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Manual de utilizare

Scopul acestui manual este sa ajute personalul medical instruit in utilizarea acestui
sistem sa inteleaga si sa opereze sistemul. Este important sa cititi acest manual si sa va
familiarizati cu continutul sdu Tn detaliu Thainte de a incerca sa utilizati sistemul. Daca nu
intelegeti vreo parte din acest manual sau daca ceva este neclar sau ambiguu in vreun
fel, va rugam sa contactati reprezentantul Belmont Medical Technologies.

Sistemul CritiCool® prezentat in acest manual a fost conceput pentru a indeplini
standardele internationale privind siguranta si performanta. Numai personalul instruit
poate opera sistemul, iar acesti operatori trebuie mai intai sa inteleaga pe deplin
functionarea corecta a sistemului.

Informatiile furnizate in acest manual nu sunt destinate sa inlocuiasca procedurile
obisnuite de instruire medicala.

Acest manual trebuie sa Insoteasca intotdeauna sistemul. intregul personal calificat care
opereaza sistemul trebuie sa cunoasca locatia manualului. Pentru copii suplimentare ale
acestui manual, va rugam sa contactati reprezentantul Belmont Medical Technologies.
Instruire

Belmont Medical Technologies sau distribuitorul sau autorizat va asigura instruirea
utilizatorului sistemului in functie de utilizarea prevazuta a sistemului.

Este responsabilitatea conducerii spitalului sa se asigure ca sistemul este folosit doar de
utilizatorii instruiti sa il utilizeze in siguranta.
Profilul operatorului

Conexiunile si setarile sistemului trebuie efectuate de un expert clinic in termoreglare.

Reclamatii privind produsul/raportarea incidentelor

Raportati orice reclamatie sau problema privind calitatea, fiabilitatea, siguranta sau
performanta acestui sistem catre Belmont Medical Technologies. In cazul in care
dispozitivul a dus la vatamarea unui pacient sau i-a agravat starea, raportati incidentul
cat mai curand posibil reprezentantului autorizat de Belmont Medical Technologies si
autoritatii competente din statul membru sau din tara in cauza.
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Notificare importanta

Nicio parte a acestui manual nu poate fi reprodusa sau copiata sub nicio forma, prin
niciun fel de mijloace grafice, electronice sau mecanice, inclusiv fotocopiere, scanare,
dactilografiere sau sisteme de recuperare a informatiilor, fara permisiunea scrisa
prealabila din partea Belmont Medical Technologies.

Clauza de limitare a raspunderii

Belmont Medical Technologies nu este responsabila pentru daunele sau cheltuielile
indirecte sau accidentale de niciun fel, de degradarea sau deteriorarea altor bunuri
cauzata de urmatoarele:

a. Instalarea, utilizarea, intretinerea contrara instructiunilor, notelor sau
avertismentelor BelImont Medical Technologies din acest manual.

b. Ignorarea avertismentelor, precautiilor si masurilor de siguranta indicate
in acest manual.

(of Inlocuirea, repararea sau modificarea care nu sunt efectuate de
Belmont Medical Technologies sau de personalul autorizat.

d.  Utilizarea accesoriilor si a altor parti sau echipamente fabricate de alli
producatori, fie ca se afld sau nu sub garantie de cétre astfel de
producétori, care au fost atasate sau conectate la sistem dupa
instalare, cu exceptia cazului in care astfel de accesorii si alte parti au
fost furnizate si atasate sau instalate de catre Belmont Medical
Technologies.

e.  Utilizarea sistemului intr-un alt mod fata de cele indicate in acest
manual sau utilizarea sistemului in orice alt scop decéat cel indicat in
manual.
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Capitolul 1: Precautii de siguranta

Capitolul 1: Precautii de siguranta

Definitii
AVERTISMENT! Indica o stare care poate pune in pericol pacientul sau operatorul
sistemului
ATENTIE! Indica o stare care poate deteriora echipamentul

NOTA:

Indica modurile in care sistemul poate fi utilizat mai eficient.

Utilizarea prevazuta

CritiCool® este un sistem de reglare termica, indicat pentru monitorizarea si controlul
temperaturii pacientilor.

Grupul de pacienti vizat

CritiCool poate fi utilizat cu pacienti sugari, pediatrici si adulti.

Contraindicatii

CureWrap® nu trebuie sa intre in contact cu plagile deschise. Trebuie sa aveti grija
atunci cand utilizati CureWrap cu pacientii cu afectiuni cutanate subiacente.

Avertismente

1.

Medicul trebuie sa fie informat atunci cand temperatura pacientului nu
corespunde asteptarilor, nu se atinge temperatura prestabilitda sau daca
exista vreo modificare in intervalul de temperatura prestabilit. Neinformarea
medicului poate duce la ranirea pacientului.

Utilizarea necorespunzatoare a echipamentului de reglare a temperaturii
poate fi potential ddunatoare pentru pacient.

Utilizati numai apa sterila sau apa filtrata cu filtru de 0,22 ym. Se recomanda
apa sterila.

Nu introduceti sonde umede in soclurile dispozitivului CritiCool®.

Utilizatorul trebuie sa verifice absenta lichidelor la nivelul suprafetei de
contact cu pielea/invelitoarea in timpul procedurii. Nerespectarea acestei
reguli poate cauza leziuni pe pielea pacientului.

In urma procedurii, pe pielea pacientului poate aparea, pentru o perioada
scurta, o amprenta care seamana cu invelitoarea.

Atunci cand tesutul moale este comprimat intre o proeminenta osoasa si o
suprafata externa pot aparea sau se pot dezvolta escare. Utilizarea
sistemului CritiCool® nu previne aceasta situatie.
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Capitolul 1: Precautii de siguranta

8. Trebuie efectuata intretinerea de rutina in timpul procedurilor de termoreglare
de durata pentru a preveni escarele.

9. Nu ridicati sau miscati pacientul tindnd de invelitoare. Acest lucru poate
cauza ruperea acesteia si scurgerea apei.

10.  Evitati prezenta oricarei surse de izolatie termica, precum o perna sau alte
obiecte, intre invelitoare si corpul pacientului.

11.  Nu aplicati incalzire/racire in extremitatile inferioare in timpul aplicarii clemei
pentru crosa aortica. Pot aparea leziuni termice daca se utilizeaza
incalzirea/racirea la nivelul membrelor ischemice.

12.  Invelitoarele nu pot fi asezate peste plasturii transdermici.
13. Invelitoarele nu trebuie sa fie in contact cu plagi deschise.

14. CureWrap® nu trebuie sa fie Tn contact direct cu leziuni cutanate deschise,
raspandite precum arsurile sau dermatita.

15.  Trebuie sa aveti grija atunci cand utilizati CureWrap® la pacientii cu afectiuni
cutanate subiacente.

16.  Nu atingeti simultan cablul panglica din spatele ecranului si pacientul.

17.  Pacientii care sunt supusi termoreglarii trebuie monitorizati indeaproape in
permanenta.

Masuri de precautie

1. Respectati indicatiile de avertizare din sectiunile acestui manual.

2. Numai personalul instruit, familiarizat cu toate procedurile de operare ale
sistemului si certificat exclusiv de Belmont Medical Technologies sau de
agentii autorizati ai Belmont Medical Technologies poate utiliza sistemul
CritiCool®.

3. Daca se constata umiditate sau scurgeri in furtunul de conectare si/sau
invelitoare, opriti dispozitivul CritiCool®, deconectati cablul de alimentare de
la sursa de alimentare si remediati problema nainte de a continua.

4. Daca sistemul emite o alarma si/sau prezinta un afisaj diferit de afisajul
standard Belmont Medical Technologies, operatorul trebuie sa procedeze in
conformitate cu mesajul de pe afisaj si/sau cu instructiunile de depanare
(consultati ,Ghidul de depanare”)

Evitati pliurile in Tnvelitoare - acestea pot obstructiona fluxul de apa.

Nu blocati grilajele de ventilatie ale sistemului CritiCool®. Aerul trebuie sa
poata intra si iesi liber pentru a mentine sistemul rece.

7. Nu utilizati apa deionizata sau apa creata prin osmoza inversa deoarece
poate favoriza coroziunea componentelor metalice ale sistemului.

8. Atunci cand se efectueaza imagistica cu raze X pe un pacient care este
acoperit de o invelitoare, pe radiografie pot aparea umbre de la invelitoare.
Furtunurile de conectare la apa nu trebuie sa fie conectate la pacient in
timpul imagisticii, deoarece acestea contin metal.

9. Evitati introducerea oricarui obiect ascutit intre pacient si invelitoare.
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10.  Cititi integral instructiunile producatorului asociate cu sondele de temperatura
sau cu adaptoarele sondelor de temperatura furnizate de catre Belmont
Medical Technologies.

11.  Pentru a evita contaminarea incrucisata, accesoriile de la un sistem nu
trebuie mutate sau schimbate cu cele de la alt sistem.

Siguranta CEM

Pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului CritiCool®, este necesar sa pastrati
dispozitivul CritiCool® la o distanta sigura de sistemele care emit energie de
radiofrecventa (RF).

Consultati anexa B pentru distantele de separare recomandate intre CritiCool® si sursa
RF.

ATENTIE! Intreruperile de curent mai scurte de 10 minute readuc aparatul in
modul care functiona inainte de intrerupere cu o alarma cu 3
bipuri. Intreruperile de curent de 10 minute sau mai lungi readuc
aparatul la parametrii selectati in meniul Setari.

IMPORTANT!  Cititi mesajele pentru a asigura reactivarea corecta a aparatului. in
cazul unei pene de curent in timpul utilizarii Modului de reincéalzire
controlata, utilizatorul trebuie sé reinitieze Modul de reincalzire
controlata. Consultati pagina 72 pentru instructiuni.

Utilizarea necorespunzatoare

Utilizarea necorespunzatoare a sistemului Criticool® poate duce la leziuni la nivelul pielii,
pericole electrice si modificari severe ale temperaturii corpului.

ATENTIE! Legea federala din SUA limiteazé acest sistem la vanzarea de
catre medic sau la recomandarea acestuia.
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Etichete

Etichetele de pe sistemul CritiCool®

STt ~, A =1
BELMONT e ®
% MEDICAL CritiCool
TECHNOLOGIES
N1 =
200-00236 Rev. X
[SN] 99XXXXXXYYYYY
[[] 115V~/5.7A, 50/60 Hz, =
[_] 230v~12.9, 50/60 Hz, c Gﬂf s
——— 2xT6.3A, 250V~ intertelc
Maximum Weight: 34 kg Mecal Eecnca Equpment

©

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES

780 BOSTON ROAD

d BILLERICA, MA 01821 USA
TECHNICAL SUPPORT
USA: 855,397.4547

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

Figura 1: Pozitionarea etichetelor pentru dispozitivul CritiCool®.
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Simboluri de etichetare

Tabelul 1: Legenda simbolurilor de pe etichete

Descriere Simbol
Marcajul CE de conformitate indica faptul ca produsul a primit
aprobarea europeana conform MDD 93/42/CEE.
Tensiune curent alternativ (c.a.) V)
Siguranta —A— 1+
Numarul de serie pentru acest produs SN
Numarul de catalog al piesei REF
Reprezentant autorizat european ECIREP
Reprezentant autorizat Elvetia CHIREP

Atentie - consultati manualul de utilizare

Reciclare pentru DEEE

[ ]
Echipament de tip BF ﬂ
 —

Data fabricatiei MI
XXIXXIXXXX

Denumirea producatorului

Tara de fabricatie

Nu Tmpingeti

Consultati manualul / brosura de utilizare

Q@ L E
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Descriere Simbol
Limiteaza vanzarea si utilizarea acestui instrument numai la R
personalul medical calificat. Only

Identificatorul unic al dispozitivului UDI

Instructiuni de utilizare DII

Nu contine latex de cauciuc natural

Dispozitiv medical M D

Produsul nu este reutilizabil

Nu prezintd siguranta in cazul unui RMN @

Utilizati numai apa sterila sau filtrata de 0,22 p. Utilizarea apei
de la robinet nu este permisa. D e
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Capitolul 2: Descrierea sistemului

Descriere generala

Numarul de cazuri care necesita o solutie pentru controlarea temperaturii pacientului in
numeroase medii spitalicesti se afla in crestere. Hipotermia terapeutica, gestionarea
temperaturii vizate (TTM - Targeted Temperature Management) sau controlarea simpla
a normotermiei sunt benefice si, uneori, esentiale.

