
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Especificagoes técnicas do CritiCool®

CritiCool®

O CritiCool®, um dos sistemas de regulagido de temperatura da Belmont Medical Technologies, induz,
mantém e reverte a hipotermia de maneira eficaz e precisa. A temperatura desejada do paciente é
predefinida pelo médico com uma possivel faixa de temperatura-alvo de hipotermia leve a
normotermia.

O sistema é composto por dois elementos, o dispositivo CritiCool e o traje CureWrap®.

O dispositivo CritiCool® funciona como uma unidade de controle, monitorando constantemente a
temperatura do nucleo do paciente a cada 133 milissegundos, e como um dispositivo de
resfriamento/aquecimento que leva a agua circulante a temperatura necessaria usando seu algoritmo
de controle de temperatura corporal incorporado. O CureWrap® é um traje 3D flexivel no qual a agua
circula. Ele é projetado para estar em contato proximo com uma grande area do corpo para otimizar a
transferéncia de energia.

Unidade de controle

Dimensoes fisicas Unidade movel com 4 rodas e 2 freios
260 mm L x 625 mm P x 940 mm A (10,23" L x 24,6" P x 37" A)
Peso liquido 34kg/751b
Condigdes de operagdo ambientais
Temperatura 5°Ca40°C (41 °Fa104 °F)
Umidade 10% a 93%, sem condensacéo
Observacao: Nao destinado ao uso em um ambiente rico em oxigénio. Nao use em

uma atmosfera com misturas anestésicas inflamaveis.
Condig¢des de armazenamento ambiental

Temperatura -15°C a +68 °C (5 °F a 154 °F)
Umidade 10% a 93%, sem condensacéao
Alimentagédo de entrada de 230/115 VCA (comutavel) com transformador de isolamento de
eletricidade 50/60 Hz
100 VAC com transformador de isolamento de 50/60 Hz
Consumo maximo de 690 Watts
alimentacgao 230 VAC 2,9A
115 VAC 5,7A
100 VAC 6,6A
Trocadores de calor Peltier Technology — Resfriadores termoelétricos (TECs)
Portas externas (1) Porta serial isolada
Tamanho do visor de LCD Visor colorido de 144,8 mm/5,7”
Resolugédo do visor de LCD 320x240
Interface do usuario Tela de toque multicapacitiva
Cinco botdes
Sensores do sistema Trés sensores de temperatura interna:

1) Entrada de agua, 2) Saida de agua e 3) Termostato
2 sensores de pressao

Tipo de agua: Agua estéril ou filtrada a 0,22 ym
Capacidade do reservatério: 6 litros (1,6 galdo)
Taxa da bomba: 1,2 L/minuto
Precisdao da temperatura de +0,3 °C
| &gua:

Faixa de temperatura de agua 13°C -40,8 °C (55,4 °F - 105,4 °F)
fluxo de saida):

Temperatura do paciente
Canais de temperatura do 2 canais:
paciente 1) Do nucleo e 2) Superficial
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Precisao da sonda de 10,3 °C
temperatura do paciente

Modos de operagdo | TTM (Gerenciamento da temperatura alvo)
(Continuo) | Reaquecimento controlado
Normotermia
Em espera (Sem termorregulagdo; somente monitoramento)
Temperatura de ponto de ajuste do paciente
Faixa de temperatura-alvo | 30 °C — 40 °C (ajustavel em incrementos de 0,1 °C)
Modo TTM | Modo neonatal: 33,5 °C
Ponto de ajuste padrao | Modo adulto: 33,0 °C
Temperatura alvo padrao de | 36,5 °C
reaquecimento controlado
Intervalo de taxa padrao de | 0,05 °C - 0,5 °C por hora
reaquecimento controlado
Taxa de reaquecimento manual | Ajustavel em incrementos de 0,1 °C
Limites de alarme ajustaveis | Temperatura alta do paciente
Temperatura baixa do paciente
Temperatura alta da agua
Informacgodes exibidas | Modo de operacao
Tempo de tratamento
Status e alarmes do sistema
Temperatura de ponto de ajuste do paciente
Temperatura-alvo do paciente
Temperatura do nucleo do paciente
Temperatura superficial do paciente
Grafico de temperatura
Visor e modo de técnico

e Inglés (EN) e Francés (FR) e Portugués (PT)
e Checo (CS) e Aleméao (DE) e Russo (RU)
e Dinamarqués (DA) e taliano (IT) e Espanhol (ES)
e Neerlandés (NL) ¢ Noruegués (NO) e Sueco (SV)
e Finnish (FI e Polaco (PL e Turco (TR
Faixa de tamanhos 44 cm — 200 cm
Duragao de uso até 120 horas, a ndo ser que esteja sujo
Armazenamento do envoltério
Duracao do armazenamento 5 anos
Condi¢coes de temperatura 10°CaZ27 °C
Condigoes de umidade 10% — 90%
Transporte do envoltério
Condigcoes de temperatura -20°Ca60°C
Condigoes de umidade 20% — 95%
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Especificagoes Técnicas do CliniLogger™

CliniLogger™

CliniLogger™ é um acessorio opcional para sistemas de
termorregulagéao CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon®. Ele é usado
para coletar os parametros do sistema durante o procedimento

de termorregulagao.

Conector

CliniLogger™ deve ser conectado a porta serial na parte
traseira do dispositivo para coletar dados. Ele pode ser
conectado verticalmente com o adaptador de angulo de direita
cinza preso na parte inferior (como mostrado a direita), ou
horizontalmente quando o adaptador foi removido.

Hardware

Conector DB9 para interface serial ao CritiCool® ou PC geral

Tamanho

35 x 65 mm

Controlador

Microcontrolador MSP4301611 com os seguintes recursos:
— Flash e RAM incorporados
— UART e SPI incorporados
— Controlador DMA incorporado

Memoria

Capacidade de meméria flash: 2 MB

Requisito de alimentacao

5 Volts CC fornecidos do CritiCool® ou PC geral
— <20 mA
— <100 mW

LED

Bicolor (Verde/vermelho)

Taxa de armazenamento de dados

A cada 1 minuto na memoaria flash

Comunicagao serial

RS232:
— 19200 bps para CritiCool®
— 115200 bps para PC

Dados coletados

Temperatura: Ponto de ajuste, do nucleo, superficie
Tempo

Circulagao de agua LIGADA/DESLIGADA
Aquecimento/resfriamento de agua

Modo de operagao

Erros

Software CliniViewer

Aplicativo de PC
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Capitulo 3: Instalacao
Requisitos de pré-instalacao

Requisitos de espaco e ambiente

O sistema CritiCool® é fornecido em um carrinho como uma unidade moével para
conveniéncia do usuario. Ele deve estar localizado a pelo menos 5 cm (2") de outros
objetos para evitar prejudicar a ventilagdo para o sistema CritiCool®.

As seguintes dimensdes devem ser consideradas ao colocar o sistema CritiCool®:
260 mm L x 625 mm P x 940 mm A (10,23" L x 24,6" P x 37" A)

Requisitos elétricos
230/115VAC 500W ou 100 VAC

ADVERTENCIA!!!  Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser
conectado a uma rede elétrica com aterramento de protegéo (PE).

CUIDADO! Verifique se o interruptor de tenséo esta definido para a tenséo local.

Lista de equipamentos

O sistema CritiCool® inclui o seguinte:

¢ Unidade de controle CritiCool®

 Alca

* Cabo de alimentacao

* Filtro sobressalente

e Manual do usuario

e Guia de referéncia rapida

 Kit de acessorios para CritiCool® — um dos seguintes (Consulte da Tabela 11 até a Tabela 14):
- 200-00300 Kit de acessorio para adultos com sondas de temperatura reutilizaveis
- 200-00310 Kit de acessodrio adulto para sondas de temperatura descartaveis
- 200-00320 Kit de acessorio infantil com sondas de temperatura reutilizaveis
- 200-00330 Kit de acessdrio infantil com sondas de temperatura descartaveis
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Desembalagem e inspegéao

O sistema CritiCool® foi submetido a testes completos de garantia de qualidade antes do
envio e deve estar operacional no momento da entrega.

A unidade deve ser desembalada, instalada e testada apenas por pessoal autorizado da
Belmont Medical Technologies. Nenhuma tentativa deve ser feita pelo comprador para
desembalar ou montar a unidade sozinho.

OBSERVACAO: Relate qualquer dano ao contéiner antes de abri-lo ou qualquer
dano a unidade antes de desembalar, instalar ou testar ao seu distribuidor
Belmont Medical Technologies.

Desembalando o CritiCool da caixa

Siga as instru¢des mostradas aqui para desembalar corretamente o CritiCool.

Logo ap6s a chegada, verifique os indicadores SHOCKWATCH® e TIP-N-TELL®.

Se ambos tiverem sido ativados, abra imediatamente o pacote e verifique se ha danos externos. Se o dispositivo tiver
sido danificado, fotografe o dano e imediatamente notifique a transportadora de envio e/ou a Belmont Medical
Technoogies pelo e-mail techservice@belmontmedtech.com, fornecendo todas as informagdes relevantes, incluindo
evidéncias dos danos.

Aperte 4
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Montagem da alc¢a

Para montar a al¢a:
1. Solte dos quatro parafusos com as méos.

2. Deslize as duas extremidades da alga nos orificios da tampa superior (preste atencao

na direcdo da curva na alga) até que a alca esteja totalmente inserida (consulte a
Figura 7).

3. Pressione e aparafuse manualmente os quatro parafusos (nao aperte com forga)
para prender a al¢a e a tampa superior.

Parafusos

Figura 7: Montagem da alga.
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Movimentacao da unidade
Preparacao:

Antes de mover a unidade:

1. Garanta que o sistema CritiCool® esteja desligado pressionando o interruptor
LIGA/DESLIGA.

2. Garanta que todas as conexdes elétricas estejam desconectadas.
Travamento e destravamento das rodas do carrinho

O carrinho do dispositivo CritiCool® tem quatro rodas. As rodas dianteiras tém
freio. A alavanca do freio esta localizada sobre a roda. Para travar as rodas,
pressione firmemente a alavanca. Para liberar as rodas, levante a alavanca.

Quando a unidade esta parada, os freios devem estar na posigéo travada.
Libere-os somente ao transportar a unidade.

Embalando o CritiCool para envio

Siga estas instrugdes para preparar o CritiCool apropriadamente para transporte.
Esvazie o reservatério de agua antes de embalar o CritiCool.
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Capitulo 4: Instrucoes Operacionais

Geral

Este capitulo inclui:
» Uma descri¢éo dos controles, indicadores e conexdes do sistema CritiCool®

» Instrugbes operacionais detalhadas para o sistema CritiCool® para os diferentes
modos de operacao.
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Funcées do CritiCool
CritiCool® & usado para termorregulagéo do paciente.
A termorregulacdo do paciente inclui os seguintes modos:
e TTM: Gerenciamento da temperatura alvo
o Reaquecimento controlado: Reaquecimento lento
¢ Normotermia: Aquecimento rapido

O CritiCool comega em um dos dois modos de pacientes, adulto ou neonatal,
dependendo das configuracdes escolhidas. As configuragdes padrao sao
diferentes para esses dois modos. Ambos podem ser definidos pelo usuario de
acordo com o protocolo usado em cada hospital. O usuario deve definir o modo
de paciente apropriado nas configuragdes ao configurar a maquina. Consulte a
pagina 47 para obter mais informagdes.

CureWraps estao disponiveis para se ajustar pacientes de tamanho e peso variados.
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Controles, funcgoées, indicadores e conexées

Interruptor de alimentacgao principal

O interruptor de alimentagao principal, localizado na parte traseira da
unidade, liga e desliga o dispositivo CritiCool®.

O painel de auto teste é exibido (consulte a pagina 42). No final do auto
teste, um alarme é ativado automaticamente.

Controle de telas do CritiCool®

A tela do CritiCool® é uma tela de toque, com teclas de hardware adicionais
a direita do painel:

Tabela 4: Legenda da tela CritiCool®

fcone Descrigdo

Menu Principal e Escape

Mostrar grafico/alterar os parametros do grafico

Liga/desliga do som de alarme

Abrir o painel de configuragao/Alterar configuragéao

Aceitar alteracao

OBSERVAGCAO: o icone de alarme é informativo somente. Para silenciar um
alarme, o usuario deve pressionar a tecla do alarme,
localizada a direita do painel.
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QCC - Conectores de encaixe rapido

CRITICOOL

Conectores de encaixe rapido

Os conectores de encaixe rapido estao localizados na parte frontal do dispositivo
CritiCool® (veja os circulos abaixo) e sdo acoplados ao envoltério por meio de
tubos de conexao para envoltério.

Para conectar os tubos de conexao:

1. Trave os tubos de conexao pressionando as extremidades de metal dos
tubos em cada conector de metal no dispositivo (veja abaixo); quando
bloqueado, um som de clique é produzido.

2.

2. Verifique se os tubos foram travados puxando-os levemente em sua direcao.

Para desconectar os tubos de conexao:

1. Pressione o flange de metal e retire os tubos de conexéo.
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Soquetes de sondas de temperatura

Existem dois soquetes de sonda de temperatura localizados na frente do
dispositivo CritiCool® acima dos conectores de encaixe rapido:

e Nucleo — para a sonda de temperatura do nucleo ou cabo adaptador

e Superficie — para sonda de temperatura da superficie ou cabo adaptador

Termorregulagao do paciente — Operagcdo passo a passo

Para preparar o sistema para operacao:

1. Em uma area longe do atendimento ao paciente, remova a tampa do
alimentador do reservatério de agua e despeje agua estéril até que o nivel
maximo permitido seja alcang¢ado.

OBSERVACAO: recomenda-se &gua estéril. A &gua da torneira filtrada a 0,22 micron
também pode ser usada.

2. Observe o indicador de nivel de agua para evitar encher demais o reservatério
de agua. Feche a tampa do alimentador do reservatorio de agua.

OBSERVACAO: em caso de preenchimento excessivo, consulte a Tabela 18.
3. Coloque a unidade na posi¢ao desejada de acordo com os “Requisitos de
Espacgo e Ambiente”.

Pressione os pedais do freio e trave as rodas para prender o dispositivo CritiCool®.
Conecte o dispositivo CritiCool® a fonte de alimentagéo.

a s

Operando o sistema

Paraligar o sistema:

1. Gire a chave de alimentagéao principal para cima para a posi¢éo ON (Ligada).
O painel de auto teste é exibido (consulte a Figura 8). No final do auto teste, o
alarme é ativado automaticamente.
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W version: Machine 6,3
. Display: 1.7
Figura 8: Tela do auto teste.

OBSERVACAO: O sistema CritiCool® é equipado com rotinas de auto teste que
monitoram continuamente a opera¢éo do sistema.

OBSERVAGAO: O auto teste ocorrera somente se o sistema CritiCool® foi
desligado ha, pelo menos, dez minutos. Se vocé deseja usar o
sistema depois de ser desligado por menos de dez minutos, o
sistema sera iniciado na ultima tela que estava. O auto teste
né&o iniciara e vocé precisara usar o botdo de menu para
navegar para o modo preferido de operagéo ou tela desejada.

2. Apods o breve auto teste, o sistema comega automaticamente a resfriar a
agua a 13 °C por meio da circulagéo interna (como no modo de espera)
(consulte a Figura 13 na pagina 53).