Sistemul CritiCool® controleaza si mentine temperatura intr-o maniera eficienta si
precisa. Temperatura dorita este prestabilita de medic, cu un interval de temperaturi
vizate posibile de la hipotermie la normotermie.

Sistemul este compus din doua elemente, dispozitivul CritiCool® si CureWrap®.
Dispozitivul CritiCool® functioneaza ca si unitate de control si pompa de racire/incalzire,
care circula apa. Unitatea de control monitorizeaza constant temperatura interna a
corpului pacientului prin sonde specifice si, prin utilizarea algoritmului sau integrat de
control al temperaturii corpului la intervale de 133 milisecunde, aceasta suplimenteaza
temperatura optima a apei pentru a ajunge la temperatura de referinta dorita. Pompa de
racire/incalzire aduce apa la temperatura necesara, iar pompa circula apa prin
invelitoarea CureWrap® special proiectata, flexibila, dintr-o singura bucata.

CureWrap® este conceputa pentru a fi in contact strans cu o suprafata extinsa a
corpului, permitand optimizarea transferului de energie.

AVERTISMENT! Invelitoarea Belmont Medical Technologies este brevetats de
Belmont Medical Technologies si este singura invelitoare
autorizata pentru a fi utilizata cu sistemul CritiCool®. Utilizarea
oricarei alte invelitori impreuna cu acest sistem poate duce la
vatamarea pacientului.

Beneficii clinice
Utilizarea tratamentului de termoreglare activa (TTM si normotermie) a

demonstrat faptul ca beneficiile sunt mai mari decat riscurile, existand
imbunatatiri la nivelul ratei de morbiditate si mortalitate a pacientilor.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 16 din 127



Capitolul 2: Descrierea sistemului

Sistemul CritiCool®

Sistemul CritiCool® consta din urmatoarele elemente:
e Dispozitivul CritiCool®
e CureWrap®
e Accesorii

Dispozitivul CritiCool®

Dispozitivul CritiCool® are un microprocesor care controleaza temperatura apei care
trece prin invelitoarea purtata de catre pacient.

Temperatura apei este controlata si mentinuta in intervalul de referinta dorit prin
masurarea temperaturii reale a pacientului (interna si la suprafata) si prin ajustarea
corespunzatoare a temperaturii invelitorii.

Pauzele temporizate ale debitului din timpul utilizarii clinice regleaza presiunea apei si
fluxul de apa in CureWrap. in timpul etapei initiale de reglare, ciclul fluxului de apa este
de 12 minute PORNIT (ON) (apa trece prin invelitoare) si 1 minut OPRIT (OFF) (apa
recircula in CritiCool®, nu trece prin invelitoare) in modul TTM si modul de normotermie.

in stare stabila (cand temperatura interna a corpului se afla in intervalul de referinta),
ciclul este de 12 minute PORNIT (ON) si 12 minute OPRIT (OFF).

Daca diferenta dintre temperatura interna a corpului pacientului si temperatura de
referinta depaseste 0,3 °C in orice moment in timpul unei pauze temporizate, apa va
reveni in Tnvelitoare pentru a regla temperatura pacientului.

Dispozitivul CritiCool® este dotat cu un maner pentru facilitarea transportului.
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Caracteristici externe

Vedere din fata

é

Adjustable
Control Panel

Surface Sensor — — Core Sensor
Socket i g o1 Socket

/Water-in Quid\.’ : :
[ Coupling —*% S }':1&: Quick Coupling

I
A
E\J

[
:
Y

Connector Connector

Water Level
( Water Tank > /
(e:tapan ¢ \  Indicator )

=

Figura 2: Vedere din fata.
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Vedere laterala

Top Cowver with |
Air Outlet Grille
L] L ] ~1
r o Accassories
1 Bracket
o L

Conver
Jﬂir Inlet Grille )

J

Figura 3: Vedere laterala.
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Panoul posterior

[ C
(

Thumb Captive
Screws (4)
N

®
S ° ° ° Air Outlet Grille )
( Three-Prong
Connector
® 6mm Threaded Hole
RS-232 Comm for Equipotentiality
Connector © © Location
&
e
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e ® H Power Switch )
N\ o o
( Rear Cover J L g
Screw requiring the
- ° ° use of a tool must be
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Screws (2) service
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T
0

Figura 4: Vedere din spate.
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CureWrap®

Descriere si utilizarea prevazuta

invelitoarea este o piesa de imbracaminte cu un tub cu sens de intrare si unul sau doua
tuburi cu sens de iesire prin care circula apa in canalele invelitorii.

Invelitoarea este:
e De unica folosinta
e Biocompatibila
e Antistatica
o Reglabila
¢ Nu contine latex de cauciuc natural

Fiecare sectiune a invelitorii este infasurata separat in jurul zonei corespunzatoare a
pacientului (de exemplu, piept, brate).

Materialul invelitorii

o Partea pacientului: Polipropilena netesuta
o Exterior: Tesatura periata

Durata utilizarii

Invelitoarea poate rezista pana la 120 de ore. inlocuiti invelitoarea daca acesta se
murdareste.

Riscul reutilizarii

CureWrap este de unica folosinta. Reutilizarea sa poate avea ca rezultat contaminarea
incrucisata si/sau iritatii.
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Designul invelitorii selectate

Invelitoarele sunt disponibile intr-o gama de dimensiuni si sunt bazate pe dimensiunea si
greutatea pacientului. Utilizati o dimensiune mai mare daca aveti de ales intre doua

dimensiuni.
Tabelul 2: CureWrap®
Tip Numarul de | Numarul de Dimensiunea/greut | Inaltimea/l&time
catalog al catalog al atea pacientului a invelitorii (m)
cutiei invelitorii
individuale si
cantitatea per cutie
CureWrap Sugar 508-03518 500-03518 (X8) 2,5-4 kg 0,659 /0,448
Er']riggns'“”e 508-03521 | 500-03521 (X8) | 4-7 kg 0,698 / 0,602
Cutii pentru uz
pediatric
Cutii mixte Marime mica| PED-SMO008 | 500-03518 (X4) 2,5-4 kg 0,659/0,448
CureWrap
pentru uz 500-03521 (X4) 4-7 kg 0,698 /0,602
diatri
pediatric Marime PED-MD008 | 500-03525 (X4) | 7-11 kg 0,981/0,628
medie 500-03531 (X4) | 79-91 cm 1,118/ 0,740
Marime PED-LA008 | 500-03536 (X4) 91-104 cm 1,225/ 0,841
mare 500-03541 (X4) | 104-122 cm 1,390 / 1,054
Marime PED-XL008 | 500-03548 (X4) 122-135 cm 1,582/1,1193
extra mare
500-03500 (X4) Peste 135 cm 2,030/1,354
Cutii Adult 508-03500 500-03500 (X8) Peste 135 cm 2,030/1,354
CureWrap de
marime
universala

pentru adulti
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Accesorii

Urmatoarele accesorii sunt disponibile pentru a fi utilizate impreuna cu sistemul
CritiCool®.

Sonde de temperatura

Utilizarea prevazuta

Sondele de temperatura interna sunt utilizate pentru a masura temperatura interna a
pacientului.

Sondele de temperatura la suprafata sunt utilizate pentru a masura temperatura la
suprafata a pacientului, intr-un loc neacoperit de invelitoare.

Se recomanda sondele de temperatura de unica folosinta.

ATENTIE! Inainte de utilizare, verificati ambalajul si data de expirare a
sondelor de temperaturd. In cazul in care ambalajul nu este
etanseizat complet sau daca data de expirare a sondelor de
temperaturé a trecut, evitati utilizarea sondelor de temperatura.

NOTA: Timpul de raspuns la temperatura transmis céatre CritiCool pentru
toate sondele de temperatura odata introduse si prinse de pacient
este sub 60 de secunde.

Sonde de temperatura reutilizabile

Exista trei sonde de temperatura reutilizabile cu coduri de culoare: Sonda 12 FR (gri) de
temperatura interna a corpului pentru adulti, sonda de temperatura la suprafata (verde),
sonda de temperatura interna a corpului 10 FR (gri) pentru sugari si sonda de
temperatura la suprafata pentru sugari (verde). Atat sondele de temperatura interna, cat
si cele de temperatura la suprafata trebuie conectate la sistemul CritiCool®. Sondele de
temperatura interna a corpului trebuie sa fie introduse in pacient, iar sonda de
temperatura la suprafata trebuie sa fie conectata la pacient pentru ca sistemul sa
functioneze corect.

ATENTIE! Curétarea, dezinfectia si sterilizarea sondelor de temperaturé
reutilizabile sunt efectuate in conformitate cu indicatiile de la
producator. Consultati ghidul de utilizare al producatorului pentru
detalii privind utilizarea aplicabila.

1.1. Sonda 12 FR de temperatura interna a corpului pentru adulti:

Sonda de temperatura interna a corpului (12 FR gri) masoara
temperatura interna a corpului atunci cand este introdusa in corpul
pacientului. Stecarul cablului de sonda este introdus in soclul gri pentru
temperatura interna in partea frontala a dispozitivului CritiCool®.

1.2. Sonda 10 FR de temperatura interna a corpului pentru sugari:

Sonda de temperatura interna a corpului (10 FR gri) masoara
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temperatura interna a corpului atunci cand este introdusa in corpul
pacientului. Stecarul cablului de sonda este introdus in soclul gri pentru
temperatura interna in partea frontala a dispozitivului CritiCool®.

1.3. Sonda de temperatura la suprafata:

Sonda de temperatura la suprafata (verde) masoara temperatura la
suprafata a corpului atunci cand este prinsa pe pielea pacientului.
Stecarul cablului de sonda este introdus n soclul verde pentru
temperatura de suprafata in partea frontala a dispozitivului CritiCool®.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 25 din 127



Capitolul 2: Descrierea sistemului

Sonde de temperatura de unica folosinta

Sondele de temperatura de unica folosinta sunt conectate la doua adaptoare cu coduri
de culoare: gri (interna) si verde (suprafata). Ambele adaptoare pot fi reutilizate. Pentru
ca sistemul sa functioneze corespunzator, sonda de temperatura interna a corpului
trebuie introdusa in pacient, iar sonda de temperatura la suprafata trebuie prinsa pe
pielea pacientului.

ATENTIE! Inainte de utilizare, va rugdm s& verificati ambalajul si data expirérii
sondelor de temperaturé de unicé folosinta. Daca ambalajul nu
este intact sau daca sondele au expirat, nu le utilizati. Verificati
instructiunile de utilizare si contraindicatiile pentru sonde inainte de
utilizare.

1.1. Sonda de temperatura interna a corpului de unica folosinta:

Sonda de temperatura interna a corpului de unica folosinta este
conectata la adaptorul intern reutilizabil (gri). Adaptorul este conectat la
soclul gri pentru temperatura interna din partea din fata a dispozitivului
CritiCool®. Sonda de temperatura este introdusa in pacient (esofag/rect)
si masoara temperatura corporala interna.

Consultati Figura 6 pentru imagini sau Tabelul 3 pentru informatii despre
plasarea comenzilor.

Figura 6: Conexiune pentru sonda de temperatura interna de unica folosinta

Cablu cu adaptor reutilizabil Sonde de temperatura de unica
folosinta compatibile

PN# 014-00028 PN# 014-00035
PN# 014-00036
X PN# 014-00220

1.2. Sonda de temperatura la suprafata de unica folosinta:

Sonda de temperatura la suprafata de unica folosinta este atasata de
adaptorul de suprafata reutilizabil (verde). Adaptorul este conectat la
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soclul verde pentru temperatura de suprafata din partea din fata a
dispozitivului CritiCool®. Sonda de temperatura este aplicata pe pielea
pacientului si masoara temperatura corpului la suprafata.

Consultati Figura 7 pentru imagini sau Tabelul 3 pentru informatii despre
plasarea comenzilor.

Figura 7: Conexiune pentru sonda de temperatura la suprafata de unica folosinta

Cablu cu adaptor reutilizabil Sonde de temperatura de unica
folosinta compatibile

PN# 014-00129 PN# 014-00321

Tabelul 3: Numarul pieselor: Sonde de temperatura de unica folosinta si cabluri asociate

Numar piesa Descriere

Temperatura interna a corpului

014-00028 Cablu adaptor pentru sondele de temperatura interna a corpului de unica
folosinta, gri
014-00035 Sonda de temperatura interna a corpului de unica folosinta, 9 Fr, Smiths

Medical ER400-9 (pachet de 20)

014-00036 Sonda de temperatura interna a corpuAIUi de unica folosinta, 7 Fr, Metko
FMT400/AOR-D2 (20/pachet), DOAR IN EXTERIORUL SUA

014-00220 Sonda de temperatura interna a corpului de unica folosinta, 9 Fr, DeRoyal 81-
020409 (10/pachet), NUMAI IN SUA

Temperatura la suprafata

014-00129 Cablu adaptor pentru sondele de temperatura la suprafata de unica folosinta,
RJ, verde
014-00321 Sonde de temperaturé la suprafata de unica folosinta RJ (20/pachet), IN

LIMITA STOCULUI

014-00221 Sonde de temperatura la suprafata de unica folosinta, YSI 400, DeRoyal
(10/pachet), NUMAI IN SUA
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Cablu de alimentare electrica detasabil si stecar

Utilizati cablul de alimentare pentru a porni sistemul.

Tuburi de conectare pentru invelitoare

Doua tuburi de conectare flexibile, cu o lungime de 2,58 m, conecteaza invelitoarea la
dispozitivul CritiCool® pentru a permite trecerea fluxului de apa printre ele.

Tuburile sunt furnizate ca o unitate asociata cu doi conectori de cuplare rapida de tip
tata pentru dispozitivul CritiCool® si doi sau trei conectori de cuplare rapida de tip mama
pentru invelitoare.

Conector de tip tata pentru golirea rezervorului de apa

Conectorul de tip tata este atasat la tuburile de conectare si este utilizat pentru a scurge
apa din rezervor. Acesta se conecteaza la furtunul de evacuare al conectorului de
cuplare rapida a tuburilor de conectare.

Filtru de apa de rezerva

Filtrul de apa de rezerva este utilizat de un tehnician biomedical instruit pentru inlocuirea
anuala a filtrului.

Maner

Manerul este furnizat la fiecare sistem si trebuie atasat la dispozitiv pentru a facilita
transportul in cadrul spitalului.

CliniLogger™ (optional)

CliniLogger™ este utilizat pentru a colecta parametrii sistemului in timpul procedurii de
termoreglare. Acesta nu poate colecta date decéat atunci cand este conectat la CritiCool.
Se conecteaza la portul serial din spatele dispozitivului, fie vertical, cu adaptorul gri cu
unghi drept atasat in partea de jos, fie orizontal, cu adaptorul scos.

Pentru instructiuni de utilizare a dispozitivului CliniLogger si pentru analiza datelor,
accesati site-ul web Belmont la www.belmontmedtech.com/resources.
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Separator de temperatura (optional)

Separatorul de temperatura este compatibil cu sistemul CritiCool® care utilizeaza
sondele de temperatura din seria YSI 400. Separatorul de temperatura masoara
temperatura pacientului utilizand un singur senzor in interiorul pacientului si afiseaza
temperatura atat pe ecranul dispozitivului CritiCool®, cat si pe un sistem suplimentar,
cum ar fi un monitor, eliminand necesitatea de a utiliza doi senzori separati. Consultati

diagrama.
Senzor pacient
CritiCool "
(soclul CORE - A
temberatura .
' Monitor
Ol
| )
! / ® % ® .“
_—— / Tempin :
Sy
' Temperature Splitter
Temp Temp
] l ot out2™> ' [ J
® ®

/

Specificatiile sistemului

Consultati pagina urmatoare pentru specificatiile sistemului.
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Specificatii tehnice CritiCool®

CritiCool®

CritiCool®, unul dintre sistemele de reglare a temperaturii oferite de Belmont
Medical Technologies, induce, mentine si inverseaza hipotermia intr-o maniera
eficienta si precisa. Temperatura dorita a pacientului este prestabilita de medic
cu un interval de temperaturi vizate posibile, de la hipotermie usoara la
normotermie.

Sistemul este compus din doua elemente, dispozitivul CritiCool si
imbracamintea CureWrap®. Dispozitivul CritiCool® functioneaza ca o unitate de
control, monitorizidnd constant temperatura interna a corpului pacientului la
fiecare 133 de milisecunde, si ca o unitate de racire/incalzire care aduce la
temperatura necesara apa care circula prin utilizarea algoritmului sau integrat de
control al temperaturii corpului. CureWrap® este o piesa de imbracaminte 3D,
flexibila, prin care circula apa. Este conceputa pentru a fi in contact strans cu o
arie extinsa a corpului, pentru a optimiza transferul de energie.

Unitate de control

Dimensiuni fizice Unitate mobila cu 4 roti si 2 frane
260 mm | x 625 mm L x 940 mm 1(10,23” 1 x 24,6” L x 37" 1)

Greutate neta 34kg/751b

Conditiile mediului de functionare

Temperatura 5°C panala 40 °C (41 panala 104 °F)

Umiditate 10 pana la 93%, fara condensare

Nota: Nu este destinat a fi utilizat intr-un mediu cu continut ridicat
de oxigen.
A nu se utiliza intr-o atmosfera cu amestecuri anestezice
inflamabile.

Conditiile mediului de depozitare

Temperatura -15 °C pana la +68 °C (5 pana la 154 °F)
Umiditate 10 pana la 93%, fara condensare
Durata de utilizare 7 ani

Echipament hardware

Putere de intrare energie 230/115 V c.a. (comutabil) cu transformator de izolare
50/60 Hz
100 V c.a. cu transformator de izolare 50/60Hz
Consumul maxim de 690 wati
energie 230Vc.a.29A
115V c.a.57A
100V c.a6,6 A
Schimbatoare de caldura Tehnologia Peltier — Racitoare termoelectrice (TEC)
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Porturi externe

(1) Port serial izolat

Dimensiunea ecranului
LCD

144,8 mm / 5,7 afisaj color

Rezolutia ecranului LCD

320x240

Interfata cu utilizatorul

Ecran tactil multi-capacitiv
5 butoane sensibile la apasare

Senzori de sistem

3 senzori interni de temperatura:
1) intrarea apei, 2) iesirea apei si 3) termostatul
2 senzori de presiune

Apa
Tipul de apa: Apa sterila sau apa filtrata cu filtru de 0,22 ym
Capacitatea rezervorului: 6 litri (1,6 galoane)
Viteza de pompare: 1,2 I/minut
Precizia temperaturii apei: +0,3°C

Intervalul temperaturii apei
(evacuare):

13 pana la 40,8 °C (55,4 pana la 105,4 °F)

Temperatura pacientului

temperatura a pacientului

Moduri de functionare
(continuu)

Canale de temperatura a 2 canale:
pacientului 1) intern si 2) suprafata
Precizia sondei de +0,3°C

Software

TTM (gestionarea temperaturii vizate)

Reincalzire controlata

Normotermie

in asteptare (fara termoreglare; doar monitorizare)

Temperatura de referinta a pacientului

Intervalul de 30-40 °C (reglabil in trepte de 0,1 °C)
temperatura tinta
Modul TTM Modul Neonatal: 33,5 °C
Valori de referinta Modul Adult: 33,0 °C
implicite

Temperatura tinta
implicita pentru
reincalzirea controlata

36,5 °C

Viteza implicita de
reincalzire controlata

0,05°C-0,5°C pe ora

Viteza manuala de
reincalzire

Reglabila in trepte de 0,1 °C

Limite de alarma
reglabile

Temperatura ridicata a pacientului
Temperatura scazuta a pacientului
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Temperatura ridicata a apei

Informatii afisate

Engleza (EN)
Ceha (CS)
Daneza (DA)
Neerlandeza (NL)
Finlandeza (FI)

Interval de
dimensiuni

Mod de utilizare
Timp de ingrijire
Stare sistem si alarme

Temperatura vizata pacientului

Grafic de temperatura
Mod tehnician si afisaj

Limbi
Franceza (FR)
Germana (DE)
Italiana (IT)
Norvegiana (NO)
Polona (PL)

CureWrap®
44 cm — 200 cm

Temperatura de referinta a pacientului

Temperatura interna a corpului pacientului
Temperatura la suprafata a pacientului

Portugheza (PT)
Rusa (RU)
Spaniola (ES)
Suedeza (SV)
Turca (TR)

Durata de utilizare

pana la 120 de ore daca nu se murdareste

Depozitarea invelitorii

Durata de depozitare

5 ani

Conditii de
temperatura

10 °C panala 27 °C

Conditii de umiditate

10-90%

Transport invelitoare

Conditii de
temperatura

-20 °C panala 60 °C

Conditii de umiditate

20-95%
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Specificatii tehnice pentru CliniLogger™

CliniLogger™

CliniLogger™ reprezinta un accesoriu optional pentru sistemele de
termoreglare CritiCool®/ CritiCool® MINI / Allon®. Acesta este utilizat pentru a
colecta parametrii sistemului in timpul procedurii de termoreglare.

CliniLogger™ trebuie sa fie conectat la portul serial de pe partea posterioara a
dispozitivului pentru a colecta date. Acesta poate fi conectat vertical cu
adaptorul gri cu unghi drept atasat in partea de jos (asa cum este prezentat in
partea dreapta) sau orizontal, odata de adaptorul a fost indepartat.

Pentru instructiuni de utilizare a dispozitivului CliniLogger™ si pentru analiza
datelor, accesati site-ul web Belmont la www.belmontmedtech.com/resources.

Echipament hardware

Conector Conector DB9 pentru interfata seriala cu
CritiCool® sau PC general

Dimensiune 35 x 65 mm

Controller Microcontroler MSP4301611 cu

urmatoarele caracteristici:

Flash si RAM incorporate
UART si SPI incorporate
Controler DMA incorporat

Memorie Capacitatea memoriei flash: 2 MB
Cerinta privind alimentarea 5 volti c.c. de la dispozitivul CritiCool® sau
de la un PC general
<20 mA
<100 mW
LED Doua culori (verde/rosu)
Viteza de stocare a datelor La fiecare 1 minut in memoria flash
Comunicare seriala RS232:

19200 bps catre CritiCool®
115200 bps catre PC

Date colectate Temperatura: Valoare de referinta,
temperatura interna, temperatura la
suprafata

Durata

Circularea apei ON/OFF (pornire/oprire)
Incalzire/racire apa

Mod de utilizare

Erori

Ailicatie PC Software CliniViewer
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Cerinte de preinstalare

Cerinte privind spatiul si mediul

Sistemul CritiCool® este furnizat pe un carucior ca unitate mobila pentru confortul
utilizatorului. Acesta trebuie amplasat la cel putin 5 cm (2”) de alte obiecte pentru a evita
afectarea ventilatiei sistemului CritiCool®. in plus, pentru a evita interferentele
electromagnetice, acesta trebuie sa aiba o distanta de cel putin 30 cm (11,8”) fata de
echipamentele emitatoare de frecvente electromagnetice. (Consultati pagina 125).

Urmatoarele dimensiuni trebuie luate in considerare la amplasarea dispozitivului
CritiCool®:
260 mm | x 625 mm L x 940 mm 1/ (10,23” 1 x 24,6” L x 37" 1)

Cerinte electrice

230/115V c.a. 500 W sau 100 V c.a.

AVERTISMENT! Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie
conectat doar la o surséa de curent cu impaméntare.

ATENTIE! Verificati comutatorul de tensiune, sa fie configurat pentru
tensiunea locala.

Lista de echipamente

Sistemul CritiCool® include urmatoarele:

e Unitatea de control CritiCool®
e Maner

o Cablu de alimentare

e Filtru de rezerva

e Manual de utilizare

e Ghid de referinta rapida

¢ Kit de accesorii pentru CritiCool® - unul dintre urmatoarele (consultati de la Tabelul
6 pana la Tabelul 9):

— 200-00300 Kit de accesorii pentru pacientii adulti cu sonde de
temperatura reutilizabile

— 200-00310 Kit de accesorii pentru pacientii adulti pentru sonde de
temperatura de unica folosinta

— 200-00320 Kit de accesorii pentru pacientii sugari cu sonde de
temperatura reutilizabile

— 200-00330 Kit de accesorii pentru pacientii sugari pentru sonde de
temperatura de unica folosinta
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Despachetare si inspectie

Dispozitivul CritiCool® a fost supus unor teste complete de asigurare a calitatii inainte de
expediere si ar trebui sa fie operational la livrare.

Unitatea trebuie sa fie despachetatd, instalata si testatd numai de catre personalul
autorizat al BelImont Medical Technologies. Cumparatorul nu trebuie sa faca nicio
incercare de a despacheta sau asambla singur unitatea.