3. Selecione o envoltério adequado, remova-o da embalagem e coloque-o na
cama ou embaixo do paciente. (Consulte a Tabela 2: CureWrap®).

OBSERVACAO: Quando usar o CritiCool no modo TTM, é altamente
recomendado deixar que o CritiCool® rode antes de conectar
sondas de temperatura e mangueiras para permitir que a
agua esfrie.

OBSERVACAO: Ao usar o CritiCool para aquecer o paciente, é altamente
recomendavel configurar completamente o CritiCool e as
sondas do paciente antes de ligar o CritiCool® para evitar que
a agua se resfrie na alimentacéo.

OBSERVACAO: Nao envolva o paciente neste momento. O envoltério

nao deve ser preso ao redor do paciente até que seja
preenchido com agua.
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Insercao e conexao de sondas de temperatura

ADVERTENCIA!!!  Para obter o uso apropriado do sistema CritiCool®, a sonda
de temperatura do nucleo deve ser inserida, e a sonda de
temperatura de superficie deve ser conectada ao paciente
de acordo com as instrugdes de uso. A localizagdo da sonda
de temperatura superficial € uma decisao clinica. Todas as
sondas de temperatura medem diretamente a temperatura.

1. Insira a sonda de temperatura do nucleo ou o cabo adaptador cinza
(reutilizavel ou descartavel) no soquete direito rotulado como “CORE”
(NUCLEO) codificado por cor cinza na frente do dispositivo. (Consulte a
Figura 2 na pagina 19).

2. Insira a sonda de temperatura do nucleo (reutilizavel ou descartavel) no
reto ou es6fago do paciente.

3. Insira a sonda de temperatura da superficie ou o cabo adaptador verde
(reutilizavel ou descartavel) no soquete esquerdo rotulado como “SURFACE”
(SUPERFICIE) codificado por cor verde na frente do dispositivo.

4. Prenda as sondas de temperatura superficial (reutilizaveis ou descartaveis)
a uma area exposta da pele com fita adesiva. Quando o paciente é envolvido, a
sonda de temperatura de superficie ndo deve estar sob o CureWrap ou coberta.

CUIDADO! O sistema CritiCool® n&o inicia a termorregulagdo se a sonda do
nucleo nao estiver inserida corretamente no paciente. Certifique-se
de que o feedback direto do paciente seja monitorado o tempo todo.

OBSERVACOES:

e As sondas de temperatura descartaveis precisam ser conectadas a um
adaptador. Certifique-se de conectar a sonda apropriada ao seu
adaptador (observe a etiqueta no adaptador).

o Certifique-se de ler e seguir as instrugdes de uso das sondas de temperatura
em uso, prestando atencéo especial as indicagdes e contraindicagdes.

e Em relacdo a cabos do adaptador de nucleo e de superficie PN# 014-00028
e PN# 014-00129 especificamente:

e Inspecione cuidadosamente o cabo adaptador antes de usar
e Garanta o ajuste correto

e Use com eletrénicos médicos 400 series

e Aguarde a temperatura da sonda estabilizar

e Conduza o cabo do adaptador com cuidado para evitar
o emaranhamento e a estrangulamento do paciente

Nao danifique ou modifique os cabos do adaptador

Nao ferver ou autoclave
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Conectando as mangueiras de agua (tubos) ao CritiCool

Os conectores de acoplamento rapido (QCC) estdo localizados na frente do
dispositivo CritiCool®. Consulte a pagina 40.

Para conectar os tubos de agua ao CritiCool®:

1. Antes de conectar os tubos de agua, pressione o flange de metal em cada QCC
para garantir a “posi¢ao aberta” do conector.

2. Trave os tubos de conexao pressionando-os contra os conectores. Quando
travados, um som de clique é emitido.

3. Verifique se os tubos estio travados puxando-os levemente em sua direcéo.

4. Conecte os tubos de agua no envoltdrio e no CritiCool®, prestando atencao a
um cligue em cada conexao. Abra os bragadeiras no envoltério, se necessario.

OBSERVACAO: Se os tubos nZo estiverem conectados corretamente ao
dispositivo ou se as bragadeiras do envoltorio estiverem
fechadas, a agua nao fluira para o envoltério e, se um modo ja
tiver sido selecionado, vocé notara o desaparecimento do
simbolo OK no canto superior esquerdo da tela.

Para desconectar os tubos:

e Pressione o flange de metal e retire os tubos de conexao.

ADVERTENCIA!!! Pode haver gotejamento de 4gua nas entradas dos tubos dos
envoltérios. Certifique-se de gue nenhum dispositivo elétrico
ou tomada esteja localizado sob a entrada de agua do
dispositivo CritiCool® ou dos tubos do envoltério. Ao
desconectar os envoltérios do CritiCool®, confirme se as
bracadeiras estdo apertadas para evitar vazamento de agua
do envoltorio.

OBSERVAGAO: Selecione os tubos de agua de conexao correspondentes
de acordo com o envoltorio em uso. Tubos de conexao
2x3 vias (Parte numero 200-00147) podem ser necessarios
para o CureWraps PED-XL008 e serdo necessarios para o
CureWraps Adulto 508-03500. Todos os outros CureWraps
vao exigir Tubos de conexao de 2x2 vias (Parte Numero
200-00109).
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Ativando o sistema

Apds o auto teste, a tela Selecionar Modo aparece com o modo Gerenciamento
da temperatura alvo (TTM) destacado.

0 Maguina em modo de espera E

Por favor Selecionar Modo:

EESEE -.".. Normotermia
»

¥  Reaguecim R&pido

Mantendo Temp.

Atingida
Reaguecim ~~e Vazio
a Controlado J

Reaguecim Lento

Figura 9: Selecionar o Modo ao iniciar

4. Toque no modo necessario e, em seguida, toque em OK.
O painel de controle da tela principal da termorregulagéo € exibido e
porque todas as conexdes foram feitas, o envoltério comegara a encher.

®® 000 sk T

OK  Tempodecuidado Resfriamento  Adulto

Nicleo:

36.7

Superficie: 36.1°

50 . @

Definer ponto

Figura 10: Tela principal

Depois que o CritiCool® ¢ ligado, todas as fungdes operacionais s&o controladas
pela tela de toque LCD. Alternativamente, as teclas de presséao e guias visuais do
painel de controle também orientam vocé em cada fase operacional.

O sistema CritiCool® agora esta operacional e se preparando para o inicio do
tratamento terapéutico.

Neste momento, confirme se 0 modo do paciente esta definido para a sua escolha
desejada (adulto/neonatal). Se vocé deseja alterar a selegao, consulte o modo do
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paciente na pagina 47.

OBSERVACAO: Confirme que o modo do paciente exibido a esquerda do botao
Menu indica o modo do paciente desejado (Adulto ou
Neonatal). Se precisar ser alterado, altere 0 modo em
Configuracdes; consulte a pagina 47 para obter instrugoes
adicionais.

Envolvendo o paciente

Depois que o modo desejado for escolhido e a agua preencher o envoltério, o
CureWrap pode ser posicionado ao redor do paciente. Siga as instrugdes de uso
do panfleto do CureWrap DLW136003 ao envolver o paciente, tendo o cuidado de
manter a largura de um dedo entre o paciente e o envoltorio.

OBSERVACAO: Antes de prender o envoltdrio ao paciente com as tiras de
velcro, verifique se o envoltdrio foi preenchido com agua.

OBSERVACAO: Se o envoltdrio estiver sujo, substitua-o. Selecione os tubos
de conexao correspondentes de acordo com o envoltério
em uso.

O painel de controle

0 00 - S |

4-’empo de cuidado 3;"‘&sfriamenhc) Adulto

331"
efiner pont

9—

L=

Figura 11: O painel de controle.

O painel de controle exibe o seguinte:

«  Temperaturas corporais e superficiais do paciente
«  Temperatura do ponto de ajuste @

+  Modo CritiCool® e Modo do Paciente €

* O indicador OK para indicar que a agua esta fluindo para o envoltério e o
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sistema esta funcionando corretamente @

+ icones de ag3o e teclas de toque @

— Menu @ / Escape @
)
- Alarme ON (ligado)

OBSERVAGAO: O icone de Alarme aparece somente se houver uma
condicao de Alarme. Este icone é informativo somente
e ndo um botéo de agédo (hdo é um botao de toque).

- Display grafico do CritiCool® Parametros

- Ponto de ajuste/Controle de temperatura-alvo

Modo do paciente

O modo do paciente afeta as condi¢des de alarme, bem como o ponto de ajuste
padrao.

O modo de paciente é designado por um dos dois icones:

4

Modo Neonatal: NEONATAL

Modo adulto:

Para ajustar o modo do paciente, pressione Menu @
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STATUS DE FUNGCAO MODO
DO SISTEMA CRITICOOL

TEMPO DE MODO DO PACIENTE
CUIDADO

000 2 4 B

OK  Tempode cuidade Resfriamento  Neonatal MENU

~—  GRAFICODE
TEMPERATURA
33.5° C m
Definer ponto ALTERAR PONTO
DE AJUSTE
PONTO DE L TEMPERATURA
AJUSTE DO NUCLEO
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Aparece uma lista de opgdes.

2156 ® § 3

QK Tempode cuidado Resfriamento Adulto
Espera

Selecionar Modo
Graf. Temp.

Configuragdes

Servigo

Pressione Configuragdes. Vocé sera solicitado a inserir a senha, que pode ser
encontrada no manual em Configuragdes na pagina 57. Insira o cédigo e, em

0 00 = f

Tempode cuidado  Resfriamento Adulto

Paciente: 6| Lingua: 6'
Mecnatal Adulto Eniy FT
Padrao SP: 6' Grau: 6'
330 340 350 360 C F
Passo para Reaguecimento: I:Imél
005 04 045 02 025 03 04 05

seguida, pressione OK.

A tela de Configuragbes 1 vai aparecer (veja abaixo).

O modo de paciente € exibido na segao superior esquerda intitulada “Paciente”.
O modo de paciente selecionado é destacado com uma caixa branca. Nesse
cenario, o Modo Adulto esta selecionado.

Para selecionar um modo diferente, pressione o modo de paciente desejado,
seja Neonatal ou Adulto. O novo modo do paciente agora sera destacado com
uma caixa branca. Pressione OK para finalizar a alteragao.

OBSERVAGAO: os modos neonatal e adulto tém diferentes configuragbes
durante a operagao.

A tela principal agora mostrara o novo icone do modo de paciente apos reinicio total.
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Modo neonatal

O modo neonatal é designado por este icone:

O modo neonatal tem um ponto de ajuste padrao (SP) temperatura de
33,5 °C (92,3 °F).

Se exigido pelo protocolo clinico, altere o ponto de ajuste usando &E
a tecla Set Point (Ponto de ajuste) na tela principal: Consulte a pagina
62 para obter mais detalhes.

OBSERVAGAO: se a maquina estiver desligada e um lapso de tempo de dez
minutos ou mais ocorrer, 0 ponto de ajuste retornara a configuragéo de fabrica
de 33,5 °C para TTM no modo neonatal.

No modo neonatal, quando a mensagem “Leitura de nucleo muito baixa”
aparece indicando que a leitura do nucleo é pelo menos 2,0 °C abaixo do ponto
de ajuste ou a temperatura do nucleo do paciente esta abaixo de 31,0 °C: A
termorregulacao é pausada e a agua para de fluir para o envoltério.

Consulte a pagina 82 para obter mais detalhes.

Modo adulto

O modo adulto é designado por este icone: EEE

O modo adulto tem um ponto de ajuste (SP) padrao de temperatura
de 33,0 °C (91,4 °F).

Se necessario, altere o ponto de ajuste usando a tecla Set Point 5
(Ponto de ajuste) na tela principal (veja a direita). @

OBSERVAGAO: se a maquina estiver desligada e um lapso de tempo de dez
minutos ou mais ocorrer, o ponto de ajuste retornara a configuragédo de fabrica
de 33,0 °C para TTM no modo adulto.

A temperatura do ponto de ajuste padrdo também pode ser alterada e sera o
novo ponto de ajuste no modo adulto ao reiniciar. Para alterar a temperatura do
ponto de ajuste padrao para o modo adulto, pressione Configuragoées. Vocé
sera solicitado a inserir a senha, que pode ser encontrada no manual em
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Configuragdes na pagina 57. Insira o codigo e, em seguida, pressione OK.

A tela de Configuragdes 1 vai aparecer.

000 S ]

Tempo de cuidado  Resfriamento Adulto

Paciente: o Lingua:
Meonatal Adulto Erigy FT

Padrao SP: 9 Grau:

330 340 350 360 C F
Passo para Reaguecimento: I:rhre
o0s 01 015 02 025 035 04 05

O ponto de ajuste adulto é exibido na secao superior esquerda abaixo de “Patient”
(paciente), e é intitulado “Adult SP” (SP Adulto). O ponto de ajuste padréo
selecionado para o modo adulto é destacado com uma caixa branca. Na tela
mostrada, 33,0 é selecionado.

Para selecionar um ponto definido padrao diferente para o modo adulto,
pressione uma das outras opg¢des de ponto de ajuste.

Opc¢des para o ponto de ajuste adulto padréo incluem:
33,0°C
34,0 °C
35,0°C
36,0 °C

O novo ponto de ajuste padrao escolhido agora sera mostrado em uma caixa branca.
Pressione OK para finalizar a alteracao.
A tela principal agora exibira o novo ponto de ajuste padréo.

OBSERVACAO: o modo adulto desencadeia respostas diferentes do modo
neonatal.

No modo adulto, quando a mensagem “Leitura de nucleo muito baixa” aparece
indicando que a leitura do nucleo é pelo menos 2,0 °C abaixo do ponto de ajuste ou
a temperatura do nucleo do paciente esta abaixo de 31,0 °C: as seguintes condi¢des
operacionais ocorrem:

Se a temperatura do nucleo > 31,0 °C: A termorregulagéo € pausada, mas a maquina
continua a fluir agua fria para o envoltdrio, portanto, o paciente nao é reaquecido.

OBSERVAGCAO: isso ¢ diferente no modo neonatal.

Se a temperatura do ntcleo < 31,0 °C: A termorregulagao é pausada e a agua
para de fluir para o envoltério.
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O menu principal

Quando vocé toca no icone do Menu @ aparece uma lista de opgdes.

2756 #= f

OK Tempodecuidado Resfriamento  Adulto

Graf. Temp.

Configuractes

Servigo

Figura 12: Menu principal.

As opgdes incluem o seguinte:
e Espera

e Selecionar modo

e Gréfico de temperatura

e Configuragdes

e Servigo
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Modo de espera

Use o modo de espera em instancias quando a circulagéo de agua para o
envoltorio é temporariamente necessaria para parar (por exemplo: para transporte
de transporte ou obtencdo de imagens CT/RM). Recomenda-se colocar o sistema
em espera antes de desliga-lo.

Neste modo, ndo ha circulagdo externa da agua nem termorregulacéo. O sistema
CritiCool® continua monitorando as temperaturas do paciente e circulando a agua
internamente, esfriando-a para 13 °C.

OBSERVAGAO: nenhum alarme soara quando o sistema for deixado no modo de
espera. Porque nenhuma termorregulagéo ocorre neste modo, se um paciente for
deixado no modo de espera por longos periodos de tempo, o paciente pode ficar
muito quente ou muito frio. E importante que o paciente seja monitorado pela
equipe clinica durante todas as fases do tratamento, incluindo quando o CritiCool
esta em modo espera.