NOTA: Raportati distribuitorului Belmont Medical Technologies orice
deteriorare a containerului inainte de deschiderea acestuia sau
orice deteriorare a unitatii inainte de despachetare, instalare sau
testare.

Scoaterea dispozitivului CritiCool din cutie
Urmati instructiunile prezentate in continuare pentru a despacheta corespunzator

dispozitivul CritiCool. Asigurati-va ca pastrati ambalajul.

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

Tighten 4
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Asamblarea manerului

Pentru a asambla ménerul:
1. Eliberati cele patru suruburi de prindere in mod manual.

2. Introduceti cele doua capete ale manerului in orificiile din capacul superior
(acordati atentie directiei curbei manerului) pana cand manerul este introdus
in Tntregime (consultati Figura 8).

3. Apasati si insurubati manual cele patru suruburi de prindere (nu fortati cand
strangeti) pentru a fixa méanerul si capacul superior.

Suruburi de prindere

Figura 8: Asamblarea manerului.
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Deplasarea unitatii

Pregatire:

Tnainte de a deplasa unitatea:

1. Asigurati-va ca dispozitivul CritiCool® este oprit prin apasarea comutatorului
PORNIT/OPRIT (ON/OFF).
2. Asigurati-va ca toate conexiunile electrice sunt deconectate.

Blocarea si deblocarea rotilor caruciorului

Caruciorul pentru dispozitivul CritiCool® este prevazut cu patru roti. Rotile din fata sunt
prevazute cu o frana. Maneta de frana este situata deasupra rotii. Pentru a bloca rotile,
apasati ferm maneta. Pentru a elibera rotile, ridicati maneta.

Cand unitatea este stationara, franele trebuie sa fie in pozitia blocata. Eliberati franele
numai atunci cand transportati unitatea.

Ambalarea dispozitivului CritiCool pentru expediere

Va rugam sa urmati aceste instructiuni pentru a pregati corespunzator dispozitivul
CritiCool pentru transport. Goliti rezervorul de apa inainte de a impacheta dispozitivul

CritiCool.
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Generalitati

Acest capitol contine:

e O descriere a comenzilor, indicatorilor si conexiunilor
pentru sistemul CritiCool®.

e Instructiuni de utilizare detaliate pentru sistemul
CritiCool® privind modurile sale de functionare.

Functiile sistemului CritiCool

CritiCool® este utilizat pentru termoreglarea pacientilor.
Termoreglarea pacientilor include urmatoarele moduri de functionare:

e TTM: Gestionarea temperaturii vizate
e Reincalzire controlata: Reincalzire lenta
e Normotermie

CritiCool porneste in unul din cele doua moduri de pacient, adult sau neonatal, in functie
de setarile alese. Setarile implicite sunt diferite pentru aceste doua moduri. Ambele pot fi
configurate de utilizator in functie de protocolul utilizat in spitalul in cauza. Utilizatorul
trebuie sa configureze in Setari modul de pacient corespunzator atunci cand
configureaza aparatul. Consultati pagina 49 pentru mai multe instructiuni.

Invelitoarele CureWrap sunt disponibile pentru diferite dimensiuni si greutati ale
pacientilor.
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Controale, functii, indicatori si conexiuni

intrerupator principal de alimentare

Intrerupétorul principal de alimentare, situat in partea posterioara a unitatii, porneste si
opreste (ON/OFF) sistemul CritiCool®.

Se afiseaza panoul pentru auto-test (consultati pagina 42). La sfarsitul auto-testului, se
activeaza automat o alarma.

Controale ale ecranului CritiCool®

Ecranul CritiCool® este un ecran tactil cu taste fizice suplimentare in partea dreapta a
panoului:

Tabelul 4: Tastele de pe ecranul CritiCool®

Pictograma Descriere

Meniul principal si lesire

Afisare grafic / Modificarea parametrilor graficului

¢ Ton de alarma pornire/oprire (ON/OFF)
P agl.
@, 7/
,' Deschidere panou de setari / Modificare setare
7
Acceptarea modificarii
NOTA: Pictograma de alarma este doar o pictograma informativa. Pentru

a opri o alarma, utilizatorul trebuie sa apese tasta de alarma fizica,
situata in partea dreapta a panoului.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 39 din 127



Capitolul 4: Instructiuni de utilizare

CCR - Conector cu cuplaj rapid

Conectorii cu cuplaj rapid sunt situati in partea frontala a dispozitivului CritiCool® (a se
vedea cercurile de mai jos) si sunt conectati la invelitoare prin tuburile de conectare.

——

CRITICOOL

5) BELMONT
2 MEDICAL

Exista doi conectori cu cuplaj rapid sub soclurile pentru sondele de temperatura interna
a corpului si la suprafata:

e Conector cu cuplaj rapid pentru evacuarea apei in dreapta
(gri)

e Conector cu cuplaj rapid pentru admisia apei in stinga
(verde)

Socluri pentru sondele de temperatura

In partea din fata a dispozitivului CritiCool® existd dou& socluri pentru sondele de
temperatura, deasupra conectorilor cu cuplaj rapid:

e Temperatura interna a corpului - pentru sonda de
temperatura interna a corpului sau cablul adaptor
(gri)

e Temperatura la suprafata - pentru sonda de temperatura la
suprafata sau cablul adaptor (verde)
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Termoreglarea pacientului - Operatiune pas cu pas

NOTA: Temperatura ambiantd si alti factori de mediu pot afecta termoreglarea cu
ajutorul sistemului CritiCool. Alte dispozitive utilizate pe pacient,
precum si temperatura incaperii pot necesita ajustare pentru a
reduce impactul asupra termoreglarii cu ajutorul sistemului

CritiCool.
1. Pentru a pregati sistemul pentru functionare:
2. Daca utilizatorul doreste sa inregistreze datele procedurale, va conecta

CliniLogger la portul RS-232 de pe partea posterioara a dispozitivului. Modul
de utilizare a dispozitivului CliniLogger este explicat la pagina 33, iar portul
RS-232 este prezentat in Figura 4 de la pagina 20.

3. Intr-o zon4 aflata la distanta de locul de Ingrijire a pacientului, scoateti
capacul de alimentare a rezervorului de apa si turnati apa sterila pana cand
nivelul apei ajunge la prima linie rosie. Rezervorul are o capacitate de sase
litri de apa.

NOTA: Se recomandé apa sterila. Poate fi utilizata si apa de la robinet
filtrata cu filtru de 0,22 microni.

4, Acordati atentie indicatorului nivelului de apa pentru a preveni umplerea in
exces a rezervorului de apa. Inchideti capacul alimentarii rezervorului de apa.

NOTA: In caz de umplere excesiva, consultati pagina 97.

5. Pozitionati unitatea in pozitia doritd conform Cerinte privind spatiul si mediul
de la pagina 34.

6. Apasati pedalele de frana si blocati rotile pentru a fixa dispozitivul CritiCool®.

7. Conectati dispozitivul CritiCool® la sursa de alimentare.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 41 din 127



Capitolul 4: Instructiuni de utilizare

Operarea sistemului

Pornirea sistemului:

1. Actionati comutatorul de alimentare in pozitia ON (pornire). Se afiseaza
panoul pentru auto-test (consultati Figura 9). La sféarsitul auto-testului, se
activeaza automat alarma.

CRITICOOL®
Performing Self Test a

( )

EH version!: Machine:

6.4
Display: 1.8

Figura 9: Ecranul auto-test.

NOTA: Sistemul CritiCool® dispune de functii de auto-test care
monitorizeaza continuu functionarea sistemului.

NOTA: Auto-testul va avea loc doar daca sistemul CritiCool® a fost oprit
timp de cel putin zece minute. Daca doriti s& utilizati sistemul dup&
ce a fost oprit timp de mai putin de zece minute, sistemul va porni
in ultimul ecran in care a fost inainte. Auto-testul nu va fi initiat si
va trebui s& utilizati butonul Meniu pentru a naviga la modul de
functionare preferat sau la ecranul dorit.
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2. Daca auto-testul descopera un factor care ar putea avea impact asupra
functionarii, va aparea o eroare care necesita oprirea. Eroarea care necesita
oprirea 4 este prezentata mai jos ca exemplu.

7A\

Halt 4

Please Restart

Figura 10: Eroare care necesita oprirea

o In acest caz, opriti sistemul, asteptati cel putin zece
minute si apoi porniti sistemul. Daca eroarea care
necesita oprirea apare din nou dupa pornire, sistemul
trebuie evaluat de un tehnician biomedical instruit din
cadrul Belmont, iar denumirea erorii trebuie specificata
(,Eroare care necesita oprirea 4”, in exemplul de mai
sus).

e Manualul de service include mai multe informatii cu
privire la erorile care necesita oprirea.

3. Dupa un auto-test reusit, sistemul incepe automat sa raceasca apa prin
circulare interna (precum in modul Standby - in asteptare).

NOTA: Cand utilizati CritiCool pentru incalzirea unui pacient sau
mentinerea normotermiei, se recomanda configurarea completa a
sistemului CritiCool si a sondelor pentru pacient inainte de a porni
CritiCool® pentru a preveni racirea apei la pornire.

NOTA: Cénd utilizati CritiCool pentru a cobori temperatura pacientului, se
recomanda séa lasati dispozitivul CritiCool® sé ruleze inainte de a
conecta sondele de temperatura si furtunurile pentru a permite
racirea apei.

4. Selectati invelitoarea corespunzatoare, scoateti-o din ambalaj si asezati-o pe
pat sau sub pacient. (Consultati Tabelul 2: CureWrap®).

NOTA: Nu inveliti pacientul in acest interval. Invelitoarea nu trebuie
strénsa in jurul pacientului pané cand nu este umpluta cu apa.
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Conectarea furtunurilor de apa (tuburi) la CritiCool

Selectati tuburile de conectare a apei corespunzatoare in functie de
invelitoarea pe care o utilizati.

Vor fi necesare 2 tuburi de conectare pe 3 cai (numar piesa 200-00147)
pentru modelul CureWrap 500-03500 vandut cu PED-XL008 si 508-
03500. Toate celelalte invelitori CureWrap vor avea nevoie de 2 tuburi de
conectare pe 2 cai (numar piesa 200-00109).

Conectorii cu cuplaj rapid (CCR) sunt situati in partea frontala a
dispozitivului CritiCool®. Consultati pagina 40.
Pentru a conecta tuburile de conectare:

1. Blocati tuburile de conectare apasand capetele din metal ale tuburilor (a se
vedea mai jos) in fiecare conector cu cuplaj rapid de pe dispozitiv; se aude un
clic cand sunt blocate.

N
% -
\ ¥

a. Daca tuburile sunt codificate dupa culori, potriviti culorile (verde cu
verde in stanga, pentru admisia apei, si gri cu gri in dreapta, pentru
evacuarea apei).

b. Daca tuburile nu sunt codificate dupa culori, capetele pot fi conectate
in orice mod. Cu toate acestea, ulterior, cand va fi necesara golirea, s-
ar putea sa fie nevoie sa inversati conexiunile pentru a scurge apa
prin orificiul de evacuare a apei.

2. Verificati daca tuburile sunt blocate tragand usor de ele in directia
dumneavoastra.
3. Conectati tuburile de apa la invelitoare si la CritiCool, asteptand sa auziti un

clic dupa conectarea fiecaruia. Deschideti clemele de pe invelitoare, daca
este necesar.

NOTA: Daca tuburile nu sunt conectate corespunzator la dispozitiv sau clemele de
pe invelitoare sunt inchise, apa nu va curge in invelitoare si, dacéa afi
selectat deja un mod, veti observa céa dispare simbolul OK din coltul din
stanga sus al ecranului.
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Pentru a deconecta tuburile:

e Apasati flansa metalica si scoateti fiecare tub de conectare.

AVERTISMENT! Apa se poate scurge din tuburile de admisie ale invelitorilor.
Asigurati-va cé nu exista niciun dispozitiv sau nicio priza electrica
sub tuburile de admisie a apei ale sistemului CritiCool® sau
aferente invelitorii. Atunci cand deconectati invelitorile de la
sistemul CritiCool®, verificati strdngerea clemelor pentru a preveni
scurgerea apei din invelitoare.

Introducerea si fixarea sondelor de temperatura

AVERTISMENT! Pentru utilizarea adecvata a sistemului CritiCool®, trebuie introdusé
sonda de temperatura interna a corpului, iar sonda de temperatura
la suprafata trebuie prinsa pe pacient conform instructiunilor de
utilizare a sondelor. Decizia locului de amplasare a sondei de
temperatura la suprafata este una clinica. Toate sondele de
temperatura masoara direct temperatura.

1. Introduceti sonda de temperatura interna a corpului sau cablul adaptor gri
(reutilizabild sau de unica folosintd) in soclul din stdnga etichetat ,CORE”
(temperatura interna a corpului), codificat prin culoarea gri, in partea frontala
a dispozitivului. (Consultati Figura 2 la pagina 18).

2. Introduceti sonda de temperatura interna a corpului (reutilizabila sau de unica
folosinta) in rectul sau esofagul pacientului.

ATENTIE! Dispozitivul CritiCool® nu initiazé termoreglarea dacéa sonda de
temperatura internd a corpului nu este introdusa corespunzéator in
pacient. Asigurati-va ca raspunsul direct al pacientului este
monitorizat in permanenta.

NOTA: Confirmati ca sonda de temperatura interna a corpului (nu cea de
temperatura la suprafata) este conectata la cablul conectat la
soclul CORE (temperatura interna a corpului) sau, dacé folositi o
sonda reutilizabila, direct la soclul CORE.

3. Introduceti sonda de temperatura la suprafata sau cablul adaptor verde
(reutilizabila sau de unica folosinta) in soclul din stanga etichetat ,SURFACE”
(temperatura la suprafata), codificat prin culori, cu verde, in partea frontala a
dispozitivului.

4. Prindeti sonda de temperatura la suprafata (reutilizabila sau de unica
folosinta) pe zona expusa a pielii cu banda adeziva. Dupa ce pacientul este
invelit, sonda de temperatura la suprafata nu trebuie sa fie sub CureWrap
sau sa fie acoperita.

NOTA:

e Sondele de temperatura de unica folosinta trebuie conectate la un
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adaptor. Asigurati-va ca ati conectat sonda corespunzatoare la
adaptorul sau (tineti cont de etichetarea de pe adaptor).

e Asigurati-va ca cititi si urmati instructiunile de utilizare a sondelor de
temperatura care sunt utilizate, acordand atentie speciala indicatiilor si
contraindicatiilor.

e Inceeace priveste cablurile adaptoare pentru sonda de temperatura
interna a corpului si de temperatura la suprafata PN# 014-00028 si
PN# 014-00129 trebuie sa tineti cont in mod deosebit de urmatoarele
indicatii:

e Inspectati cu atentie cablul adaptor inainte de utilizare

e Asigurati-va ca acesta se potriveste

e Utilizati impreuna cu dispozitivele medicale electronice din
seria 400

e Asteptati ca sonda de temperatura sa se stabilizeze

o Directionati cu atentie cablul adaptor pentru a evita incurcarea
cablului si strangularea pacientului

¢ Nu deteriorati sau modificati cablurile adaptoare

¢ Nu fierbeti sau autoclavati

Activarea sistemului

Dupa auto-test, apare ecranul Select Mode (Selectare mod) cu modul Targeted
Temperature Management (TTM) [Gestionarea temperaturii vizate (TTM)] evidentiat.

0 Machine is in Standby ! E

Please Select Mode:

& .
@ Normothermia
A

- Controlled == EMpty

Rewarming )
Slovwe Rewsarming

Figura 11: Selectarea modului la pornire

In timp ce este afisat acest ecran, temperatura apei care circula in sistem va continua
racirea.

2. Apasati pe modul de care aveti nevoie, iar apoi apasati pe OK.
Apare Panoul de control al ferestrei principale de termoreglare si,
deoarece toate conexiunile au fost realizate, va incepe umplerea
invelitorii. Temperatura tinta a apei, derivata din algoritm, va fi acum
calculata Tn baza temperaturii pacientului si a valorii de referinta.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 46 din 127



Capitolul 4: Instructiuni de utilizare

Odata ce CritiCool® este pornit, toate functiile de operare sunt
controlate din ecranul tactil LCD. Alternativ, tastele fizice ale panoului

®® 000 sh ¥
0K

Care Time TTH Acjult

Core:

36.7

Sufrfac:; 36.1°
S ‘a
I ——

Figura 12: Fereastra principala

de control si afisajele vizuale va vor ghida, de asemenea, prin fiecare
etapa operationala.

Sistemul CritiCool® este acum functional si se pregateste pentru a initia tratamentul
terapeutic.

NOTA: Confirmati ca modul pacientului afisat in partea din stdnga a
butonului Meniu indicd modul de pacient pe care il doriti (fie Adullt,
fie Neonatal). Dacéa este necesar, il puteti modifica din Setéari.
Consultati pagina 49 pentru mai multe instructiuni.

Confirmati ca valoarea de referinta este configurata corespunzator. Daca este necesar,

o puteti regla utilizénd tasta de setare a valorii de referinta.

invelirea pacientului

Dupa ce a fost ales modul dorit si dupa ce apa a umplut invelitoarea, CureWrap poate fi
pozitionata in jurul pacientului. Urmati brosura cu instructiunile de utilizare DLW136003
pentru CureWrap atunci cand inveliti pacientul, avand grija sa lasati o distanta de un
deget intre pielea pacientului si invelitoare.

NOTA: Inainte se a strange invelitoarea cu benzile Velcro, asigurati-va cé
invelitoarea a fost umpluta cu apa.

NOTA: Daca invelitoarea este murdara, inlocuiti-o.
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Panoul de control

€@ 000 &

OK Care Time TT™

‘Core:

36.7

Surface: 36.1°

et Foin

Figura 13: Panoul de control.

)

Panoul de control afiseaza urmatoarele:

* Temperatura interna si la suprafata a pacientului (1)

+ Temperatura de referintd @

+ Modul CritiCool® si modul pacientului @

* Indicator OK pentru a indica faptul ca apa curge in invelitoare si ca
sistemul functioneaza corect @

+  Pictograme de actiune si taste tactile @

— / lesire Fse
¢)

* Pornire (ON) alarma

¢  Meniu

NOTA: Pictograma ,Alarm (Alarmd)” apare numai dacé existé o conditie de
alarma. Aceasta pictograma este doar informativa si nu este un
buton de actionare (nu este un buton tactil).

ik
» Afisarea grafica a parametrilor CritiCool®

» Controlul temperaturii de referinta/tinta
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Modul pacientului

Modul pacientului (Patient Mode) influenteaza conditiile alarmei, precum si valoarea de

referinta implicita.
Modul pacientului este indicat de una dintre cele doua pictograme:

L]
Modul Adult: Modul Neonatal: ﬁ’

Pentru a ajusta modul pacientului, apasati pe Menu (Meniu)
optiuni:

SYSTEM CRITICOOL
FUNCTION MODE
STATUS CARE TIME

-~

00:00 5 &

OK Care Time TT™ Neonatal

PATIENT
MODE

3%5“:!:00. B— TEMP

Surfeice: 28.0° GRAPH
i o

335 c m— CHANGE

Set Point SET POINT

SET POINT CORE
TEMPERATURE

27:47 &
QK Care Time TTh .L"-!ult @
Standby

Mode Select

Temp.Graph

Settings

Services
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Apasati pe Settings (Setari). Vi se va solicita sa introduceti codul de acces, care poate fi
gasit in manual, sub Setari, la pagina 58. Introduceti codul si apasati OK.

Se va afisa fereastra de setari 1 (vedeti mai jos).

0 00 - f

Care Time TTH Adult

Patient: Language:
Meonatal Acult EM =18

Adult Default SP: ¢ Degrees:
330 340 350 380 C F

Rewarming Step: Cike

o005 01 015 02 025 03 04 05

Figura 14: Fereastra de setari 1

Modul pacientului este afisat in sectiunea stanga de sus cu titlul ,Patient” (Pacient).
Modul pacientului selectat este evidentiat cu o casuta alba. In acest scenariu, este
selectat modul Adult.

Pentru a selecta un mod diferit, apasati pe modul pacientului pe care il doriti, fie
Neonatal, fie Adult. Modul pacientului nou selectat va fi evidentiat cu o casuta alba.
Apasati pe OK pentru a finaliza modificarile.

NOTA: Modul Neonatal si Adult au setdri diferite in timpul utilizarii.
Fereastra principala va afisa acum pictograma noului mod de pacient.

Se va afisa mesajul ,Patient Mode Changed. Check Set Point” (Modul pacientului a fost
modificat. Verificati valoarea de referintd) si va raméane pe ecran timp de 30 de secunde
(doar versiunea 6.4 de software).

. =

TTHh Adult

Core:

38.2°

Surface: 3:5.8"

] ] ] ] ] ] ] ] [E. 2L ] ] ] ] ]

Sgt%b{%t c

lF’atient Mode Changed. Check Set Puint|

Figura 15: Patient Mode Changed. Check Set Point. (Modul pacientului a fost modificat. Verificati
valoarea de referinta).

F

Valoarea de referinta trebuie confirmatd mereu dupa modificarea modului pacientului.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 50 din 127



Capitolul 4: Instructiuni de utilizare

Modul Neonatal (Modul TTM)

®
Modul Neonatal este indicat de aceasta pictograma:

Modul Neonatal in Modul TTM are o temperatura de referinta (SP) implicita de 33,5 °C
(92,3 °F).
Daca protocolul clinic impune aceasta, modificati valoarea de referinta &5

utilizédnd tasta valorii de referinta din fereastra principala: Consultati pagina
64 pentru mai multe informatii.

NOTA: Dacé aparatul este oprit si trec minim zece minute, valoarea de referints va
reveni la setarile din fabrica, de 33,5 °C pentru TTM in modul Neonatal.

In modul Neonatal, cand apare mesajul ,Core Readout Too Low” (Valoarea temperaturii
interne a corpului este prea scazuta), termoreglarea este intrerupta, si apa nu mai trece
prin invelitoare.

Consultati pagina 104 pentru mai multe informatii.

Modul Adult (Modul TTM)

L ]
Modul Adult este indicat de aceasta pictograma:

Modul Adult in Modul TTM are o temperatura de referinta (SP) implicita de 33,0 °C
(91,4 °F).

Daca este necesar, modificati valoarea de referinta utilizand tasta valorii de
referinta din fereastra principala (a se vedea in partea dreapta).

NOTA: Dacé aparatul este oprit si trec minim zece minute, valoarea de
referinta va reveni la setarea implicita selectata pentru TTM in
modul Adult, etichetata drept ,Adult Default SP” (Valoare de
referinta implicita pentru adulti).

Temperatura de referinta implicita pentru modul Adult in TTM poate fi modificata si va
reprezenta noul punct de referinta in modul Adult la repornire. Pentru a modifica
selectia, apasati pe Settings (Setari). Vi se va solicita sa introduceti codul de acces,
care poate fi gasit in manual, sub Setari, la pagina 58. Introduceti codul si apasati OK.
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Se va afisa fereastra de setari 1.

0 00 0

Care Time TTH

Patient: Language:
IMeonatal Adult EM e

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

Rewarming Step: ik

ooy 01 015 02 025 03 04 05

Valoarea de referintd pentru adulti va fi afisata in sectiunea din partea stanga de sus,
sub ,Patient” (Pacient), fiind numita ,Adult Default SP” (Valoare de referinta implicita
pentru adulti). Valoarea de referinta selectata implicit pentru modul Adult este
evidentiata cu o casuta alba. Pe ecranul afisat, este selectata valoarea 33,0.

Pentru a selecta o valoare de referinta implicita diferita in modul Adult, apasati una
dintre celelalte optiuni de valori de referinta implicite.

Optiunile pentru valoarea de referinta implicita pentru adulti (Adult Default SP) includ:

e 330°C
e 34,0°C
e 350°C
e 36,0°C

Noua valoare de referinta implicita pentru adulti pe care ati ales-o va fi afisata acum intr-
o casuta alba.

Apasati pe OK pentru a finaliza modificarile.
Fereastra principala va afisa acum noua valoare de referinta implicita pentru adulti.

in modul Adult, cand apare mesajul ,Core Readout Too Low” (Valoarea temperaturii
interne a corpului este prea scazuta), termoreglarea este intrerupta, insa apa continua
sa treaca prin invelitoare, cu exceptia cazului in care temperatura interna a corpului
pacientului scade sub 30,8 °C.

NOTA: Modul Adult declanseaza alte rdspunsuri fatd de modul Neonatal.

Consultati pagina 104 pentru mai multe informatii.
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Meniu principal

Cand atingeti pictograma Meniu , se afiseaza o lista cu optiuni.