Para ir para Espera:

1. Toque o icone MENU

2. Togque em Espera

0 Maquina em modo de espera E

Nucleo:
36.1°
Superficie: 356°

Sem Termorregulagédo e Fluxo agua
Apenas Monitoragao!

Figura 13: Modo de espera
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Selecao de modo

O painel SELECIONAR MODO permite escolher o modo
de operagao.

Para selecionar um modo:

1. Toque o icone MENU @

2. Toque em Selecionar Modo para exibir o painel de sele¢cdo de modo.

0 Maguina em modo de espera @

Por favor Selecionar Modo:

'l
% a @
Resfriamento geaqu?t:ém Normotermia
Mantendo Temp. ontrolado Reagquecim Rapido

Atingida Reaquecim Lento

Figura 14: Painel Selecionar Modo

3. Toque no icone do modo necessério. O modo selecionado sera destacado
em azul.

0 Magquina em modo de espera @

Por favor Selecionar Modo: L}

"
@
L2 &

L
Resfriamento E{eaqu?cém Normotermia
Mantendo Temp. ontrolado Reaquecim Rapido

Atingida Reaquecim Lento

OBSERVACAO: o modo selecionado é mostrado na parte superior do painel de
controle (consulte “O painel de controle”).

4. Toque em OK para ativar o modo.
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Os modos de operagao incluem o seguinte:

¢ Resfriamento Mantendo Temp. (Atingida)

o A configuracao de adulto/neonatal impacta a operagdo no modo
TTM. Consulte Modo do paciente para obter informacgdes adicionais.

o Reaquecimento controlado

o A configuracao de adulto/neonatal ndo afeta a operagao no

modo de reaquecimento controlado.

¢ Normotermia

o A configuragado adulto/neonatal ndo afeta a operagdo no modo

Normotermia.

Resfriamento Mantendo Temp. (Atingida)

Use o0 modo TTM para gerenciamento da temperatura alvo.

Este modo também é util para qualquer procedimento em que a termorregulagéo
seja necessaria para trazer a temperatura do paciente a um ponto de ajuste de
temperatura estavel o mais rapido possivel.

REAQUECIMENTO CONTROLADO

Este modo fornece reaquecimento gradual controlado. A temperatura do ponto de
ajuste é elevada por um pequeno passo fixo para um periodo predefinido.

O passo esta sempre relacionado a temperatura interna atingida no final do passo
anterior. Na tela de Configuracdes, vocé pode escolher a temperatura-alvo final e a
taxa de passo de reaquecimento.

NORMOTERMIA

O modo Normotermia é para um aquecimento rapido para casos em que o paciente
precisa ser aquecido rapidamente. Este modo ndo deve ser usado para pacientes
sob terapia de resfriamento.

OBSERVAGCAO: ao mudar para gerenciamento de normotermia, o sistema
mantém o ultimo ponto de ajuste do modo anterior.

Mais detalhes sobre todos os modos de operagao sao fornecidos na pagina 62.
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Grafico de temperatura

O grafico de temperatura pode ser mostrado por meio do menu principal |||_
ou do icone do grafico de temperatura.
O CritiCool® exibe os parametros de caso atuais ou da Ultima sess&o.

Se o envoltério ou as sondas de temperatura nao estiverem conectados, o ultimo
caso é exibido.

Para selecionar o grafico de temperatura:

1. icone tocar o MENU. @

2. Toque no icone gréafico de temperatura.

3. Depois de entrar no grafico de temperatura, o seguinte € mostrado:

OBSERVACAO: o gréfico de temperatura de superficie pode ser exibido ou ocultado.

0 1402 M T D

OK Tempode cuidado  Reaguecim Adulto

- 19/9/19

38 -

37 -

36 - —— Def P =

35 - Nicl —

Sl Surf —

3—3_ Tempo

¥ = .| mma SN recorde:
(@) 1400 1410 1420 1430 1440 (p) 110

(Mg Cn ] £30)

Figura 15: Grafico de temperatura.

A data é exibida na parte superior do grafico.

O tempo desde o comecgo do procedimento é exibido no eixo X. A temperatura
€ mostrada no eixo Y.

Avance para frente ou para tras o tempo do grafico exibido usando as teclas de seta.

(@) 12:30 12:40 12:50 1300 13:10 (p)

Nt \ a4

A tela pode mostrar 1 hora, 6 horas, 12 horas ou 24 horas.
Use as setas duplas para selecionar a faixa de tempo.
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Configuragoes

Os painéis de configuragdes consistem em quatro paginas de configuragdes padrao para
o sistema.

OBSERVACAO: O menu Configuragdes é protegido por senha e esta disponivel a partir
de um representante autorizado da Belmont. Somente pessoal
autorizado pode alterar as configuragoes.

A senha para a tela de configuragées é

Para pré-definir as configuragoées:
1. Do painel do Menu, escolha Configuragoes.
2. Insira a senha. A janela Configuracgdes aparece.

3. Toqgue nos nimeros das paginas para se mover entre as elas.

Tela Configuragées 1

000 # f

Tempo de cuidado  Resfriaments Adulto

Paciente: 6| Lingua: 6'
Meonatal Adulto Engy FT
Padrao SP: 6' Grau: 6'
330 340 350 360 C F
Passo para Reaguecimento: I:.l'hrél
005 01 045 02 025 03 04 05

Figura 16: Tela Configuragées 1

A tela de configuragdes 1 inclui:

e Modo do paciente: Adulto ou Neonatal @

e Lingua @

e Temperatura do ponto de ajuste padrdo para o modo adulto €

e Escalas de temperatura (Celsius/Fahrenheit) @

e Passo de reaquecimento para o modo de reaquecimento controlado @
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Tela Configuracgées 2

0 00 C O

Tempo de cuidado Resfriamento  Adulto
Ajustado Limites de Alarme

Temp. Alta do Paciente: 0 C
360 365 370 375 380 385

Temp. Baixa do Paciente: 9 C
310 320 330 340 350 360

Temp. Alta d'agua: 9 C
360 370 380 390 400 410 420

Figura 17: Tela Configuragées 2

Tela de configuragdes 2 inclui limites de alarme ajustaveis para:

e Temperatura alta do paciente @
e Temperatura baixa do paciente @
e Temperatura alta da agua €

Tela Configuragées 3

0:12 % U]

Tempode cuidado Resfriamento  Adulto

Touch Screen:
Off on

Figura 18: Tela Configuracées 3

A tela de configuracao 3 inclui a opcao tela sensivel ao toque ON/OFF (Ligar/Desligar).
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Tela Configuragées 4

012 sk T

Tempode cuidado  Resfriaments  Adulto
Definir data e hora

06|01, 2019 1408 44

06|01| 2019

Figura 19: Tela Configuragées 4.

Tela de configuragdes 4 inclui os ajustes de hora e a data. Toque no digito que vocé
deseja alterar e ajuste usando as setas para cima e para baixo.

4. Toque em OK para confirmar as alteracdes nas configuragdes e retornar ao painel
de controle.

OBSERVACAO: tocar na tecla programavel ESC retorna para a tela principal
sem salvar nenhuma alteragéo.
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Servico

A opcao Servico esta no painel Menu. Os servigos incluem o seguinte:

e Vazio

e Sijstema verificado

e Técnico

e Desinfeccao térmica

®0 1344 H= § X

OK Tempode cuidado  Resfriamento Adulto

Por favor selecione servigo:

~== Vazio -q' Técnico
v &

Sistema ¢, Desinfecgéo
Verificado ‘d Térmica

A verificacdo do sistema, técnicos e desinfec¢des térmicas sao discutidos no
Capitulo 6: Manutengéo.

Vazio

Este servico permite esvaziar o sistema da agua restante, antes de armazenar
o CritiCool®.

Para esvaziar o reservatorio de agua:

1.

Em uma area longe do atendimento ao paciente, com o sistema desligado, aperte
firmemente e desconecte o envoltério dos tubos de agua de conexado. Descarte
o envoltdrio.

Conecte um conector de drenagem macho a “saida de agua” dos tubos de agua
e direcione o tubo para um balde ou pia para coleta da agua.

Ligar o sistema.

Escolha Vazio na tela principal ou navegue até Vazio tocando no icone de Menu B
e, em seguida, selecione Servi¢os e Vazio.

Pressionar OK. A tela a seguir é exibida.
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0 Sem Termorregulagao @

Esvaziando a agua

o g
e

2

Para efetuar pressione Iniciar

Inigiar

Figura 20: Painel Iniciar esvaziamento.

6. Quando estiver pronto para o inicio do processo, toque em Iniciar.
A tela a seguir é exibida.

0 Sem Termorregulagao

Esvaziando a agua
Efetuando

g
i o

¥

Figura 21: Painel Esvaziando a dgua.

Quando a agua for totalmente esvaziada, aparece uma mensagem informando
que o CritiCool® agora esta vazio.

Depois de esvaziar o sistema, desligue-o. Primeiro, coloque a maquina no modo
de espera pressionando Menu e, em seguida, Espera. Em seguida, gire a chave
de alimentacgéo principal para baixo para a posi¢gao OFF (Desligado). O
interruptor principal € encontrado na parte traseira do dispositivo.

CritiCool® agora esta pronto para armazenamento até o préximo procedimento.

Para mais instrugdes sobre o cuidado apds o uso, consulte “Antes de
armazenamento” na pagina 93.

DDT136020 Rev. 004 Belmont Medical Technologies Pagina 61 de 126



Capitulo 4: Instrugdes Operacionais

Modos de operacao

Resfriamento Mantendo Temp. (Atingida)
Ao iniciar, o sistema CritiCool® solicita que o usuario confirme o modo, e um

alarme de audio soa. TTM é destacado como padrao.

Quando um modo é selecionado, uma temperatura de ponto de ajuste (SP)
padrao aparece na tela principal (consulte a Figura 11 na pagina 46).

O ponto de ajuste é a temperatura-alvo para a qual o sistema de
termorregulacao resfria ou aquece o corpo do paciente.

Para o modo neonatal, o padrdo do ponto de ajuste para TTM é 33,5 °C (92,3 °F).

Para o modo adulto, o padrédo de ponto de ajuste para TTM é de 33,0 °C (91,4 °F).
ADVERTENCIA!!! A configuragdo padréo é projetada para manter a TTM.

No modo adulto, ha uma opgéo para configurar a temperatura do ponto

de ajuste padrao na tela de configuragées (o intervalo é entre 33 °C a 36 °C
em incrementos de 1 °C). A temperatura do ponto de ajuste padrao que é
configurada sera a temperatura do ponto de ajuste para a maquina apds a
iniciacao.

Depois de iniciar, é possivel alterar a temperatura do ponto de ajuste TTM no
modo de paciente para o paciente atual usando o icone do ponto de ajuste.

O sistema fornece ao médico a opcao de selecionar uma temperatura corporal
na faixa de 30 °C a 40 °C (86 °F a 104 °F).

ADVERTENCIA!!! A temperatura de ponto de ajuste desejada deve ser definida
somente pelo médico ou sob prescricdo médica.

Para alterar a temperatura do ponto de ajuste

1. Toque no icone Ponto de Ajuste
do ponto de ajuste.

-
2. Use e

3. Quando terminar, toque em OK.

OBSERVACAO: os . e a os icones mudam a temperatura em

incrementos de 0,1 °C. Pressionar as escalas de temperatura
altera a temperatura em incrementos de 1 °C.
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Depois de ajustar o ponto de ajuste, o sistema CritiCool® opera automaticamente
no nivel ideal para obter a temperatura desejada do ponto de ajuste. O ponto de
ajuste deve, portanto, ser definido na selegdo do modo e ndo alterado até que

0 paciente necessite ser reaquecido ou que outra alteragdo seja necessaria na
temperatura do paciente.

OBSERVAGCAO: a taxa de mudanga de temperatura depende do tamanho e
do peso do paciente.

OBSERVAGAO: quando ha uma diferenca entre a temperatura do ponto de
ajuste e a temperatura do nucleo, uma redugédo adicional na
temperatura do ponto de ajuste nédo afeta a temperatura da
agua no envoltdrio.

Mudancas transitorias curtas na temperatura do nucleo nao afetam a
termorregulacéo e sdo compensadas pelo sistema.

Quando a temperatura do nucleo é muito baixa, um alarme e uma mensagem
aparecem.

Regulacao de Temperatura
Pausado

Leitura do Ntcleo muito
Baixa

Confirmar Posigdo do Sensor.
Pressione OK para continuar

Nucleo:30.9 C OK

Figura 22: Mensagem de leitura do nucleo muito baixa

A mensagem aparece quando a temperatura do nucleo esta pelo menos 2 °C
abaixo do ponto de ajuste ou a temperatura do nucleo esta abaixo de 31 °C.

No Modo Adulto: A agua continua a fluir para o envoltério, desde que a
temperatura do paciente esteja acima de 31 °C.

No Modo Neonatal: A d4gua para imediatamente de fluir para o envoltério.

Verifique se o sensor principal esta inserido corretamente e a leitura esta correta:

*  Se 0 sensor precisar ser reposicionado, reposicione e verifique a
temperatura; toque em OK para reiniciar o gerenciamento de temperatura.

*  Se atemperatura estiver correta, toque em OK para reiniciar o
gerenciamento de temperatura.

CUIDADO! \Verifique se o sensor central esta definido corretamente no
paciente e toque em OK para confirmar a temperatura do nucleo.
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OBSERVACAO: Se vocé ignorar a mensagem e ndo tocar em OK por mais de
30 minutos, o alarme ndo pode ser silenciado até que a tecla

OK seja tocada.

Quando vocé toca em OK, a tela retorna para a tela principal e a mensagem
aparece por 5 segundos indicando que a termorregulacéo foi reiniciada.

®® 716 sk T

OK  Tempodecuidado Resfriaments  Adulto

Nucleo:

35.0°

Superficie: 347°

330°

P

o -
Definer ponto .

! Termorregulagéo esta prosseguindo... |

-—

Figura 23: A mensagem a termorregulacao esta prosseguindo

Modo de reaquecimento controlado
Este modo é usado para o reaquecimento controlado apés o TTM.

No modo de reaquecimento controlado o CritiCool® aumenta o ponto de ajuste
automaticamente em pequenos incrementos até atingir uma temperatura-alvo
Normotérmica.

Processo de reaquecimento controlado

O processo de reaquecimento controlado comega com o paciente na
temperatura moderada de hipotermia. De acordo com os passos pré-
determinadas de reaquecimento, o sistema eleva a temperatura do paciente,
cada unidade de tempo, para um ponto de ajuste virtual (Virtual Set Point, VSP).

Por exemplo: A temperatura do nucleo do paciente é de 33,5 °C e a elevacao da
temperatura do passo selecionada é de 0,4 °C/1 hora. O primeiro passo do processo
€ aumentar o ponto de ajuste virtual em 0,2 °C: para 33,5 + 0,2 = 33,7 °C por um
periodo de 30 minutos.

Assumindo que, no final do periodo de 30 minutos, a temperatura do nucleo
atingiu 33,7 °C, o algoritmo de controle de reaquecimento adiciona 0,2 °C
ao ultimo ponto de ajuste virtual e 0 novo ponto de ajuste virtual é agora
33,7 °C + 0,2 °C = 33,9 °C por mais 30 minutos e assim por diante, até que
a temperatura do nucleo alcance a temperatura-alvo.
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OBSERVAGAO: Para calcular o préximo VSP, o algoritmo considera TVSP (n)
e seleciona TVSP (n+1) = TVSP (n) + A, independentemente
da temperatura do nucleo do paciente.