Optiunile includ urmatoarele:

2147w f

QK Care Time TTH Adult
Standby

Mode Select

Temp.Graph

Settings

Services

Figura 16: Meniul principal.

o In asteptare

e Selectare mod

e Grafic de temperatura
o Setari

e Servicii
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Modul in asteptare (Standby)

Utilizati modul in asteptare (Standby) in situatiile in care circulatia apei catre invelitoare
trebuie intrerupta temporar. Se recomanda introducerea sistemului in modul in asteptare
(Standby) inainte de a-l opri.

In acest mod, nu se realizeaza nici circulatia externa a apei, nici termoreglarea. Sistemul
CritiCool® continua monitorizarea temperaturilor pacientului si circulatia interna a apei.

NOTA: Nu se vor declansa alarme céand sistemul este in modul in
asteptare (Standby). Deoarece termoreglarea nu se realizeaza in
acest mod, dacé pacientul este lasat in modul in asteptare
(Standby) pentru perioade indelungate, pacientul poate deveni
prea cald sau prea rece. Este important ca pacientul sa fie
monitorizat de echipa clinica in toate etapele tratamentului, inclusiv
cand CritiCool este in modul in asteptare (Standby).

Pentru a accesa modul in asteptare (Standby):

1. Atingeti pictograma MENIU
2. Atingeti Standby (in asteptare)

0 Machine is in Standby ! E

Core:

36.1°

Surface: 356°

Mo Thermoregulation or Water Flow
Monitoring Only!

Figura 17: Modul in asteptare (Standby)
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Selectare mod

Panoul MODE SELECT (Selectare mod) permite selectarea modului de functionare sau
reinitierea unui mod.

Pentru a selecta un mod:

1. Atingeti pictograma MENIU

2. Atingeti Mode Select (Selectare mod) pentru a afisa panoul de selectare a
modului.

0 Machine is in Standby !

Please Select Mode: )
0 %
TTM™ MG Normothermia
Targeted Temp. Rewarming

Managerment Slow Rewarming

Figura 18: Panoul de selectare a modului

3. Atingeti pictograma modului de care aveti nevoie. Modul selectat va fi
evidentiat cu albastru.

4. Apasati pe OK pentru a activa modul.

NOTA: Modul selectat este afisat in partea de sus a panoului de control

(consultati ,Panoul de control”).
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Modurile de functionare includ urmatoarele:
e TTM (gestionarea temperaturii vizate)
e Reincalzire controlata
e Normotermie

TTM (gestionarea temperaturii vizate)
Utilizati modul TTM pentru gestionarea temperaturii vizate.

Acest mod este util, de asemenea, pentru orice procedura in care este necesara
termoreglarea pentru a aduce temperatura pacientului la o temperatura de referinta
stabila cat mai repede posibil. Acesta poate fi utilizat si pentru reincalzirea manuala.

Setarea Adult/Neonatal are impact asupra functionarii in modul TTM, inclusiv asupra
valorilor de referinta implicite. Consultati pagina 49 pentru informatii suplimentare.

Modul TTM este prezentat mai detaliat la pagina 63.

REINCALZIRE CONTROLATA

Acest mod furnizeaza reincalzire controlata gradual. Temperatura de referinta este
crescuta printr-o treapta fixa, mica, pana cand este atinsa temperatura normotermica
finala care se doreste.

Treapta este mereu legata de temperatura interna a corpului atinsa la sfarsitul etapei
anterioare. Viteza de reincalzire pe ora se selecteaza din meniul de setari.

Setarea Adult/Neonatal nu are niciun impact asupra functionarii in modul de reincalzire
controlata.

NOTA: Modul de reincélzire controlata are o temperatura tinta implicita de
36,5 °C. Modul de reincélzire controlata este prezentat mai detaliat
la pagina 65.
NORMOTERMIE

Modul de normotermie are ca scop atingerea rapida a unei temperaturi normale a
corpului.

Setarea Adult/Neonatal nu are niciun impact asupra functionarii in modul de
normotermie.

NOTA: Modul de normotermie are o valoare de referinta implicita de 37,0
°C.

Modul de normotermie este prezentat mai detaliat la pagina 74.
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Grafic de temperatura

Graficul de temperatura poate fi prezentat prin meniul principal sau prin intermediul

lih.

pictogramei graficului de temperatura. .
CritiCool® afiseaza fie parametrii cazului actual, fie ultima sesiune.

Daca invelitoarea sau sondele de temperatura nu sunt conectate, se afiseaza ultimul
caz.

Selectarea graficului de temperatura:

1. Apasati pictograma MENIU.

2. Atingeti pictograma graficului de temperatura.

3. Odata ce ati accesat graficul de temperatura, sunt afisate urmatoarele:

NOTA: Graficele de temperaturd la suprafatéd (Surf) si de evacuare a apei
(WOut) pot fi afisate sau ascunse.

NOTA: Evacuarea apei (WOut) este afigsata doar in versiunea 6.4 de
software.
Care Time Rewarming Acjult m
( ‘ 2215024
33 -
32 - Set F—
3 - Core =
30 - -1 h :Surf —
8 WUt e
_-E-E-i__ Fecord
\V)- —_— , . L .o, time:
() 1610 1620 1630 1640 1650 () 0:40
QKT £30)

Figura 19: Grafic de temperatura.

Data este afisata in partea de sus a graficului.

Durata de la inceputul procedurii este afisata pe axa X. Temperatura este afisata pe axa
Y.

Derulati inainte sau inapoi timpul pe graficul afisat utilizand butoanele cu sageti.
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@ 13:10 13:20 13:30 13:40 13:50 @

Ecranul poate afisa 1 ora, 6 ore, 12 ore sau 24 de ore.
Utilizati sagetile duble pentru a selecta intervalul orar.

[« |20 JEIC)

Setari

Panourile de setari contin patru pagini de setari implicite pentru sistem.

NOTA: Meniul de setari este protejat cu parold. Numai personalul autorizat
poate modifica setarile.

Parola pentru fereastra de setari este 6873.

Configurarea in prealabil a setarilor:
1. Din panoul Menu (Meniu), alegeti Settings (Setari).
2. Introduceti parola. Apare fereastra de setari.

3. Apasati numerele care indica pagina pentru a trece de la o pagina la alta.

Fereastra de setari 1

Aclult

000 £

Care Time TTH

Patient: Language:
Meanatal Aciult EM 1

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

Rewarming Step: Cike

00s o1 015 02 025 03 04 05

Figura 20: Fereastra de setari 1

Fereastra de setari 1 include:
e Modul pacientului: Adult sau Neonatal
e Limba
e Temperatura de referinta implicitd pentru modul TTM pentru adulti
e Scari de temperatura (Celsius/Fahrenheit)
o Viteza de reincalzire pe ora pentru modul de reincalzire controlata
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Fereastra de setari 2

000 % f

Care Time TTH Aciult
Adjustable Alarm Limits
High Patient Temp: C
350 365 3F0 W5 380 385

Low Patient Temp: C
3.0 320 330 340 350 360

High Water Temp: C
360 3.0 380 390 400 MO 420

Figura 21: Fereastra de setari 2

Fereastra de setari 2 include limite de alarma reglabile pentru:

o Temperatura ridicata a pacientului
e Temperatura scazuta a pacientului
o Temperatura ridicata a apei

Fereastra de setari 3

ooo ® §f (3

Care Time TTh Adult

Touch Screen:
aff ah

Figura 22: Fereastra de setari 3

Fereastra de setari 3 va ofera posibilitatea de a dezactiva ecranul tactil.
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Fereastra de setari 4

000 & ]

Care Time Adult

Set Date and Time

0601 412458

06| 01| 2024

Figura 23: Fereastra de setari 4

Fereastra de setari 4 include setarile de ora si data. Pentru a le ajusta, atingeti cifra care
se modifica si apoi, ajustati utilizadnd sagetile sus si jos.

1. Apasati pe OK pentru a confirma modificarile setarilor si a va intoarce la
panoul de control.

NOTA: Atingerea tastei ESC va trimite inapoi la fereastra principala fara
salvarea modificarilor.
Servicii
Optiunea Services (Servicii) este in panoul Menu (Meniu).

Serviciile includ urmatoarele:

e Golire

e Verificarea sistemului
e Tehnician

e Dezinfectie termica

Sle
¢ 1335 & (X

Care Time TTH Aciult

Please Select Service:

ane Empty .Xﬁ- Technician
J 4

System Check &, Thermal
« ‘d Disinfection

Figura 24: Meniul Servicii
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Serviciile de verificare a sistemului, tehnician si dezinfectia termica sunt prezentate in
Capitolul 6: Intretinere.

Golire

Acest serviciu permite golirea apei reziduale din sistem inaintea depozitarii dispozitivului
CritiCool®. Inainte de a depozita CritiCool, trebuie sa circulati NaDCC. Consultati
Capitolul 6: Intretinere.

Golirea rezervorului cu apa:

1. intr-o zon4 aflata la distanta de locul de ingrijire a pacientului, cu sistemul
oprit, prindeti strans si apoi deconectati invelitoarea de la tuburile de
conectare a apei. Eliminati invelitoarea.

2. Conectati un conector de scurgere de tip tata la gura de ,evacuare a apei” a
tuburilor de conectare a apei si indreptati tubul catre o galeata sau o chiuveta
pentru colectarea apei.

Porniti instrumentul.

Selectati Empty (Golire) in fereastra principald sau navigati la Empty (Golire)

atingand pictograma Meniu , selectand apoi Services (Servicii), iar apoi
Empty (Golire).

5. Apasati pe OK. Apare urmatoarea fereastra.

0 No Thermoregulation m

Emptying Water

g

V

To Perform, Press Start

Figura 25: Panoul de initializare a golirii.

6. Cand sunteti gata pentru inceperea procesului, apasati pe Start. Apare
urmatoarea fereastra.
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0 No Thermoregulation

Emptying Water
Performing

W

J

Figura 26: Panoul de golire a apei - in desfasurare.

Daca apare mesajul de eroare ,Check Water Tubes” (Verificati tuburile de apa),
conectorul de scurgere de tip tata este conectat la admisia de apa, nu la evacuarea

apei. Consultati mai jos.

Temperature Regulation
Paused

Check Water Tubes

Core: 33.0C

Figura 27: Check Water Tubes (Verificati tuburile de apa)

Soclul de evacuare a apei este indicat de indicatorul gri cu o sageata in jos.
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Pentru a solutiona, apasati ,Esc” pe ecran. Tinand cont de pozitia in care se afla fiecare
tub, deconectati fiecare tub de conectare a apei de la capatul introdus in aparat, apoi
reconectati-le invers. Acum, conectorul de scurgere de tip tata ar trebui sa fie conectat la
tubul introdus in orificiul de evacuare a apei. Dupa ce finalizati, urmati pasii anteriori inca
o data pentru a continua cu golirea.

Dupa ce apa s-a scurs complet, apare un mesaj care confirma ca dispozitivul CritiCool®
este acum golit.

Opriti sistemul rotind intrerupatorul principal de alimentare in jos, in pozitia OFF.
Intrerupatorul principal de alimentare poate fi gasit pe partea posterioara a dispozitivului.

CritiCool® este acum pregatit pentru depozitare pana la urmatoarea procedura.

Pentru mai multe instructiuni despre ingrijirea ulterioara utilizarii, consultati ,JInainte de
depozitare” la pagina 91.

Moduri de functionare

Modul de gestionare a temperaturii vizate (TTM)

La pornire, sistemul CritiCool® solicita utilizatorului sa confirme modul si se aude o
alarma sonora. TTM este evidentiat in mod implicit.

Cand un mod este selectat, o temperatura de referinta (SP) implicita apare in fereastra
principala.

Valoarea de referinta reprezinta temperatura tinta la care sistemul de termoreglare
raceste sau incalzeste corpul pacientului.

Pentru modul Neonatal, valoarea de referinta implicita pentru TTM este de 33,5 °C
(92,3 °F).

Pentru modul Adult, valoarea de referinta implicitd pentru TTM este de 33,0 °C (91,4 °F).

AVERTISMENT! Setarea implicité are ca scop s& mentina TTM.

In modul Adult, exista o optiune de configurare a temperaturii de referinta in fereastra de
setari (intervalul este intre 33 °C si 36 °C in trepte de 1 °C). Temperatura de referinta
implicita care este configurata va fi temperatura de referinta pentru aparat la pornire.

Dupa pornire, temperatura de referinta TTM poate fi schimbata in oricare mod al
pacientului pentru pacientul curent utilizadnd pictograma valorii de referinta.

Sistemul furnizeaza medicului optiunea de a selecta o temperatura a corpului in
intervalul 30 °C - 40 °C (86 °F-104 °F).

AVERTISMENT! Temperatura de referinta dorita trebuie stabilitd numai de cétre
medic sau la instructiunile unui medic.
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Modificarea temperaturii de referinta

1. Atingeti pictograma valorii de referinta pentru a afisa fereastra de setare
a valorii de referinta.

+ -
2. Apasati pe scarile de temperatura sau utilizati . Si pentru a selecta
temperatura de referinta.

_ 3.8

NOTA: Pictogramele . Si modifica temperatura in trepte de 0,1
°C. Apdsénd scarile de temperatura, modificati temperatura in
trepte de 1°C.

3. Dupa finalizare, apasati pe OK.

Dupa ce ajustati valoarea de referinta, sistemul CritiCool® functioneaza automat la
nivelul optim pentru a obtine temperatura de referinta dorita. Valoarea de referinta
trebuie, asadar, configurata la momentul selectarii modului si nu trebuie modificata decét
atunci cand este necesara reincalzirea pacientului sau cand apare nevoia de a modifica
temperatura dorita a pacientului.

NOTA: Viteza de modificare a temperaturii pacientului depinde de
dimensiunea si greutatea pacientului.

Modificarile tranzitorii scurte ale temperaturii interne a corpului nu afecteaza
termoreglarea si sistemul compenseaza pentru acestea.
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Modul de reincalzire controlata

Acest mod este utilizat pentru reincalzirea lenta, graduala, ulterioara modului TTM.

In modul de reincalzire controlata, CritiCool creste automat temperatura de referinta in
trepte mici pana cand aceasta atinge o temperatura tinta normotermica.

in acest mod, temperatura tintd normotermica este afisatd ca Target Temperature
(Temperatura tintd). Urmatoarea treapta de reincalzire sau Valoarea de referinta virtuala
de reincalzire (Rewarming Virtual Set Point - RVSP), este afisata ca Next Step (Treapta

urmatoare).
NOTA: Toti pacientii supusi termoreglarii trebuie monitorizati indeaproape.
Mai pot fi necesare ajustari in modul de reincalzire controlata.
NOTA: In cazul in care sunt observate fluctuatii de temperaturé in timpul

mentinerii temperaturii pacientului, se recomanda 1) monitorizarea
si mai indeaproape, 2) o viteza mai micé de reincélzire, 3) si/sau
reincélzirea manuala.

Setarea vitezei de reincalzire pe ora:

Atingeti pictograma MENIU

Atingeti Settings (Setari) in Meniu.

Introduceti parola si apasati butonul OK.

000

2

Care Time TTH Meonatal
Patient: Language:
Meonatal Acult EM S
Adult Default SP: ¢ Degrees:
330 340 350 360 C F
Rewarming Step: ik
005 01 015 02 025 03 04 05
4, Selectati viteza de reincalzire pe ora pe care o doriti (,Treapta de
reincalzire”).

Durata treptei de reincalzire depinde de treapta de reincalzire pe care ati selectat-o:

DDT136041 Rev. 001

30 minute: viteza de reincalzire de 0,15 °C/ora sau
mai rapida

1 ora: viteza de reincalzire de 0,10 °C/ora
2 ore: viteza de reincalzire de 0,05 °C/ora
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NOTA: Se recomanda vitezele de reincalzire mai mici.
5. Atingeti OK pentru a reveni la fereastra principala.
NOTA: Daca viteza de reincélzire este modificata in timpul procesului de

reincalzire, utilizatorul trebuie sa reinitieze modul de reincéalzire
controlatéa pentru a implementa cat mai repede posibil noua viteza
de reincélzire selectand Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming (Meniu, Selectare mod, Reincaélzire controlata). in
versiunea 6.4, aceasta va avea ca rezultat mentinerea temperaturii
interne a corpului pentru o treapta de reincalzire.

Procesul de reincalzire controlata

Procesul de reincalzire controlata incepe la temperatura de hipotermie moderata a
pacientului.

Conform treptelor de reincalzire predeterminate, sistemul creste temperatura
pacientului, cu fiecare treapta de reincalzire, la o valoare de referinta virtuala de
reincalzire (RVSP - Virtual Set Point). RVSP este afisata pe ecran in modul de
reincalzire controlata ca ,Next Step” (Treapta urmatoare).

De exemplu:

Temperatura interna a corpului pacientului este de 33,5 °C, iar treapta de crestere a
temperaturii selectata este de 0,4 °C/ora.

Valoarea de referinta virtuala de reincalzire va creste cu 0,2 °C la fiecare jumatate de
ora. 33,5 + 0,2 = 33,7 °C, asadar, pe o duratd de 30 de minute, obiectivul ar fi 33,7 °C.

Presupunand ca la finalul perioadei de 30 de minute, temperatura interna a corpului a
ajuns la 33,7 °C, algoritmul de reincalzire controlata adauga 0,2 °C la ultima valoare de
referinta virtuala, iar noua valoare de referinta virtuala este acum 33,7 + 0,2 = 33,9 °C
pentru alte 30 de minute si continua tot asa pana cand temperatura interna a corpului
ajunge la temperatura vizata.

NOTA: Viteza de reincalzire selectata in setari este viteza medie de
reincalzire dorita pe parcursul perioadei de reincalzire. Nu ar fi
neobisnuit ca un pacient sé fie incéalzit mai mult intr-o perioada si
mai putin in altd perioada, deoarece algoritmul compenseaza in
baza temperaturii actuale a pacientului, regland mai multi factori.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 66 din 127



Capitolul 4: Instructiuni de utilizare

Initierea reincalzirii controlate (sau reinitierea reincalzirii controlate):

Atingeti pictograma MENIU

2. Atingeti Mode Select (Selectare mod) pentru a deschidere panoul de
SELECTARE A MODULUI.
3. Apésati pe Controlled rewarming (incalzire controlata).

0 Machine is in Standby ! @

Please Select Mode:
TT™ Normothermia

Targeted Temp.

Management

Figura 28: Selectare mod Reincalzire controlata.

4. Apasati pe OK.

Se afiseaza mesajul: ,Switching to AutoRewarm Mode. Confirm Core in Place and Press
OK.” (Comutare in modul de reincalzire automata. Confirmati ca este configurata
temperatura interna a corpului si apasati pe OK.)

/AN

Temperature Regulation
Paused

Switching to
AutoRewarm Mode

Confirm Core in Place and Press OK

Core: 335C

Figura 29: Mesaj de comutare la incalzire.

5. Confirmati ca temperatura interna a corpului se afiseaza corect verificand
valoarea de pe ecran, apoi verificati ca sonda este pozitionata corect, iar apoi
verificati din nou valoarea afisata pe ecran. S-ar putea sa dureze maxim doua
minute pentru ca valorile sa nu mai fluctueze.
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Odata ce temperatura interna a corpului este afisata ca fiind stabila, atingeti OK pentru a
initia procesul de reincalzire.

NOTA: Daca apasati pe ,,OK” inainte de a repozitiona sonda sau inainte
ca valorile sa se stabilizeze, s-ar putea sa fie utilizata o
temperatura interna a corpului gresita pentru a calcula valoarea de
referinta virtuala de reincéalzire (Rewarming Virtual Set Point -
RVSP).

Modul de reincalzire controlata a inceput. CritiCool® continua circulatia.

6. Confirmati ca temperatura interna a corpului si temperatura la suprafata a
pacientului afisate pe ecran sunt corecte.

7. Urmati instructiunile de mai jos pentru a modifica temperatura tinta.

Setarea temperaturii tinta

in modul ,Reincalzire controlata”, afisajul valorii de referinta se modifica in ,Target
Temp” (Temperatura tintd). Temperatura tinta este temperatura la care procesul de
reincalzire controlata se incheie.

® 7401 M 2
oK

Care Time Fiesyarming Meanatal
Mext Step: 340°
Core:

33.8°
Surface: 33.55“

36.5°
Target Temp.

Temperatura tinta poate fi configurata intre 32,0 °C (86,0 °F) si 38,0 °C (104,0 °F) cu o
valoare implicita de 36,5 °C (97,7 °F).

NOTA: Acest panou poate fi accesat doar in modul de reincalzire
controlata.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 68 din 127



Capitolul 4: Instructiuni de utilizare

Pentru a schimba temperatura tinta:
1. Atingeti pictograma temperatura de referinta/tinta .
2. Utilizati Si a pentru a modifica temperatura tinta.

NOTA: Pictogramele Si a modifica valoarea cu 0,1 °C.Fiecare liniuta
de pe scara din bara de instrumente modifica valoarea cu 1°C.

28 03

OK Care Time

36.5°

.IIIIIII'IIII

Select Target Temperature

Figura 30: Panoul de setare a temperaturii tinta

Atingeti OK pentru a confirma.

Temperatura tinta at trebui sa se afiseze corect acum.
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Prima treapta de reincalzire controlata (doar pentru versiunea 6.4 de
software)

Pictograma pentru flux incepe sa se deplaseze si se afiseaza mesajul “Holding Core
Temp for First Step of Rewarming.” (Mentinerea temperaturii interne a corpului pentru
prima treapta de reincalzire).

-~

LE]

3 = : i Meanatal
Mext Step: 335"
Core:

33.5°
Surface: 32.55“

] ] .I |I:| ] E '
Targ3e§ T5emp.

Holding Core Temp for First Step of
! Rewarming

Figura 31: Mentinerea temperaturii interne a corpului pentru prima treapta de reincalzire

Mesajul de pe ecran si temperatura interna a corpului vor fi mentinute pe intreaga durata
a primei trepte de reincalzire. In acest timp, valoarea de referinta virtuala de reincalzire
(RVSP) va fi configurata la temperatura interna actuala a corpului.

Durata de mentinere a temperaturii depinde de treapta de reincalzire selectata in setari
(consultati pagina 65).

Dupa prima treapta de reincalzire controlata (toate versiunile):

Dupa atingerea primei trepte de reincalzire, sistemul va reseta RVSP in baza
temperaturii interne actuale a corpului si ulterior, va continua sa creasca RVSP péana
cand este atinsa temperatura tinta. Citirea corecta a temperaturii este esentiala pentru o
termoreglare corespunzatoare. Monitorizarea indeaproape este necesara, de
asemenea, in timpul termoreglarii, in special cand reincalzirea este in desfasurare.

NOTA: In cazul unei pene de curent in timpul utiliz&rii modului de
reincélzire controlatd, utilizatorul trebuie sé reinitieze modul de
reincélzire controlatd, iar apoi sa verifice ca parametrii sa fie
corecti. Daca sunt incorecti, ajustati parametrii si apoi reinitiati
modul de reincélzire controlata. Consultati pagina 72 pentru
instructiuni.
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Finalizarea reincalzirii recontrolate:

Atunci cand temperatura interna a corpului atinge temperatura tinta, va aparea mesajul
,1arget Temperature Has Been Reached” (A fost atinsa temperatura tinta). (Doar pentru
versiunea 6.4 de software.) Mesajul se va afisa timp de 60 de minute. A se vedea
imaginea de mai jos.

o so0s M & B

Care Time Fiesyarming Meanatal
Next Step: 365°
Core:

Surface. 3518“ .
36.5° c
Target Temp.

™

=

Target Temperature Has Been Reached

Figura 32: Temperatura tinta a fost atinsa.

Nu apare niciun mesaj pentru versiunile 6.3 de software sau mai vechi.
CritiCool® continua sa mentina temperatura corpului conform temperaturii tinta.

e (Cand ati finalizat termoreglarea cu CritiCool,
consultati pagina 91 pentru instructiuni de pregatire a
sistemului CritiCool pentru depozitare.

e Daca se doreste continuarea termoreglarii, trebuie
utilizat modul de normotermie. Consultati pagina 74
pentru mai multe informatii.

1. Selectati Menu, Mode Select si apoi Normothermia Mode (Meniu, Selectare
mod, Mod de normotermie).

@ 1404 * §
OK

Care Time Marrothermia Acult

Core: :
Surface. 35_5"
KRS |
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2. Reglati temperatura de referinta dupa cum este necesar.

Depanare in modul de reincalzire controlata:
Repozitionarea/confirmarea pozitionarii sondei de temperatura interna a corpului

Daca reincalzirea pare neobisnuita, confirmati mai intéi ca sonda de temperatura interna
a corpului este introdusa si fixaté corect si ca valoarea citita este corecta si stabila. S-ar
putea sa dureze maxim doua minute pentru ca valorile sa nu mai fluctueze.