Se, no entanto, existir um efeito adicional, como aumento
espontaneo na temperatura corporal de +ASP ou diminui¢ao
espontanea da temperatura de — ASP, o algoritmo interrompe
a mudanca espontanea na temperatura e forga o paciente ao
VSP configurado.

OBSERVAGCAO: a taxa de reaquecimento escolhida nas
configuragoes ¢é a taxa de reaquecimento média desejada ao
longo do periodo de reaquecimento. Ndo seria incomum se um
paciente aquecesse mais em um periodo e menos em outro, ja
que o algoritmo compensa com base na temperatura real do
paciente, ajustando de acordo com varios fatores.

Para definir o passo de reaquecimento:

Toque o icone MENU

Toque em Configuragdes no Menu.

1

2

3. Insira a senha e pressione o botdo OK.

4. Escolha o incremento de reaquecimento desejado por hora.
5

Toque em OK para retornar a tela principal.

Para iniciar o reaquecimento controlado:

1. Toque no icone MENU
2. Togue em Selecionar Modo para exibir o painel de Selecionar Modo.

3. Toque em Reaquecimento controlado.
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0 Maquina em modo de espera @

Por favor Selecionar Modo:

o .

Resfriamento E{Eﬂ?“?cém Normotermia
Mantendo Temp. ontrolago Reaquecim Rapido

Atingida Reaquecim Lento

Figufa 24: Selecione o modo reaquecimento controlado.

4. Toque em OK.

Uma mensagem aparece: “Mudando para auto aquecimento. Confirme se
o Nucleo esta no lugar e pressione OK”.

/N

Regulagao de Temperatura
Pausado

Mudando para Auto

Reaquecimento

Confirme se o Nucleo esta no lugar e
pressione OK

Nucleo:33.5C

Figura 25: Mensagem Mudando para o modo de reaquecimento.

5. Toque em OK para confirmar a temperatura do nucleo correta e iniciar 0 processo
de reaquecimento.

6. Use o icone de configuracado de temperatura para alterar
a temperatura-alvo.

OBSERVACAO: A temperatura-alvo é a temperatura na qual o processo de
reaquecimento controlado termina. No modo “Reaquecimento
controlado”, a exibi¢do do ponto de ajuste muda para
“Temperatura Alvo”. com um padréo de 36,5 °C.

DDT136020 Rev. 004 Belmont Medical Technologies Pagina 66 de 126



Capitulo 4: Instrugdes Operacionais

® 7436 MM A

0K Tempodecuidado Reaguecim  Meonatal
Préaximo passo: 340°

Nucleo: :
33.8°
Superfi;ie: ‘.?«]3_5’
Te?ng.',ﬁﬁ:o ¢

Figura 26: Modo de reaquecimento controlado.

CritiCool® aquece a agua e comega a circulagdo. O icone de fluxo comega a se mover.
O sistema comega a aumentar o ponto de ajuste virtual até que a temperatura-

alvo seja atingida.

OBSERVAGCAO: Na tela principal, a “Préximo Passo” mostra o VSP/0,5 hora.

Quando a temperatura do nucleo atingir a temperatura-alvo, o CritiCool® continua

a manter a temperatura corporal de acordo com a temperatura alvo.

Se, durante a fase de reaquecimento controlado, a temperatura do nucleo
chegar a mais de 2 graus abaixo da temperatura-alvo, a seguinte
mensagem aparecera:

Regulacao de Temperatura
Pausado

Leitura do Nucleo muito
Baixa

Confirmar Posigéo do Sensor.
Pressione OK para continuar

Nicleo:31.0 C Ok

Figura 27: Mensagem Regulacdo de Temperatura Pausada

Verifique se a sonda de temperatura do nucleo esta inserida corretamente
no paciente e toque em OK para continuar o reaquecimento.

OBSERVAGAO: Enquanto essa tela é exibida, a méaquina néo esté

termorregulando o paciente e ndo ha agua fluindo para
o envoltorio!
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Configuracao da temperatura-alvo

A opgéao de configuragao de temperatura-alvo permite selecionar a
temperatura alvo de reaquecimento e esta disponivel apenas no modo
reaquecimento controlado.

A temperatura-alvo pode ser definida entre 30,0 °C (86,0 °F) a 40,0 °C (104,0 °F)
com um padréo de 36,5 °C (97,7 °F).

OBSERVACAO: Este painel somente é acessivel no modo de reaquecimento controlado.

Para alterar a temperatura-alvo:

1 Toque no icone ponto de ajuste/alvo

2 Use . e a para modificar a temperatura-alvo.
OBSERVAGAO: Os icones . a fornecem uma alteragcéo de

0,1 °C. Cada marca de escala na barra de ferramentas fornece
uma alteragédo de 1 °C.

28629 M

QK  Tem pode cuidado  Reaquecim Adulto

36.5°

.IIIIIIITIIII

Definer ponto

Figura 28: Painel de configuragcado da temperatura-alvo

3 Toque em OK para confirmar.
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Reaquecimento manual

Para reaquecer manualmente o paciente, permaneca no modo TTM, depois que a
duracéo preferida de resfriamento foi atingida. Selecione um ponto de ajuste
ligeiramente acima da temperatura do ndcleo e aguarde até que a temperatura do
nucleo atinja o novo ponto de ajuste. Em seguida, aumente o ponto de ajuste mais
um incremento e espere que a temperatura do nucleo alcance o préximo passo.

Repita o procedimento até que o paciente atinja a temperatura-alvo.

O incremento do ponto de ajuste e a duragado de cada incremento dependem do
protocolo hospitalar.

Se escolher incrementos pequenos, o CritiCool® mantera a temperatura da
agua perto da temperatura corporal. Recomenda-se escolher incrementos de
0,2 °C - 0,3 °C durante a fase de reaquecimento.

Para aquecimento rapido, escolha o modo Normotermia.
OBSERVACAO: atemperatura do ponto de ajuste desejada s6 deve ser definida
pelo clinico.

Gerenciamento de Normotermia

Use o modo de Normotermia para aquecer ou resfriar um paciente para
atingir ou manter a Normotermia.

OBSERVAGCAO: este modo é usado para aquecimento rapido. Ndo permite
reaquecimento gradual controlado.

O sistema CritiCool® é pré-configurado automaticamente no modo TTM.
O sistema pode ser definido para operar no modo Normotermia
(consulte Selegdo de modo na pagina 54).

Normotermia

Para atingir a normotermia

Va para o icone Menu
Selecione Selecionar Modo.

Escolha Normotermia.

N =

Confirme tocando em OK.

A tela principal mostra o modo Normotermia.
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®® 1450 »:

OK  Tempodecuidade Mormotermia  Adulto

Nucleo: :

36.0°

Superficie: 35.[1‘

57 c =
Defiﬁgp%nto

Figura 29: Modo de normotermia

OBSERVAGCAO: o ponto de ajuste de temperatura padrdo no modo Normotermia
€ o do ultimo modo de operagéo. Certifique-se de ajustar a
temperatura desejada do ponto de ajuste.

Para alterar o ponto de ajuste:

1. Toque no icone ponto de ajuste/alvo

2. Useos . e = para modificar a temperatura-alvo.

3. Togue em OK para confirmar.

OBSERVACAO: os icones fornecem uma alteracéo de 0,1 °C. Cada marca
de escala na barra de ferramentas fornece uma alteragcao
de 1°C.

O sistema CritiCool® opera automaticamente no nivel ideal para obter a
temperatura do ponto de ajuste desejado para que, quando no modo
Normotermia, a diferenca entre a temperatura do ponto de ajuste e a
temperatura do nucleo nao afete a taxa de aquecimento. Um novo aumento na
temperatura do ponto de ajuste nao afetara a temperatura da agua no envoltério.
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Excedendo o intervalo de normotermia

Se o ponto de temperatura de ajuste desejado for definido fora da
faixa de normotermia (32 °C a 38 °C/89,6 °F a 100,4 °F), a mensagem
FORA DE NORMOTERMIA ¢ exibida.

0K 0.2 ' t @

Tempode cuidado  MNormotermia  Adulto

Fora de Normotermia nivel

38.1°

.IIIIIIIITII

Selecionar Valor Alvo de Temperatura

Figura 30: Mensagem “Fora de normotermia”
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Substituindo o envoltorio

Para substituir o envoltorio:

1. Troque para ESPERA e espere o retorno de agua (por gravitagao)
para o sistema.

2. Feche as bracadeiras de envoltério totalmente para evitar vazamento de agua.

3. Desconecte os tubos de conexdo do envoltorio.

ADVERTENCIA!! Evite desconectar tubos acima de equipamentos elétricos,
pois gotejamento moderado pode ocorrer durante a
desconexao.

4. Remova o envoltério usado e descarte de acordo com os regulamentos do hospital.
5. Adicione agua ao reservatorio de agua, conforme necessario, até a linha de 6 litros.

6. Posicione o novo envoltério embaixo do paciente (siga as instrugbes de
uso do folheto fornecido com cada envoltério).

7. Reconecte os tubos de conex&o ao novo envoltorio.
8. Confirme se as bragadeiras no novo envoltério estdo abertas.
9. Troque de volta para 0 modo OPERATE (pressione ESC/Menu para acessar).

10. Aguarde até que o novo envoltério encha com agua e fixe-o no paciente com as
tiras de velcro (siga as instru¢es de uso do folheto fornecido com cada
envoltorio).

11. O sistema esta pronto.
OBSERVACAO: Se nédo houver &gua suficiente no reservatoério depois de

preencher o epvoltério, a mensagem de alerta do sistema
ADICIONAR AGUA é exibida.
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Mensagens e alertas do painel de operagao

Se os tubos do envoltério estiverem conectados, as sondas de temperatura
estiverem conectadas corretamente, a temperatura do nucleo for medida e um
modo ativo for selecionado, a circulagdo de agua comegara sem acgao adicional
do usuario. Se alguma das condigdes acima nao for atendida, a area de
mensagens do painel de operagdo exibe mensagens de alarme técnico e/ou

clinico com um sinal triangular. VAN

OBSERVACAO: Os alarmes clinicos representam alarmes de prioridade média,
enquanto as mensagens técnicas representam alarmes de
prioridade mais baixa.

OBSERVAGCAO: A presséo sonora dos alarmes é de 67,5 dBA a uma distancia
de 10 centimetros.

Alarmes constantes ocorrem nos estados a seguir:

e Condicao de parada

e Tela Selecdo de modo

As seguintes mensagens devem ser verificadas e confirmadas:
* Atermorregulagéo de baixa temperatura corporal continua...

* Leitura da temperatura do nucleo muito baixa

* Fora da faixa de normotermia

*  Temperatura do paciente acima de XX,X °C (*)

*  Temperatura do paciente abaixo de YY,Y °C (*)

*  Temperatura da 4gua muito alta (*)

OBSERVAGAO: Somente usuérios autorizados podem alterar o intervalo dos
alarmes marcados por (*) na tela Configuragbes. O usuario
precisa inserir uma senha para entrar no painel Configuragoes
e alterar o limite de alarme.

000 E T

Tempo de cuidado  Resfriamento Adulto
Ajustado Limites de Alarme

Temp. Alta do Paciente: C
360 35S IFO OIS 3|0 3-S5

Temp. Baixa do Paciente: C
M0 320 330 340 350 3D

Temp. Alta d'agua: C
30 3IF0 380 390 400 410 420

Figura 31: Limites de alarme ajustaveis
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Mensagens e alarmes de seguranca

OBSERVAGCAO: A termorregulagdo é pausada durante as mensagens de seguranga.

Mensagens de segurancga alertam os clinicos que o sistema resfriou ou aqueceu

excessivamente a agua circulante.

As mensagens de segurancga incluem:

+  TEMPERATURA DA AGUA ESTA MUITO BAIXA

Regulacao de Temperatura
Pausado

Temperatura da agua esta
muito Baixa

Por favor, espere até temperatura.
estara na gama

Mucleo:35.0C

e TEMPERATURA DA AGUA ESTA MUITO ALTA

Adulto

0:46 "

Tempo de cuidada  Normotermia

OK

Nucleo: !

36.2°

Superficie: ::35.[1’
1w 1 [ [ 1 1

5° c I

Definer'ponto :

[l Temperatura da agua esta muito Alta |

Regulagao de Temperatura
Pausado

Temperatura da agua esta
muito Alta

Por favor, espere até temperatura.
estara na gama

MNucleo:36.2 C

Se tal condigéo ocorrer, o usuario deve desligar o sistema e encontrar a causa

do problema.
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Mensagens e alarmes clinicos

As mensagens clinicas chamam a atengéo do clinico (médico ou enfermeiro)
para a condi¢do do paciente ou solicitam que o usuario confirme a configuragao
tocando na tecla OK.

As mensagens clinicas incluem o seguinte:

Tabela 5: Mensagens clinicas

Mensagem Mensagem na tela Descrigcao

Leitura do ntcleo
muito baixa

Esta mensagem aparece
quando a temperatura do
A S | nucleo esta pelo menos
) i 2 °C abaixo do ponto de
Regulacao de Temperatura ajuste ou quando a
Pausado tem tura do nucl
peratura do nucleo
Leitura do Nucleo muito esta abaixo de 31 °C.
Baixa Um alarme soa, a
Confirmar Posigao do Sensor. termorregulagéo para e o
Pressione OK para continuar fluxo de agua também para
Nucleo:30.9C OK 1) se estiver no modo
neonatal, ou 2) se estiver
no modo adulto e a

temperatura do nucleo
estiver abaixo de 31 °C.

Mudando para o Confirme a temperatura

modo de do paciente antes de mudar
reaquecimento para o modo de
automatico reaquecimento. Depois de

Regulacao de Temperatura
Pausado

confirmada, toque em OK

para continuar.

Mudando para Auto
Reaquecimento

Confirme se o Nlcleo esta no lugar e
pressione OK

Nucleo:33.5C
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Tabela 6: Mensagens clinicas

Mensagem

Mensagem na tela

Descrigao

A temperatura do
paciente esta
acima de 38,5 °C

1:29 B i

Tempode cuidado Resfriamento  Adulto

OK

I"-.Iucleo

39.0°

Superﬂme: 386° -

F

] ] I ] I I ] [ [E. [ ] ] [ [ I
36.0° c I
Definer ponto .

-

=

Temperatura do paciente esta acima

l 385C

Para esta mensagem,
um alarme soa, mas a
termorregulacgao continua.

O alarme pode ser
silenciado por
30 minutos.

Temperatura do
nucleo baixa

# 1

Resfriamento  Adulto

052

Tempo de cuidado

=
0

Ok

Nucleo

31.5°

Superﬂme. 283

. 2L ] ] ] [ ] I

33.0° c i:

Definer ponto

F

=

Temperatura do Nucleo Baixa
l Termorregulagéo esta prosseguindo...

Esta mensagem aparece
quando a temperatura do
nucleo é > 0,8 °C mais
baixa do que o ponto de
ajuste ou de acordo com
as configuragdes de
alarme. Para esta
mensagem, um

alarme soa, mas a
termorregulacdo continua.

O alarme pode ser
silenciado por 30 minutos.

A temperatura do
paciente esta
abaixo de

XX, X °C

(] _
OK

052

Tempo de cuidado

#1

Resfriamento  Adulto

)

Nucleo: :

34.8

Superficie: :35.2’
1w ] ] ]

36.5° c

Definer ponto

F

My

=

Temperatura do paciente esta abaixo
l 350C

Esta mensagem aparece
com um alarme quando a
temperatura do nucleo
esta abaixo do limite de
alarme pré-configurado no
menu Configuragdes.

OBSERVAGAO: E possivel alterar o intervalo de alguns desses alarmes na

DDT136020 Rev. 004

tela Configuragoes.

O usuario pode escolher em qual temperatura os alarmes
“Temperatura alta do paciente” e “Temperatura baixa do

paciente” serao ativados.
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Mensagens técnicas

As mensagens técnicas a seguir podem aparecer:

Tabela 7: Mensagens e alarmes técnicos

Mensagem

Mensagem na tela

O reservatoério (Tanque)
esta vazio

Regulagao de Temperatura

Tanque d'agua vazio

Mucleo: 360 C

Adicione agua

Regulacao de Temperatura
Pausado

Adicionar agua

MNuicleo:335C
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Tabela 8: Mensagens e alarmes técnicos

Mensagem

Mensagem na tela

Conecte os tubos de agua

Regulagao de Temperatura
Pausado

Conectar Tubos D'agua

Conecte o sensor de
temperatura do ntcleo
(sonda)

N

Regulagao de Temperatura
Pausado

Conectar Sensor do
Nucleo

Mucleo:-- .-

Verifique os tubos de agua

/N

Regulagao de Temperatura
Pausado

Verificar Tubos D'agua

Mucleo: -- .-

DDT136020 Rev. 004
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Tabela 9: Mensagens e alarmes técnicos

Mensagem Mensagem na tela

Verifique o sensor de
temperatura do nucleo
(sonda)

Regulagao de Temperatura
Pausado

Verificar Sensor do Nucleo

Siga a instrucdo das mensagens técnicas (por exemplo, adicione agua, se
necessario, ou conecte sensores se eles nao estiverem conectados etc.).
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Mensagens informativas

Mensagens informativas indicam o status da maquina. Essas mensagens séo
apenas informativas e ndo requerem nenhuma agéo do usuario. A mensagem
aparece na parte inferior da tela principal.

As mensagens informativas incluem:

ica
Mensagem Mensagem na tela Descrigao
Temperatura 0:34 e ' E Aparece quando a
.corporal no. 0K Tempo |:.|E cuidado Resfriamento  Adulto temperatura do nUCIeO e
intervalo (nivel) fixa em um valor
esperado ‘Nucleo: aceitavel.

33.0°

Superficie: 32.0°

] I I [ ] L ] I ] [ ] ] I

33.0°

Definer ponto

C

Temperatura corporal em nivel
esperado

A termorregulagao

esta prosseguindo...

0:47 # f

QK Tempodecuidado Resfriaments  Adulto

=

Nicleo:

30.8°

Superficie: 222°

. Termorregulagéo esta prosseguindo .. |

] ] ] ] ] - I I I I I I [ [ ]

33.0° C

Definer ponto

Aparece apoés confirmar
a temperatura interna
baixa por cinco
segundos.

Fora da faixa de
normotermia

0:30 3 ]

(0] 14 Tempo de cuidado  Normotermia

Adulto

Fora de Normotermia nivel

38.1°

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

Selecionar Valor Alvo de Temperatura

Aparece quando no
modo Normotermia e
uma temperatura do
ponto de ajuste <32 °C
ou>el38,0°Cé
escolhido.

Para essa mensagem, a
termorregulacdo
continua. Tocar no
botdo OK confirma a
nova temperatura de
ponto de ajuste e
elimina a mensagem.
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Mensagens do modo TTM
O sistema de termorregulacao pode ter uma das trés condicdes:

A. Temperatura do nucleo acima do ponto de ajuste [Tc 2 (Tsp- )]
Nesta condicdo, o controle de temperatura é iniciado sem nenhuma agao do usuario.
B. A temperatura do nucleo esta acima de 31°C mas menor que o ponto
de ajuste por 0,8 °C
[31°C < Tc < (Tsp—-10,8)]
Nesta condig&o, o controle de temperatura continua e aquece o paciente em
diregdo ao ponto de ajuste.

Uma mensagem informativa é exibida e um alarme sonoro soa. Pressionar MUTE
interrompe o alarme por 30 minutos. A mensagem escrita na tela é removida
apenas quando o A< 0,6 °C.

®® 052 & ¥

OK Tempode cuidado Resfriamento  Adulto

‘Nucleo:

31.5°
Superficie: 28.3°

Definer'pr::nt:::

Temperatura do Nucleo Baixa
I Termorregulagéo esta prosseguindo...

Figura 32: Mensagem de baixa temperatura do nucleo.

C. A temperatura do nucleo é mais baixa do que o ponto de ajuste em
mais de 2 °C (A(Tsp- Tcore)> 2 °C) ouse Tc <31 °C

Esta mensagem pode indicar que a sonda de temperatura do nucleo pode estar
fora do lugar.

A seguinte mensagem aparece: “Regulacdo de temperatura pausada. Leitura da
temperatura do nucleo muito baixa. Confirme a posi¢céo do sensor. Pressione
OK para continuar”.
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Regulacao de Temperatura
Pausado

Leitura do Nucleo muito
Baixa

Confirmar Posigdo do Sensor.
Pressione OK para continuar

Nucleo:30.9 C OK

Figura 33: Mensagem Regulagdo de Temperatura Pausada.

D)
Tocar na tecla ao lado do icone de alarme ira silenciar o alarme por
cinco minutos, mas deixara a mensagem na tela.

Um alarme sonoro soa.

OBSERVACAO: Se a temperatura do nucleo estiver abaixo de 30,5 °C, o alarme
néo pode ser silenciado.

OBSERVACAO: Se o usuario ignorar a mensagem e nao tocar em OK por
mais de 30 minutos, o alarme n&o pode ser silenciado.

Enquanto a mensagem aparece, a termorregulagédo é pausada e a maquina
muda para o modo de espera (a agua para de fluir para o envoltorio).

Verifigue se a sonda de temperatura do nucleo esta no lugar e se a temperatura
baixa representa o verdadeiro estado do paciente e, em seguida, toque em OK
para reativar o controle de temperatura.

Quando OK é tocado, a tela retorna para a tela principal e a seguinte
mensagem aparece por 5 segundos.
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e o047 =®= § BB

OK Tempode cuidado  Resfriaments  Adulto

‘Nticleo:
30.8°
Superficie: 22.2°
33.0° C
Definer ponto m
Termorregulagdo esta prosseguindo..

Figura 34: A mensagem a termorregulacao esta prosseguindo.

Esta mensagem indica que a agua agora esta fluindo para o envoltério e que
a termorregulacéo esta prosseguindo.

Quando o OK foi tocado, a mensagem Regulagédo da temperatura Pausada
reaparecera a cada 30 minutos que suas condi¢des de alarme sejam
atendidas.

Enquanto a mensagem aparece, o status do sistema esta:
a. No Modo Adulto:

o Se atemperatura do nucleo > 31,0 °C: A termorregulacéo € pausada,
mas a maquina continua a fluir agua fria para o envoltério, portanto, o
paciente nao é reaquecido.

o Se atemperatura do nucleo < 31,0 °C: A termorregulacéo € pausada
e a agua para de fluir para o envoltdrio.

b. No Modo Neonatal:

e Atermorregulagéo é pausada e a agua para de fluir para o envoltério.

Verifique se o0 sensor de temperatura do nucleo esta no lugar e se a temperatura
baixa representa o verdadeiro estado do paciente e toque em OK para reativar o
controle de temperatura.

OBSERVAGCAO: Se vocé ignorar a mensagem e nédo tocar em OK por mais de
30 minutos, o alarme ndo pode ser silenciado.
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Mensagens do Modo de reaquecimento controlado

Durante o reaquecimento controlado, pode haver duas condicdes:

a. Temperatura do ponto de ajuste virtual (VSP) — Temperatura do nucleo
do paciente > 0,8 °C e <2 °C:

Neste caso, aparece uma mensagem com alarme, mas a termorregulacéo continua.

b. Temperatura do ntcleo do paciente < Temperatura-alvo e (AVirtual
SP-Temperatura do nucleo) > 2 °C

Isso significa que a sonda de temperatura interna provavelmente esta fora do corpo.

Um alarme sonoro soa e a seguinte mensagem é exibida:

Regulacao de Temperatura
Pausado

Leitura do Nucleo muito
Baixa

Confirmar Posigéo do Sensor.
Pressione OK para continuar

Nicleo:31.0C

Figura 35: Mensagem de leitura do nicleo muito baixa.
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Pressionar MUTE desativa o tom audivel. O alarme reinicia depois de 5 minutos.

Embora a mensagem “Leitura do nucleo muito baixa” aparega, o dispositivo ndo esta
regulando a temperatura do paciente e ndo ha agua fluindo para o envoltério.

Verifigue se a sonda de temperatura do nucleo esta no lugar e se a temperatura
baixa representa o verdadeiro estado do paciente e, em seguida, toque em OK para
reativar o controle de temperatura.

OBSERVAGCAO: Se o usuério ignorar a mensagem e néo tocar em OK por mais
de 30 minutos, o alarme nao pode ser silenciado.

Quando OK é tocado, a tela retorna para a tela principal e a seguinte mensagem
aparece por 5 segundos.

@ 1407 M B

OK Tempode cuidado  Reaguecim Adulto

Préximo passo: 35.2°
Mucleo: :

35.0°

Superficie: :29_8“

*

Teﬁﬂg 'ﬁgvo ¢

l Termorregulagdo esta prosseguindo... |

Figura 36: A mensagem a termorregulagao esta prosseguindo.
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Capitulo 5: Informacao Sobre Pedidos

Equipamentos e acessorios

Todos os equipamentos e acessorios podem ser pedidos diretamente ao seu
representante local da Belmont Medical Technologies ou ao seu distribuidor
autorizado. Ao solicitar pecas, especifique o nimero da peca conforme listado
neste capitulo, bem como o nimero de série do seu sistema CritiCool®.

Envoltérios disponiveis
Est&o disponiveis modelos para varios envoltérios. Consulte a Tabela 10.

Tabela 10: Informagoées sobre o envoltério

CureWrap® Tipo P/N Numero de Tamanho/ Altura/
envoltérios por peso do largura do
embalagem paciente envoltério (m)
Infantil 508-03518 8/caixa 2,5-4Kg 0,659/0,448
nfanti )
(tamanho 508-03521 8/caixa 4-7Kg 0,698/0,602
unico)
Pequeno/ | PED-SM008 | 8/caixa
Infantil
(Variados)
4/caixa 2,5-4Kg 0,659/0,448
4/caixa 4 -7Kg 0,698/0,602
Médio PED-MD008 | 8/caixa
(Variados)
Cure_\{Vr_ap® 4/caixa 7-11Kg 0,981/0,628
Pediatrico 4/caixa 79 - 91 cm 1,118/0,740
Grande PED-LA0O08 | 8/caixa
(Variados)
4/caixa 91-104 cm | 1,225/0,841
4/caixa 104 — 122 cm | 1,390/1,054
Extra grande | pED-XL008 | 8/caixa
(Variados)
4/caixa 122 -135cm | 1,582/1,1193
4/caixa Acima de 2,030/1,354
135 cm
CureWrap® Adulto 508-03500 8/caixa Acima de 2,030/1,354
Adulto (tamanho 135 cm
unico)
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Acessorios disponiveis

Um kit de acessoérios é fornecido com cada sistema. O kit de acessoérios do CritiCool
esta disponivel em quatro configuragdes: dois com sondas de temperatura
reutilizaveis (PN# 200-00300 e PN# 200-00320) conforme apresentados na Tabela 11
e na Tabela 12 e dois com cabos adaptadores para uso com sondas de temperatura
descartaveis (PN# 200-00310 e PN# 200-00330) conforme apresentados na

Tabela 13 e na Tabela 14.

As sondas de temperatura descartaveis precisam ser encomendadas

separadamente. A Tabela 15 lista acessorios comuns que podem ser pedidos
individualmente.

Tabela 11: Kit de acessorios para bebés, reutilizaveis CritiCool (PN# 200-00320)

Subnumero de pe¢a | Descrigao Numero fornecido
014-00005 Sonda reutilizavel de temperatura de nucleo, 1
bebés, cinza (10 FR)
014-00021 Sonda reutilizavel de temperatura superficial, 1
verde
200-00109 Tubos de conexao de agua 2 por 2 vias 1
200-R0130 Unidade de filtro (interna) 1
DDT136009-PT Guia passo a passo do CritiCool® Infantil 1

Tabela 12: CritiCool Kit de acessorios reutilizaveis adulto (PN# 200-00300)

Subnumero de peca | Descrigcao Nidmero fornecido
014-00020 Sonda reutilizavel de temperatura corporal, 1
adulto,
cinza (12 FR)
014-00021 Sonda reutilizavel de temperatura superficial, 1
verde
200-00147 Tubos de conexao de agua 2 por 3 vias 1
200-R0130 Unidade de filtro (interna) 1
DDT136011-PT Guia passo a passo do CritiCool® Adulto 1
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Tabela 13: Kit de acessorios para bebés, descartaveis CritiCool (PN# 200-00330)

Subnumero de peca | Descrigcao Numero
fornecido

014-00028 Cabo adaptador para sonda de temperatura do nucleo | 1
descartavel, cinza

014-00129 Cabo adaptador para sonda de temperatura da 1
superficie descartavel RJ, verde

200-00109 Tubos de conexao de agua 2 por 2 vias 1

200-R0130 Unidade de filtro (interna) 1

DDT136009-PT

Guia passo a passo do CritiCool® Infantil

Tabela 14: Kit de acessoérios para adultos, descartaveis CritiCool (PN# 200-00310)

Subnumero de pega | Descrigcao Numero
fornecido

014-00028 Cabo adaptador para sonda de temperatura do nucleo | 1
descartavel, cinza

014-00129 Cabo adaptador para sonda de temperatura da 1
superficie descartavel RJ, verde

200-00147 Tubos de conexao de agua 2 por 3 vias 1

200-R0130 Unidade de filtro (interna) 1

DDT136011-PT

Guia passo a passo do CritiCool® Adulto
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Tabela 15: Acessorios

Numero de | Descricao

peca

014-00035 Sonda de temperatura do nucleo descartavel, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/pacote)

014-00036 Sonda de temperatura do nucleo descartavel, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(20/pacote)

014-00038 Sonda de temperatura do nucleo descartavel, 9 Fr, TE Management
Specialties 4491 (20/pacote), ENQUANTO DURAREM OS ESTOQUES

014-00220 Sonda de temperatura do nucleo descartavel, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(10/pacote), SOMENTE EUA

014-00321 Sonda de temperatura da superficie descartavel RJ 20/pacote

002-00069 Conector macho para drenagem do reservatério de agua

200-R0130 Unidade de filtro (interna)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 Tubos de conexao de agua 2 por 2 vias

200-00147 Tubos de conexao de agua 2 por 3 vias

014-00005 Sonda reutilizavel de temperatura do nucleo, bebés, cinza (10 FR)

014-00020 Sonda reutilizavel de temperatura corporal, adulto, cinza (12 FR)

014-00021 Sonda reutilizavel de temperatura superficial, verde

014-00028 Cabo adaptador para sonda de temperatura corporal descartavel, cinza

014-00129 Cabo adaptador para sonda de temperatura da superficie descartavel RJ, verde
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Capitulo 6: Manutencao

Introducéao

Este capitulo descreve as instrugdes de manutengéo para o sistema CritiCool®.

A equipe hospitalar treinada pode realizar a manutencao de rotina, a menos que
especificado de outra forma.

ADVERTENCIA!!! O reparo e a manutengéo do sistema CritiCool® devem ser
realizados apenas pela Belmont Medical Technologies ou agentes autorizados da
Belmont Medical Technologies.

Informacodes sobre servico

Ao se comunicar com representantes autorizados da Belmont Medical Technologies
sobre o sistema CritiCool®, informe a versdo do software e os nimeros de série no

rétulo de identificagao localizada no painel traseiro do dispositivo CritiCool® (consulte
a Figura 4).

Ao comunicar-se com relagao aos envoltérios, consulte o rétulo no pacote do
envoltério para obter os detalhes do numero do lote.
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Manutencao de rotina

O sistema CritiCool® deve ser inspecionado e mantido como indicado na
Tabela 16 para garantir que permanece em 6timas condigdes, antes do uso.

Tabela 16: Cronograma de inspe¢do e manutengéao

Frequéncia

Inspecaol/Servigo

Realizado por

Antes de cada
uso

Limpe os tubos de conexao e o conector de
encaixe rapido com um pano umido.

Faga uma inspecao visual para qualquer falha
mecanica nas sondas, tubos de conexao e cabo
de alimentacgéo.

Realize a inspecéo visual do exterior do
dispositivo CritiCool®.

Clinico ou equipe
hospitalar

Apds cada Adicione dicloroisocianurato de sodio (NaDCC) Clinico ou equipe
uso/Antes do ao reservatorio de agua e deixe funcionar por hospitalar
armazenamento 30 minutos no modo de espera.

Drene a agua usando Vazio no menu Servigos
Conforme Limpeza e desinfeccao externas de rotina. Clinico ou equipe
exigido pelo hospitalar

protocolo do
hospital/clinica

Substitua as mangueiras de agua de conexao
(PN #200-00109 e 200-00147) periodicamente.

Anualmente

Manutencéo perioddica
Substitua o filtro*
Aplicacao de desinfeccao térmica

Técnico autorizado
da Belmont
Medical
Technologies

* A substituicao do filtro pode ser realizada, se necessario, mais frequentemente
do que uma vez por ano (de acordo com a qualidade da agua).
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Visao geral de manutencao de rotina

A limpeza e desinfecgéo da superficie externa e do reservatorio de agua do
sistema devem ser feitas antes de cada utilizacado do sistema. Os componentes
do sistema podem ser contaminados durante o uso e armazenamento do sistema
devido a varios fatores.

CUIDADO!

e Na&o use nenhum tipo de escova na tela sensivel ao toque da maquina ou seus
acessorios.

Nao mergulhe a maquina em liquidos.

N&o lave a tomada elétrica.

Nao use qualquer solug¢ao salina ou fluidos irrigados.

N&o use solventes com éster.

Sempre verifique as sondas de temperatura para ver se ha arranhdes e rasgos
antes e depois da limpeza. Se a sonda for danificada, NAO a utilize.

Para sondas de temperatura reutilizaveis, siga as recomendacdes do fabricante
e sempre verifique se as sondas de temperatura estao arranhadas e rasgadas
antes e depois da limpeza. Se a sonda for danificada, NAO a utilize.

OBSERVAGCAO: Siga os protocolos do hospital para a desinfec¢éo do produto.

Ferramentas necessarias para limpeza e desinfeccao

e EPI (equipamento de protegao individual) de acordo com as instrugées do
fabricante do desinfetante.

e Panos que nao soltam fiapos

e Dicloroisocianurato de sédio (NaDCC) em p6 ou tabletes

e Agua esterilizada/agua da torneira filtrada a 0,22 micron (aproximadamente
6 litros)

Desinfetantes recomendados para superficies externas

e Solugao de alvejante a base de cloro (concentragao de hipoclorito de sédio 5,25%)
e Compostos de ambnio quaternario (cloreto de amdnio como ingrediente ativo)

Antes de cada uso

CUIDADO! Aplique apenas pressao com o dedo. Instrumentos externos exercem
pressao excessiva na tela e nao devem ser usados.
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1.  Use o EPI conforme recomendado pelo fabricante do desinfetante.
2. Certifique-se de que o sistema esteja desligado e desconectado da alimentagao.

3. Usando um pano que néo solte fiapos umedecido em agua esterilizada,
limpe qualquer sujeira na parte externa da maquina e na tela LCD.

4. Prepare a solugao desinfetante conforme descrito pelo fabricante e siga as
instrugdes do fabricante quanto ao tempo de duracio e concentragao.

5. Usando um pano que nao solte fiapos umedecido em desinfetante,
desinfete a parte externa do dispositivo, a tela LCD e as mangueiras.

6. Para aremocao de residuos, use um novo pano que nao solte fiapos
umedecido com agua esterilizada. Use o pano na parte externa do sistema,
na tela e nas mangueiras.

Antes do armazenamento

1.  Use o EPI conforme recomendado pelo fabricante do desinfetante.

2. Com o sistema no modo de espera, Desconecte as sondas de temperatura
do paciente.

3. Descarte as sondas de temperatura descartaveis de acordo com os
procedimentos hospitalares para lixo hospitalar. Desinfete as sondas de
temperatura reutilizaveis ou cabos adaptadores conforme exigido pelas
instrugdes do fabricante.

Feche as bracadeiras no envoltério.
Retire o envoltério do paciente; desconecte-o das mangueiras e descarte-o.

Desconecte as mangueiras da maquina e, em seguida, limpe com alcool.

N o o &

Insira o volume de Dicloroisocianurato de sédio (NaDCC) em p6 ou
tabletes conforme recomendado pelo fabricante de NaDCC em um
reservatorio de agua de 6 litros.

8. Execute o sistema no modo de espera por 30 minutos.
9. Esvazie o dispositivo. (Consulte a Figura 20).

10. Desligue o dispositivo. Desconecte o cabo de alimentagéo.

Limpeza, desinfeccao e esterilizagcdo das sondas de
temperatura reutilizaveis

A limpeza, desinfecgéo e esterilizagado das sondas de temperatura reutilizaveis
séao feitas de acordo com as instrugdes do fabricante.

Sondas descartaveis ndo devem ser reutilizadas. O uso improprio pode levar a
contaminagéao cruzada e deterioragdo da seguranca.
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Desinfeccao térmica (autolimpeza)

Este recurso realiza uma desinfecgao térmica do reservatorio de agua e da
tubulagéo interna.

® 00] 2 1 3

OK Tempode cuidado Resfriamento Adulto

Por favor selecione servigo:

=== Vazio J&ﬁvTécnicD

J L4
Sistema &, Desinfecgéo
Verificado wTérmica

A desinfeccao térmica da CritiCool® é um recurso integrado, que aquece a
agua circulante do sistema, permitindo assim que o calor desinfete as vias
hidricas internas do sistema, inclusive o reservatorio de agua.

A desinfeccao térmica é realizada em cada manutencgao periodica e s6 pode
ser realizada por um técnico certificado da Belmont. Consulte o Manual de
servigo para obter mais informacgdes.

Servigo de verificagao do sistema

O servico de Verificacdo do sistema é iniciado no menu Servicos.

O servico de Verificacdo do sistema executa uma verificagdo completa do
sistema, em relagao a funcionalidade dos seguintes componentes:

e Tela e Aviso sonoro

e Bomba

e Conexao do envoltdrio

e Medidor da pressao

¢ Unidade de aquecimento e resfriamento

e A temperatura de entrada e saida da agua

A conclusdo bem-sucedida da verificagao do sistema indica que o dispositivo
CritiCool® esta operacional.

OBSERVACAO: Se o CritiCool® estava fora de uso por um longo periodo, deve
ser realizada uma verificagdo completa do sistema.
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Para realizar a verificagdo do sistema:

OBSERVACAO: Antes de realizar a verificagdo do sistema, verifique se
o reservatorio de agua esta cheio.

1. No menu principal, selecione Servigos. A janela a seguir é exibida:

0 Maguina em modo de espera @

Por favor selecione servigo:

~== Vazio \ﬁ' Técnico
NP &

Sistema ¢ , Desinfeccgéo
Verificado ‘d Térmica

Figura 37: Selegao da verificagdo do sistema.

2. Na tela Servigos, selecione Sistema Verificado e, em seguida, clique em
OK para confirmar. E exibida uma mensagem solicitando que vocé confirme
o inicio da verificagao do sistema.

0 Sem Termorregulagao @
Sistema verificado

4

Para efetuar pressione Iniciar

[miciar

Figura 38: Verificagao do sistema em andamento.

3. Toque em Iniciar.

A verificagado do sistema € iniciada. A barra de progresso que
aparece na tela indica o progresso.

A verificagado do sistema demora cerca de 10 minutos.

Quando o processo for concluido, aparecera a mensagem na tela
“VERIFICACAO DO SISTEMA CONCLUIDA".

4. Troque para a tela Operacgéo.
5. Desligue o CritiCool®.
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Substituicao do filtro

O filtro é para filtrar sujeiras solidas ou particulas grandes. Nao ¢é indicado para
filtrar a agua da contaminacgao bacteriana.

O filtro deve ser substituido, no minimo, a cada doze meses.

OBSERVACAO: O filtro deve ser substituido apenas por pessoal autorizado da
Belmont Medical Technologies. Consulte o manual de servigo
para obter instru¢des de substituigcéo.
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Capitulo 7: Solucao De Problemas

Geral

O sistema CritiCool® é equipado com rotinas de auto teste que monitoram
continuamente a operagao do sistema. Se uma falha ou mau funcionamento do
sistema for detectado, uma mensagem de falha aparecera. Caso ocorra o
funcionamento incorreto, consulte o Guia de Solugao de Problemas.

Guia de solugcao de problemas

A Tabela 17 lista alguns cenarios possiveis que podem indicar um mau
funcionamento, a sua causa e as acdes recomendadas.

Tabela 18 lista a solugao de problemas de preenchimento excessivo do reservatoério
de agua.

Da Tabela 19 a Tabela é apresentada uma lista de mensagens de erro que
aparecem na tela do sistema CritiCool®.
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ADVERTENCIA!!!

O reparo e a manutencao do sistema CritiCool® devem ser realizados

apenas pela Belmont Medical Technologies ou agentes autorizados da
Belmont Medical Technologies.

Tabela 17: Guia de Solucdo de Problemas de mal funcionamento do sistema CritiCool® (sem mensagens)

Observacgao

Possivel problema

Acao a ser realizada

O interruptor de alimentagéo
do sistema CritiCool® esta
definido para “ON” (LIGADO),
mas ele ndo esta ativado e o
painel de controle esta em
branco.

O sistema CritiCool® esta
desconectado.

Verifique as conexdes do
cabo de alimentacéo 100,
115/230 VCA.

Sem tensao de linha

Ligue para o Departamento
Biomédico.

O envoltério comeca a vazar.

O envoltério foi
perfurado
acidentalmente durante
a operacao.

Desligue o sistema CritiCool®
e permita que a agua retorne ao
reservatorio.

Substitua o envoltério, se
possivel.

Ha vazamentos de agua do
conector entre o envoltorio e
o tubo de conexao.

Os tubos de
conexao nao estao
lacrados
corretamente.

Feche as bracadeiras no
envoltério. Desconecte os tubos
de conexao e reconecte-os até
ouvir um clique.

Danos aos tubos de
conexao.

Substitua os tubos de conexio.

Danos ao conector de
encaixe rapido.

Ligue para o Departamento
Biomédico.

Vazamentos de agua entre os
tubos de conexao e o
CritiCool®.

Os tubos de
conexao nao estao
conectados
corretamente.

Desconecte os tubos de
conexao do dispositivo e
reconecte-os até ouvir
um clique.

Danos aos tubos de
conexao.

Substitua os tubos de conexao.

Danos ao conector de
encaixe rapido.

Ligue para o Departamento
Biomédico.

OBSERVACAO: Um alarme silenciado é ativado quando uma mensagem
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Tabela 18: Reservatorio de agua com preenchimento excessivo

Observagdo | Acao a ser realizada

Reservatorio E necessario drenar o reservatério de 4gua apds cada uso:

de agua com 1 Conecte um tubo de conexao do ao conector de acoplamento rapido

preenchimento direito.

eXCcessivo. 2  Conecte o conector macho especial ao tubo de conexéo de agua
(a extremidade cinza se estiver usando as mangueiras de agua 2x3
vias).

3 Ligue o dispositivo CritiCool®.

4  Selecione o modo Vazio em Servigos.

5 Prepare para deixar o excesso de agua escorrer para um recipiente,
balde ou pia.

6 A agua deve comecgar uma vez que o inicio tenha sido pressionado.
Se isso ndo acontecer, saia do modo Vazio, desconecte o conector
macho especial no tubo de conexao atual, conecte-o ao
outro tubo de conexao e recomece.

7 Uma mensagem aparecera quando o reservatorio de agua estiver
vazio. Nesse momento, o sistema CritiCool® pode ser desligado.
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Tabela 19: Guia de mensagem de Solugcao de Problemas CritiCool®

Mensagem

Causa do
problema

Acéo a ser
realizada

Comentarios

Q)

Indica que um alarme esté ativado

O reservatério (Tanque d'agua)
esta vazio

/N

Regulagao de Temperatura
Pausado

Tanque d'agua vazio

Sem agua no
reservatorio.

A boia do
reservatorio de
agua esta presa.

Abra a tampa
do reservatério
de agua.

Preencha
novamente o
reservatoério de
agua até o nivel
maximo.

Insira um objeto

/N

Regulagao de Temperatura
Pausado

Adicionar agua

Nucleo:33.5C

esta muito baixo.

Nicleo:36.0 C longo para
liberar a boia.
Adicione agua O nivel da agua Preencha O alarme pode ser

novamente o
reservatorio de

silenciado por um
tempo ilimitado.

Conecte os tubos de agua

Regulagao de Temperatura
Pausado

Conectar Tubos D'agua

Nucleo: -- .-

agua até o
maximo.
Os tubos de Conecte os * Pressionar o
conexao nao estdo | tubos de silenciador do alarme
conectados. conexao, silencia a campainha
prestando por 30 minutos.
atencéo em

ouvir um clique.
Verifique se ha
vincos, dobras
ou objetos que
obstruem o
fluxo de agua
no envoltorio.

Verifique as
bracadeiras.
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Tabela 19: Guia de mensagem de Solugao de Problemas CritiCool®

Mensagem Causa do problema Aga_o a ser Comentarios
realizada
Conecte a sonda de Nenhum sensor de Conecte a * Pressionar o
temperatura do nucleo temperatura do sonda de silenciador do
nucleo esta inserido | temperatura do | alarme silencia a
no soquete. nucleo. campainha por

A 30 minutos.

Regulagao de Temperatura

Pausado

Conectar Sensor do
Nucleo

Nucleo:-- -

Verifique os tubos de agua O envoltério esta Verifique se ha | * Pressionar o
bloqueado devido ao | vincos, dobras silenciador do
acondicionamento ou objetos que | alarme silencia a
incorreto. obstruem o campainha por
Regulagao de Temperatura : fluxo de égua 30 minutos.
Sl no envoltério.
Verificar Tubos D'agua
Verifique as
Ncleo: - - As bragadeiras do bracadeiras.
envoltorio estao
fechadas.
Verifique a sonda de Colocacgao incorreta | Conecte a sonda| Este alarme nao
temperatura do nucleo da sonda de de temperatura | pode ser
temperatura do do nucleo ao silenciado.
nucleo no soquete soquete
A === | corporal. apropriado.
Regulagao de Temperatura
Pausad O adaptador da Conecte a
Verificar Sensor do Nucleo sonda de sonda de
temperatura do temperatura
NUCIED: .- nucleo e descartavel ao
conectado ao cabo adaptador
CritiCool® sem a e insira no
sonda de paciente.
temperatura.
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Tabela 19: Guia de mensagem de Solugcao de Problemas CritiCool®

Regulagao de Temperatura
Pausado

Leitura do Nucleo muito
Baixa

Confirmar Posi¢éo do Sensor
Pressione OK para continuar

Nucleo:30.9 C

abaixo do ponto
de ajuste - ou a
temperatura do
nucleo esta
abaixo de 31 °C.

temperatura do
nucleo. Pressione
OK para continuar.

Causa do Acéo a ser -
Mensagem : Comentarios
problema realizada
Leitura do nucleo muito baixa| A temperatura do | Confirme a Um alarme € emitido e
nucleo esta pelo | |ocalizagdo da a termorregulacéo é
menos 2 °C sonda de interrompida. O alarme

pode ser silenciado por
5 minutos.
OBSERVACAO:

Se vocé ignorar a
mensagem e ndo tocar
em OK por mais de

30 minutos, o alarme
nao pode ser
silenciado até que a
tecla OK seja tocada.
Quando OK é tocado,
a tela retorna para

a tela principal e a
mensagem aparece
por 5 segundos
indicando que a
termorregulacgéo foi
reiniciada.

Mudando para o modo de
reaquecimento automatico

Regulagao de Temperatura
Pausado
Mudando para Auto
Reaquecimento
Confirme se o Nucleo esta no lugar e

pressione OK

MNicleo:33.0C

Confirmacéao da
temperatura do
nucleo do
paciente antes
de mudar para
0 modo de
reaquecimento
controlado.

Confirme a
temperatura do
paciente.

Depois de
confirmada,
pressione OK para
continuar.

Este alarme nao pode
ser silenciado.

Temperatura da agua esta
muito baixa

Regulagac de Temperatura
Pausado

Temperatura da agua esta
muito Baixa

Por favor, espere até temperatura.
estara na gama

Nicleo:35.0 C

A temperatura
da agua no
sistema é
inferior a 10 °C
(50 °F).

A termorregulacdo
para.

Desligue o sistema
por 3 segundos e
depois ligue-o
novamente. Se o
problema persistir,
desligue o
CritiCool® e entre
em contato com o
representante da
Belmont Medical
Technologies.

O alarme pode ser
silenciado por tempo
ilimitado.
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Tabela 19: Guia de mensagem de Solugao de Problemas CritiCool® (continuo)

Mensagem

Causa do problema

Acgdo a ser
realizada

Comentarios

Temperatura da agua esta
muito alta

Regulagao de Temperatura
Pausado

Temperatura da agua esta
muito Alta

Por favor, espere até temperatura.
estara na gama

Nucleo:36.2 C

A temperatura da
agua no sistema é
mais alta que

42 °C (107,6 °F).

A termorregulagao
para até que a agua
esfrie ou o sistema
pare.

Desligue o sistema
por 3 segundos e
depois ligue-o
novamente. Se o
problema persistir,
desligue o
CritiCool® e entre
em contato com o
representante da
Belmont Medical
Technologies.

O alarme pode ser
silenciado por um
tempo ilimitado.

A temperatura do paciente
esta acima de XX, X °C

o® 129 &

QK Tempo de cuidado  Resfriamento  Adulto

Niicleo:

39.0°

Superficie; 386°

o
1 1 1 1 v 1 1 1 1 1
Deﬁ:r?gpgmo ¢ .

Temperatura do pameme esta acima
385

"

-

O alarme de
temperatura alta do
paciente pode ser
definido em
“Configuracdes”.

O alarme e a
mensagem sao
ativados de acordo
com o limite de
alarme selecionado.
Os valores
disponiveis sdo:

36 °C, 36,5 °C,

37 °C, 37,5 °C,
38°Ce 38,5°C.

Verifique se a
sonda de
temperatura do
nucleo esta no lugar
€ monitore a
temperatura do
paciente.

Informe o clinico.

A termorregulagao
continua.

O alarme pode ser
silenciado por
30 minutos.

A termorregulagao de baixa
temperatura do nucleo
continua.

®® (52 ®
QK Tempode cuidado  Resfriamento  Adulto
Niicleo: )
Superﬁme. 283°
1 1 1 1 I 2 1 1 1 1 1 1 1 1
.0° c s
Definer ponto

Temperatura do Nucleo Baixa
l Termorregulagdo esta prosseguindo..

Aparece esta
mensagem:
1.Quando a
temperatura do
nucleo esta
abaixo do ponto
de ajuste em
0,8 °C mas
menos de 2,0 °C
2.De acordo com o
ajuste do alarme.

Verifique se a sonda
de temperatura do
nudcleo esta no lugar
e siga monitorando
a temperatura do
paciente.

Sem acgédo necessaria.

Se em reaquecimento
manual: Nao tente
aumentar mais do
gue 0,8 °C acima da
temperatura real do
ndcleo.

Um alarme é
ativado, mas a
termorregulagéo
continua.

A mensagem na
tela desaparecera
quando o paciente
chegar a 0,6 °C do
ponto de ajuste.

O alarme pode
ser silenciado por
30 minutos.
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Tabela 19: Guia de mensagem de Solug¢ao de Problemas CritiCool® (continuo)

Mensagem

Causa do problema

Acéo a ser
realizada

Comentarios

A temperatura do paciente
esta abaixo de XX,X °C

052 £

OK  Tempodecuidado Resfriamento  Adulto

A temperatura do
nucleo do paciente
esta abaixo do limite
de alarme pré-
configurado no menu

Verifique se a
sonda de
temperatura do
nucleo esta no
lugar e monitore

A termorregulagao
continua.

O alarme pode ser

o® 716 %

OK Tempo de cuidado  Resfriamento

Adulto

Nuc\eo

35.0°

Superﬂme. 34r°
L L L o

33.0° c

Definer ponto

l Termorregulagdo esta prosseguindo...

operagao normal.

Nicio: _ . de Confi s % ? silengiado por
34 8 e Configuracoes. a temperatura 30 minutos
superr SN Oalarme e a do paciente.
P mensagem sao Informe o
T o ativados de acordo clinico.
Temperatura do pamenie esta abaixo com o limite de
i 0 alarme selecionado.
Os valores
disponiveis sao:
31 °C, 32 °C, 33 °C,
34 °C,35°Ce 36 °C.
Temperatura corporal no A temperatura do A mensagem
intervalo esperado nucleo chegou ao aparece por
ponto de ajuste. 5 segundos.
e® 034 4
OK  Tempodecuidado Resfriaments  Adulto
33.0°
Superflme 320°
Definer'p%mo ¢
Temperatura corporal em nivel L
l esperado
A termorregulagao esta O CritiCool saiu de um| Confirme a A mensagem
prosseguindo. estado de alarme e temperatura do | aparece por
voltou ao modo de paciente. 5 segundos.
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Fora da faixa de
normotermia

Fora de Normotermia nivel

38.1°

.IIIII\III‘I\

Selecionar Valor Alvo de Temperatura

O usuario selecionou
uma temperatura de
ponto de ajuste além
do intervalo de
normotermia de

>32 °C e <38,0 °C.

Toque no
botdo OK para
confirmar o
novo ponto de
ajuste da
temperatura e
eliminar a
mensagem.

A termorregulagéo
continua.
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Capitulo 8: Instrugoes De Instalagao E Operacao Do Clinilogger™

Visao geral e instalagao
Introducao

O objetivo do dispositivo opcional CliniLogger™ é salvar os dados vitais dos
sistemas CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon® para referéncia futura. Para obter mais
informagdes sobre como conectar o CliniLogger ao CritiCool para coletar dados,
consulte as Especificagbes Técnicas do CliniLogger™ na pagina 32.

Por meio do software de visualizagédo CliniLogger™, o usuario pode usar um
PC externo para revisar os dados salvos.

Uso do aplicativo CliniLogger™

O dispositivo CliniLogger™ se conecta ao conector RS-232 (serial) na parte
traseira do CritiCool® para transferéncia de dados. Enquanto o dispositivo estiver
conectado, os dados sao salvos a cada intervalo de um minuto.

Conecte o dispositivo CliniLogger™ ao CritiCool® antes do inicio do
procedimento médico.

A Belmont Medical Technologies recomenda registrar os dados do dispositivo
CritiCool® para um paciente por vez. No final do procedimento, desconecte o
dispositivo CliniLogger™ da maquina de termorregulagéo e conecte-o a um PC.
Baixe os dados do dispositivo e reconecte o CliniLogger™ a maquina de
termorregulacao para que esteja pronto para o proximo procedimento.

O software do CliniLogger™

O dispositivo CliniLogger™ é fornecido com um CD do software de visualizagao
CliniLogger™ para ser instalado em um PC para fazer download e visualizar os
dados salvos do CritiCool®. Alternativamente, para baixar o software on-line,
solicite o link da equipe de servigo técnico da Belmont pelo e-mail
techservice@belmontmedtech.com.

Instalacao do software

Para instalar o software CliniLogger™:

1. No seu PC, clique duas vezes em My Computer (Meu Computador) e abra a unidade
de CD.

2. Clique duas vezes na pasta Installer (Instalador).
3. Clique duas vezes na pasta Volume (Volume)

4. Clique duas vezes em setup (instalar); a janela de instalagdo do CliniLogger™ é
exibida.
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L7 CliniLogger

It iz strongly recormmended that wou exit all programs befare running this ‘ | |
installer. Applications that run in the background, such as virus-scanning y | |
utilitiez, might cause the installer to take longer than average o complete. 1 |

| |

Pleaze wait while the installer initislizes.

Figura 39: Inicializagao do CliniLogger™.

Quando a inicializagéo é concluida, a tela a seguir é exibida.

=

LJ CliniLogger -
|

Destination Directory
Select the primary installation directony,

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

Directary for CliniLogger
|C:\Prog|arn Files f<BEMNCliniLogger. | ’ Browse...

Directory for Mational Instruments products
|C:\Prog|arn Files {«BE)"National Instruments’ | [ Browse... ]

[ << Back ” Hext > |l Cancel

Figura 40: Instalagcado do CliniLogger™.

5. Vocé pode alterar o local de instalacdo clicando em Browse (Procurar) e
selecionando um novo local. Cligue em Next (Avancar). A janela Acordo de

licenca € exibida.
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6. Selecione | accept the above License Agreement(s) (Aceito os Acordos de
Licenga acima) para aceitar os acordos de licenga e clique em Next (Avancgar).
A janela Iniciar instalagéo é exibida.

L+ CliniLogger - =1
|
|
Start Installation

Fieview the following surmmary before continuing.

Adding or Changing
* ClinlLogger Files
o MIVISA 5.3

Fiun Time Suppart

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

lﬁave File... ] l << Back ]| Nest> | l Cancel

Figura 41: Iniciar instalagao.

7. Clique em Next (Avancar); vocé pode acompanhar o andamento da
instalacdo nas barras de progresso até que seja concluido.

3 Clrilogger - =
- _____________________________________________________|
|

Owerall Progress: 2% Complete

Copying new files. ..

<< Back Mewt =

Figura 42: Andamento da instalagéo.
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Quando a instalacao estiver concluida, a janela Installation Complete (Instalacéo concluida) é exibida:
L CliniLogger - = ot S

|
|
Installation Complete

The ingtaller has finished updating your system.

<< Back MHest >

Figura 43: Instalagdo concluida.

8. Clique em Finish (Concluir) para concluir e sair da instalagdo de software.
9. Copie a pasta “User Ver 1.6” do CD para a sua area de trabalho.

10. Vocé pode abrir “User Ver XX”. a pasta e clicar no arquivo CliniLogger.exe para
iniciar o aplicativo.
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Usando o aplicativo de visualizagao CliniLogger™
Baixar dados

Vocé pode baixar dados do dispositivo CliniLogger™ para o aplicativo de
visualizagdo CliniLogger™ no PC.
Para iniciar o aplicativo CliniLogger™:

1. No menu Start (Iniciar) do Windows, clique em
Programs (Programas) > CliniLogger.

2. Clique no icone CliniLogger™; a janela CliniLogger™ aparece.

CliniLegger >

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger I

Load Logger data

| Load stored data I

| QuIT |

Verzion 1.6.3

Figura 44: Janela do aplicativo CliniLogger™.

3. Conecte o dispositivo CliniLogger™ a porta serial COM1 do PC.

OBSERVACAO: Verifique se o dispositivo CliniLogger™ esta conectado & porta
COM 1 —-10 ou vocé pode usar um adaptador USB para RS232.

4. Cliqgue em Connect to Logger (Conectar ao Logger), o software
rastreia a porta COM em que o CliniLogger™ esta conectado —

aguarde a mensagem | CRfRECEED
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5. Clique em Load Logger data (Carregar dados do Logger), aguarde a mensagem

Complete

6. Clique em Store data (Armazenar dados) e escolha um arquivo e uma localizagéo.

7. Clique em View data (Exibir dados); o grafico € aberto.

8. Vocé também pode clicar em Convert to Excel (Converter para Excel) para exibir os dados em
formato Excel.

9. Clique em Clear logger (Limpar logger) apés salvar os dados e preparar o
dispositivo para o préximo uso.

IMPORTANTE! Vocé deve apagar os dados no CliniLogger™ manualmente
apos cada paciente. Sen&o o CliniLogger™ continua a gravar

dados do primeiro paciente.

Visualizacao dos dados baixados

Para visualizar os dados baixados:

1. Clique duas vezes no icone do visualizador CliniLogger™. A janela CliniLogger”
é exibida.

CliniLogger

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger '

| Load stored data I

| QuiT |

Version 1.6.3

Figura 45: Janela CliniLogger™.

M

2. Clique em Load stored data (Carregar dados armazenados) e escolha o arquivo que
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vocé desejaria

@ Choose or Enter Path of File X visualizar.
Look in: [ | | DATA | e EekEr
% Mame - Date modified Type
Iﬁ[r BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File

Quick access

Deskiop

Libraries

£ >

File name: [BELMONT _dat k. OK

Files of type: |,’-'-JI Files (.7} ﬂ Cancel

Figura 46: Selecione a Janela de arquivos CliniLogger™.

CliniLogger >

Quando os dados foram
carregados, a mensagem

BELMONT “Complete” (Concluido) aparece
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger ‘

Load Logger data

Store data
view data |
Convert to Excel '
Clear logger
| Loadstoreddata |  complete. |
| QuIr |

Data is loaded from file: Th\UsershCVutDesktop

Figura 47: Mensagem Concluido.
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3. Clique em View data (Exibir dados) — o grafico é aberto.

4. Para converter para Excel, clique Convert to Excel (Converter para Excel) — os
dados séo apresentados em formato Excel.
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Painel de visualizagao CliniLogger™

Data e hora de inicio Dispositivo SW Versao Fechar
@ CliniLogger Viewer
BELMONT *
MEDICAL Date and Time 2018/7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES

Full Time Scale I
Error lﬁ
Tstep.C 0 |

B - TR K-
: | f Cooling Neonate
B T Garment Heat lﬁ
Ceel = Garment Cool |
i Garment On/Off | 1

Figura 48: Painel de visualizagdo do CliniLogger™.

Time (hour:min)

O painel de visualizagdo do CliniLogger™ inclui os seguintes dados:

e Start date and time (Data e hora) de inicio recebidas do dispositivo de
termorregulagao (CritiCool®)

e Software version (Versao de software) do dispositivo de termorregulagéo
e Botao Close Window (Fechar janela)
e Area de selecdo de fungdes: teclas de controle

e Area de exibigdo grafica com apresentacdo gréafica das variaveis do
sistema de termorregulacao.

DDT136020 Rev. 004 Belmont Medical Technologies Pagina 114 de 126



Capitulo 8: Instrugdes de instalagéo e operagao do CliniLogger™

Area de exibicao gréfica

Linha do cursor

465+

400

35.0=

2002

o Z
15.0-
1002

5.0-

Time (hourmin)

T ]
0 RN e ote ol

] 1 1 1| ‘Pﬂ SIE 1 1 1 'm“

Figura 49: Area de exibigcao griéfica.

A area de exibi¢ao grafica consiste em trés partes:

e Graficos de temperatura: Ponto de ajuste, do nucleo e da superficie como
uma fungdo de tempo

e Area de modos e erro: Modos de termorregulacao, passo de
reaquecimento e erros como uma func¢ao de tempo

e Area de status funcional do dispositivo: Aquecimento/Resfriamento
e Bomba Ligada/Desligada
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Area de sele¢do de fungédo

Temp,C

Core

[m] ] 273
Surface E‘/\ ] 29
Set-point [m] I 35

B8 Patient T/ 00:00

Bring cursor to center

B2l

Full Time Scale

Modes Table ‘| Errers

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

Figura 50: Exemplo: Area de status funcional.

A area de Selecdo de Funcao inclui as teclas que fornecem a capacidade
de modificar a area de Exibicdo Grafica, como aumentar e diminuir o zoom,
mover-se entre fusos horarios e detalhar os dados visualizados.

Botées de controle do grafico de temperatura

Esses botbes definem a forma das curvas na area dos graficos de temperatura,
no grafico de aquecimento/resfriamento da agua e no grafico de fluxo de agua.

Core O Garment Heat [« Errars ™
Surface (@] P Garment Cool ™ Temp.step, © o
Set-point [m] Garment OnfOFF
Configuragoes Configuragoes Configuragoes de
de temperatura do envoltério Erros/Incremento de
temperatura

Figura 51: Exemplo: Area de modos e erros.

Os botdes de controle do grafico de temperatura permitem modificar a exibi¢ao
de cada um dos gréficos de temperatura.
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Botoes de Exibir/Ocultar

Use os botdes de alternancia de configuragao de temperatura para exibir/ocultar
cada um dos gréficos de temperatura.

Botdes de cor Il

Esses botdes permitem alterar os recursos e cores do grafico.

OBSERVACAO: Recomenda-se manter as configuragdes padréo.

Exibir botoes de manipulagao

Um conjunto de trés botdes & mostrado abaixo dos botdes de temperatura
Bl 2ol

Mao — Clique no botdo de mao “ usando o mouse, mova o cursor de mao
para a area do grafico de temperatura e “agarre” a curva pressionando o botao
esquerdo do mouse e movendo 0 mouse.

Mover o mouse horizontalmente movera os graficos horizontalmente — no
tempo, e mover o mouse verticalmente, movera os graficos verticalmente — na
temperatura.

Zoom Clicar no botido Zoom mostra 6 modos de uso de zoom:
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Tabela 20: Botoes de ferramenta de zoom

Botao Clique em... Para usar...

retorne os graficos
para a exibigao padrao

(sem zoom)
- reduza simetricamente Clique neste botao da ferramenta de zoom.
A--i--} nas diregées Xe Y Usando o mouse, mova o cursor para o grafico
x de temperatura; a imagem do cursor muda

para o icone de botdo. Clique no mouse para
reduzir. Vocé pode clicar novamente para
reduzir novamente.

amplie simetricamente | Clique neste botdo da ferramenta de zoom.
- nas diregées Xe Y Usando o mouse, mova o cursor para o grafico
de temperatura; a imagem do cursor muda
para o icone de botao. Clique no mouse para
ampliar. Vocé pode clicar novamente para
ampliar novamente.

EL XX T

crie um zoom XY na Clique neste botao da ferramenta de zoom.
caixa. Usando o mouse, mova o cursor para o grafico
de temperatura; a imagem do cursor muda
para o icone de zoom.

Pressione o botdo esquerdo do mouse e
selecione a caixa no grafico para aumentar o
zoom. Assim que vocé soltar o botao do
mouse, a imagem sera ampliada.

amplie, na diregao X Clique neste botao da ferramenta de zoom,
(Tempo). usando o mouse mova o cursor da ferramenta
de zoom para o ponto de tempo desejado,
clique para inserir a linha de limite inferior,
mantenha a tecla esquerda pressionada e
puxe horizontalmente até o final do tempo
desejado. Assim que vocé soltar o botdo do
mouse, a imagem sera ampliada.

+ Aumente o Use o mouse para mover o cursor da
@I zoom, na diregao ferramenta zoom até o limite inferior de
Y (Temperatura). temperatura, clique para inserir a linha do

limite inferior, mantenha a tecla esquerda
pressionada e puxe verticalmente.

Solte a tecla para ver os graficos de
temperatura com zoom na area vertical
selecionada.

Para retornar a escala de tempo total apos as agcées de zoom:

1. Clique em | Full Time Scale '

O grafico retorna ao intervalo de tempo completo, sem afetar a escala de
temperatura.

OBSERVAGCAO: Para retornar a exibi¢do original, clique no botdo de desfazer
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Linha do cursor

Os valores das temperaturas na localizagao da linha do cursor aparecem na
janela adjacente a janela de cores da curva (consulte a Figura 48).

Core |
[m] | 36.4
Surface  [a] Fas .
Set-point [m]

Bl Cursor 20:32

Vocé pode alterar o tempo da linha do cursor no grafico (consulte a Figura 48).

Para definir o tempo do cursor:

1. Use o teclado para definir o tempo necessario na caixa de texto Cursor.
Certifique-se de selecionar a hora conforme exibida no grafico (e no
formato HH: MM).

2. Pressione ENTER.

O cursor se move para o ponto de tempo selecionado e as temperaturas exibidas
sao as temperaturas do novo ponto.

Para mover a linha do cursor, no tempo (dire¢ao X)

I
1. Clique no icone do Cursor.

2. Traga o + para a localizagéo do cursor, o + sera convertido em uma linha dupla 4”-

3. Use o mouse para mover a linha dupla para uma nova localizagao do cursor.

OBSERVAGCAO: Os valores da temperatura na localizagdo do cursor aparecem
na janela adjacente a janela de cores da curva
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Area de modos e erro

Essa area fornece as seguintes informacdes:

Modo do sistema marcado por letras (Consulte a Figura 52) e uma linha

vertical.

Incrementos de reaquecimento entre 0 °C e 0,5 °C mostrado no exemplo em
rosa (o incremento foi primeiro 0,4 °C e depois alterado para 0,2 °C).

Erro: Periodo sem controle, no exemplo devido & pausa do sistema (marcagbes

amarelas).

T.step,C
|

Figura 52: Exemplo da Area de modos e erros.

Tabela 21: Cédigos de modo

Cédigo Indica

A Inicializagao Resfriamento Adulto
B Inicializagdo Resfriamento Neonato
Cc Inicializagéo Aquecimento Adulto
D Inicializagéo Aquecimento Neonato
E Inicializagao Reaquecimento Adulto

F Inicializagao Reaquecimento Neonato
G Inicializagao Em espera
H Inicializagao Modo de selecao Adulto

| Inicializagao Modo de selecao Neonato
J Resfriamento Adulto
K Resfriamento Neonato
L Aquecimento Adulto
M Aquecimento Neonato
N Reaquecimento Adulto
(o} Reaquecimento Neonato
P Em espera
Q Selegédo de modo Adulto
R Selecao de modo Neonato
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Area de status funcional - Aquecimento/Resfriamento
e Bomba ligada/Alimentacao desligada

Os gréaficos indicam o estado do envoltdrio: Os modos Aquecimento/Resfriamento
e Ligar/desligar circulagao de agua no envoltorio.

Garment Heat

Garment Cool

=
-

Garment OnfOFF | 00

JEERE AL TR 0N I I 1 I WAARI

Aquecimento/Resfriamento — Quando CritiCool® esta resfriando a agua no
reservatorio — a linha é azul. Quando o dispositivo estd aquecendo a dgua do

reservatorio, a linha fica vermelha.

Bomba ligada/desligada — Quando a bomba estd bombeando agua para o
envoltério, a linha fica verde. Quando CritiCool® esta circulando a agua
internamente (ou seja, no “modo em espera”), a linha é branca.

Conversao para o Excel

Para converter para Excel:

1. No painel do menu CliniLogger™ (consulte na Figura 8-6) selecione
Convert to Excel (Converter para Excel); um arquivo de Excel abre com
duas opgdes:

Tabela de medicao (planilha 1)

1
ot
1162
1163
1164
1165
1166
1167
1168
1169
1170
171
172
173
1174
1175
1176
M7
1178
179
1180

DDT136020 Rev. 004

A B & D E F G
Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point  Mode Errars
2UZ37 6129 16220712 9719 336 329 J3B K
2023/ 8/29 16:21:32 19:20 33.6 329 335K
2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 3BEHK
2023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
2023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 3238 335K
2023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
2023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
2023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 331 335K
2023/ 8/29 16:32:32 19:31 33.6 33.2 335K
2023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 335K
2023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
2023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 3BEHK
2023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
2023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
2023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K

Figura 53: Se¢ao da Tabela Excel.
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Capitulo 8: Instrugdes de instalagéo e operagao do CliniLogger™

Tabela grafica

Uma segunda pagina no arquivo Excel mostra uma descri¢cao grafica da tabela
do Excel com o eixo Y mostrando as temperaturas e o eixo X as linhas da tabela
do Excel.

365

1 3 § 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

Figura 54: Secao da tabela gréfica.

Término de uma sessao de visualizagcao

Para terminar uma sessao:

Clique em Quit (Sair) no menu principal para sair da sessao de visualizagao
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Apéndice A: Atendimento Ao Cliente

Representante De Servigos Do Cliente Belmont Medical Technologies

ADVERTENCIA!!! Os detalhes a seguir sdo necessarios para entrar em contato
com seu representante da Belmont Medical Technologies.
Mantenha este formulario com o Manual do usuario para
programagdo de manutengcdo periddica anual e/ou para
necessidades de servigo.

Nome do
representante:

Nome da
empresa:

Endereco:

Numero de telefone:

Fax:

E-mail:

Senha para a tela de configuracdes
CritiCool®:
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Apéndice B: Informacoes De Emi/Emc

ADVERTENCIA!

Equipamentos elétricos médicos precisam de precaugdes especiais em
relagcdo a EMC e precisam ser instalados e colocados em operagao de
acordo com as informagdes de compatibilidade eletromagnética [EMC]
fornecidas nos documentos anexos.

ADVERTENCIA!

Equipamentos de comunicacao por RF portateis devem ser usados a
uma distancia minima de 30 cm de qualquer parte do dispositivo,
caso contrario poderao afetar negativamente o desempenho deste
equipamento

OBSERVACAOQ: as tabelas EMC e outras diretrizes incluidas no Manual do Operador fornecem
informacdes ao cliente ou usuario que sdo essenciais para determinar a adequacao do
Equipamento ou Sistema ao Ambiente Eletromagnético de uso e no gerenciamento do Ambiente
Eletromagnético de uso para permitir que o Equipamento ou Sistema cumpra seu uso pretendido
sem perturbar outros Equipamentos e Sistemas ou equipamentos elétricos ndo médicos.

Os recursos de desempenho essenciais do CritiCool s&o a preciséo do sistema de medicdo de
temperatura, o controle de temperatura da agua, os alarmes caso a temperatura do nucleo seja
inesperada e as condi¢gdes de interrupgdo caso algum dos elementos do mecanismo de
controle falhe.

Tabela 22: Orientagado e declaragao do fabricante - Emissées

CritiCool® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do CritiCool® deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Aplicagao eletromagnética - orientagao

O dispositivo ndo deve ser empilhado sobre ou sob outros
equipamentos. O uso de acessorios e cabos diferentes dos
especificados pela Belmont pode resultar no aumento das
emissoOes eletromagnéticas ou na diminuigdo da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar em operagao

Emissdes de RF

segundo o CISPR 11 Grupo 1, Classe A

inadequada.
Harmonics IEC 61000-3-2 | Classe A Em conformidade
Flicker IEC 61000-3-3 Em conformidade Em conformidade
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Tabela 23: Orientacdo e declaragao do fabricante - Imunidade

CritiCool® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do CritiCool® deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade IEC 60601 Parametros aprovados
IEC 61000-4-2 + 8 kV de contato
Descarga eletrostatica (ESD) +15kV no ar
10 V/m
IEC 61000-4-3
80 MHz-2,7 GHz
RF radiada
80% AM a 1kHz
385 MHz a 27 V/m, modulagéo de pulso de 18 Hz
450 MHz a 28 V/m, frequéncia de modulagéo de 1 kHz * 5 kHz Dev
IEC 61000-4-3 810 MHz, 870 MHz e 930 MHz a 28 V/m, modulagdo de pulso de 18 Hz
Imunidade do campo de proximidade 710 MHz, 745 MHz e 780 MHz a 9 V/m, modulagao de pulso de 217 Hz
1720 MHz, 1845 MHz e 2450 MHz a 28 V/m, modulacéo de pulso de 217 Hz
5240 MHz, 5500 MHz e 5785 MHz a 9 V/m, modulag&o de pulso de 217 Hz
IEC 61000-4-4 + 2 kV na rede elétrica AC
Transiente/explosao elétrica rapida Frequéncia de repeticao 100 kHz
IEC 61000-4-5 + 1 kV linha para linha
Surto + 2 kV linha para aterramento
3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6
6 Vrms nas bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
RF conduzida
80% AM a 1 kHz
IEC 61000-4-8

Frequéncia de energia 50/60 Hz — 30 A/m

Campo magnético

100% de queda para 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

100% de queda para 1 ciclo

IEC 61000-4-11

Quedas de tensao, interrupgdes curtas
e variagdes de tensdo nas linhas de entrada | 30% de queda para 25 ciclos
da fonte de alimentagao

100% de queda por 5 segundos
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Apéndice C: Residuos De Equipamentos Elétricos E

Eletronicos (Weee)

O simbolo da cesta de lixo com uma cruz no produto, literatura ou embalagem lembra-o de que
todos os produtos elétricos e eletrénicos, baterias e acumuladores devem ser encaminhados
para recolha separada no final da sua vida util. Este requisito se aplica a Unido Europeia e outros
locais onde sistemas de coleta seletiva estao disponiveis. Para evitar possiveis danos ao meio
ambiente ou a saude humana devido ao descarte descontrolado de lixo, ndo descarte esses
produtos como lixo municipal nao classificado. Em vez disso, entregue em um ponto de coleta
oficial para reciclagem.
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