Atunci cand monitorizati pacientul sau ori de cate ori sonda de temperatura interna a
corpului se decupleaza de la pacient, verificati sonda de temperatura interna a corpului,
iar apoi verificati ecranul CritiCool si comparati temperatura interna a corpului cu
treapta urmatoare.

NOTA: In ecranul principal, ,Next Step” (Treapta urmétoare) (valoarea de
referinta virtuala de reincélzire) indica directia temperaturii interne
a corpului in viitorul apropiat. Pentru majoritatea vitezelor de
reincélzire, aceasta reprezintd temperatura interna tinta a corpului
pentru urmétoarele 30 de minute.

Initierea/reinitierea modului de reincalzire controlata

Daca Treapta urmatoare nu pare corecta, reinitiati modul de reincalzire controlata
selectand Menu, Mode Select, Controlled Rewarming (Meniu, Selectare mod,
Reincalzire controlata) si reconfirmati temperatura interna a corpului cand apare mesajul
»owitching to Rewarming” (Comutare la reincalzire). Acest lucru va recalcula RSVP. De
asemenea, in versiunea 6.4, aceasta va avea ca rezultat mentinerea temperaturii interne
a corpului pentru urmatoarea treapta de reincalzire.

,core Readout Too Low” (Valoare temperatura interna a corpului prea scazuta) in
modul de reincalzire controlata

In timpul etapei de reincalzire controlata, daca temperatura interna a corpului scade cu
peste 2 grade sub temperatura tintd sau daca reincalzirea se desfasoara semnificativ
mai lent decat era preconizat, apare urmatorul mesaj:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 26.8C

Figura 33: Mesaj Reglare temperatura intrerupta
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NOTA: In timp ce se afiseazéd acest ecran, aparatul nu desfasoaré functia
de termoreglare a pacientului. Alarmele trebuie solutionate cat mai
repede posibil.

NOTA: Dacé& acest mesaj apare in mod repetat, reinitiati modul de

reincalzire controlata.

Verificati ca sonda de temperatura interna a corpului sa fie introdusa corect in pacient,
iar apoi asteptati ca valoarea citita a temperaturii interne a corpului sa se stabilizeze.
Acest proces poate dura pana la doua minute. Atingeti OK pentru a continua
reincalzirea.

Puteti gasi mai multe informatii detaliate despre ,Core Readout Too Low” (Valoare
temperatura interna a corpului prea scazuta) la pagina 104.

Reincaélzirea la o viteza neasteptata

Pentru a depana in cazul reincalzirii mai rapide sau mai lente decat se
doreste, efectuati mai intai urmatoarele:

1. Urmati instructiunile de la pagina 64.

2. Confirmati ca valoarea sondei de temperatura interna a corpului de pe ecran
este corectd comparand valoarea temperaturii interne a corpului si valoarea
temperaturii la suprafata.

3. Confirmati ca viteza de reincalzire pe ora pe care ati selectat-o din setari este
corespunzatoare (consultati pagina 65).

4. Confirmati ca nu contribuie niciun factor de mediu (incalzire suspendata,
temperatura incaperii etc.)

5. Confirmati ca invelitoarea este pozitionata corespunzator in jurul pacientului.
Ulterior, dupa verificarea celor de mai sus, luati in considerare urmatoarele optiuni:

Ramanand in modul de reincalzire controlata, mentineti temperatura interna actuala a
corpului pentru un timp schimband temperatura tinta pentru a corespunde cu aceasta
(consultati Setarea temperaturii tinta la pagina 68).

Reinitiati modul de reincalzire controlata selectand Menu, Mode Select, Controlled
Rewarming (Meniu, Selectare mod, Reincalzire controlata) si reconfirmand temperatura
interna a corpului cand apare mesajul ,Switching to Rewarming” (Comutare la
reincalzire). Acest lucru va recalcula RSVP. De asemenea, in versiunea 6.4, aceasta va
avea ca rezultat mentinerea temperaturii interne a corpului pentru urmatoarea treapta de
reincalzire.

Reincalziti pacientul manual utilizdnd modul TTM.
(Consultati Reincalzire manuala la pagina 74).
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Reincalzire manuala

Reincalzirea manuala ofera utilizatorului cel mai mare nivel de control asupra reincalzirii,
deoarece utilizatorul determina fiecare pas din procesul de reincalzire. Reincalzirea
manuala poate fi mai adecvata pentru pacientii cu risc ridicat sau pentru orice pacienti
cu temperaturi atipice sau fluctuatii de temperatura in timpul perioadei de intretinere.

Pentru a reincalzi manual un pacient, ramaneti in modul TTM odata ce ati finalizat etapa
de intretinere. Selectati o valoare de referinta care este usor peste temperatura interna a
corpului si asteptati pana cand temperatura interna a corpului atinge noua valoare de
referinta. Ulterior, cresteti temperatura de referintad cu inca o treapta si asteptati ca
temperatura interna a corpului sa ajunga la urmatoarea treapta.

Repetati procedura pana cand pacientul atinge temperatura tinta.
Treapta valorii de referinta si durata fiecarei trepte depind de protocolul spitalului.

Cand optati pentru trepte mici, CritiCool® va pastra temperatura apei apropiata de
temperatura corpului. Se recomanda sa alegeti trepte de 0,1 °C - 0,25 °C la 30 de
minute Tn timpul etapei de reincalzire.

Pentru reincalzirea rapida, alegeti modul de normotermie.

NOTA: Temperatura de referinta doritéa trebuie configuratd numai de cétre
clinician.

Gestionarea normotermiei

Utilizati modul de normotermie pentru incalzirea sau racirea unui pacient in vederea
obtinerii sau mentinerii normotermiei.

NOTA: Acest mod este utilizat pentru a atinge o temperatura
normotermica in scurt timp. Acesta nu permite reincélzirea
graduala controlata. Nu include trepte de reincalzire.

Modul de normotermie

Pentru a initia modul de normotermie:

Mergeti la pictograma Meniu
Alegeti Select Mode (Selectare mod).

w Nh o=

Alegeti optiunea de normotermie (Normothermia).
4. Confirmati atingand OK.

Fereastra principala afiseaza modul de normotermie.
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@ 1404 ® ]
OK

Care Time Mormaothetrniz Aclult

Core:

36.8"
SurfacetEE.Eﬁ‘
39

Figura 34: Modul de normotermie

NOTA: Reglati temperatura de referintd dupa cum este necesar.

Modificarea temperaturii de referinta:
1. Atingeti pictograma temperatura de referinta/tinta .

2. Utilizati Si a pentru a modifica temperatura de referinta.
3. Atingeti OK pentru a confirma.

NOTA: Pictogramele modifica valoarea cu 0,1 °C. Fiecare liniuta de pe
scara din bara de instrumente modifica valoarea cu 1 °C.
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Depasirea intervalului de normotermie

Daca temperatura de referinta dorita este configurata in afara intervalului de
normotermie, apare mesajul OUT OF NORMOTHERMIA (In afara limitei de
normotermie).

@ o0z ® § [0

Care Time Mormotherrnia  Adult

Out of Normothermia Range

38.1°

.IIIIIIIII'II

Select Set Point Temperature

Figura 35: Out of Normothermia Range (In afara intervalului de normotermie)
Inlocuirea invelitorii

inlocuirea invelitorii:
1. Comutati in modul in asteptare, STANDBY si asteptati s& revina apa in
sistem (cu ajutorul gravitatiei).

2. Dupa ce asteptati cateva secunde, apasati clemele invelitorii pana in capat
(capatul care se conecteaza la furtun) si strangeti complet clemele de
prindere pentru a evita scurgerea apei.

3. Deconectati tuburile de conectare din invelitoare.

AVERTISMENT! Evitati deconectarea tuburilor deasupra
echipamentelor electrice deoarece se poate produce
picurarea usoara in timpul deconectarii.

4. Scoateti invelitoarea utilizata si eliminati-o in conformitate cu regulamentele
din spital.
5. Pozitionati noua Tnvelitoare sub pacient (urmati instructiunile de utilizare din

brosura furnizatd impreuna cu fiecare invelitoare).
Reconectati tuburile de conectare la noua invelitoare.
Verificati clemele de prindere de pe noua invelitoare, sa fie deschise.

Adaugati apa in rezervorul cu apa, la nevoie, pana la linia marcatoare pentru
6 litri.

9. Comutati inapoi in modul OPERATE (Functionare) (accesati cu ajutorul
ESC/Menu).

10.  Asteptati ca noua invelitoare sa se umple cu apa, apoi fixati-o pe pacient cu
benzile Velcro (urmati instructiunile de utilizare din brosura furnizata cu
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fiecare Tnvelitoare).

11.  Sistemul este pregatit.

NOTA: Daca nu este suficienta apa in rezervor dupa ce umpleti
invelitoarea, se afiseazd mesajul de alerta din sistem ADD WATER
(Adaugati apa).

Mesaje si alerte din panoul de operare

Mai multe mesaje minore apar in partea de jos a ecranului ca note. Figura 37 de la
pagina 79 arata un exemplu.

Se afiseaza urmatoarele mesaje ca note:

e Low Core Temperature. Thermoregulation is Continuing...
(Temperatura interna a corpului scazuta. Termoreglarea
continua...).

e Out of Normothermia Range (in afara intervalului de
normotermie)

e Patient Mode Changed. Check Set Point. (Modul pacientului a
fost modificat. Verificati valoarea de referinta).

¢ Holding Core Temperature for First Step of Rewarming
(Mentinerea temperaturii interne a corpului pentru prima treapta
de reincalzire).

e Target Temperature Has Been Reached (Temperatura tinta a fost
atinsa)

e Patient Temperature Above XX.X°C (*) [Temperatura pacientului
este peste XX, X °C (*)]

e Patient Temperature Below YY.Y °C (*) [Temperatura pacientului
este sub YY,Y °C (*)]

e Water Temperature Too High (*) [(Temperatura apei este prea
ridicata)]

NOTA: Numai utilizatorii autorizati pot modifica intervalul alarmelor
marcate cu (*) in fereastra Settings (Setari). Utilizatorul trebuie sa
introducéa o parola pentru a intra in panoul Settings (Setari) si a
modifica limita de alarma.
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0 00 sh

Care Time TTH Alult
Adjustable Alarm Limits
High Patient Temp: C

360 385 370 375 380 3§35

Low Patient Temp: C
.0 320 330 340 350 360

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

Figura 36: Limite de alarma reglabile

Mesajele cu un grad mai ridicat de severitate acopera aproape tot ecranul si sunt
insotite de un semn triunghiular VAN Figura 38 de la pagina 80 arata un exemplu.

Daca sunt conectate tuburile invelitorii, sondele de temperatura sunt conectate corect,
daca temperatura interna a corpului este masurata, iar daca un mod activ este selectat,
circularea apei va porni fara nicio actiune suplimentara a utilizatorului. Daca oricare
dintre conditiile de mai sus nu este indeplinitd, zona de afisare a mesajelor din panoul
de operare prezinta alarme cu mesaje tehnice si/sau clinice insotite de un semn

triunghiular A\,
NOTA: Pe durata mesajelor de siguranta, termoreglarea se opreste.
NOTA: Alarmele clinice reprezinta alarme de prioritate medie, in timp ce
mesajele tehnice reprezinta alarme de prioritate mica.
NOTA: Presiunea sonoréa a alarmelor este de 67,5 dBA la o distanta de 10

centimetri.

Sunt declansate alarme in mod constant in urmatoarele stari:

e Conditie care necesita oprirea sistemului (consultati
pagina 43).

e Fereastra de selectare a modului (consultati pagina
55).

Puteti gasi mai multe informatii despre alarme si mesaje in partea initiala a sectiunii Ghid
de depanare de la pagina 95.

Mesaje in modul TTM
Sistemul de termoreglare poate avea una dintre aceste trei stari:

1 Temperatura interna a corpului este peste valoarea de referinta [Tc 2
(Tsp- 0,8 °C)]
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In aceasta stare, controlul temperaturii este initiat fara alte actiuni din partea
utilizatorului.

1.1. Temperatura interna a corpului este peste 30,8 °C, dar sub
temperatura de referinta cu 0,8 °C

[30,8 °C < Tc < (Tsp — 0,8)]

in aceasta stare, controlul temperaturii continua si incalzeste pacientul
catre valoarea de referinta.

Apare un mesaj informativ si se aude o alarma sonora. Apasand
MUTE, veti opri alarma timp de 30 de minute. Mesajul scris pe
ecran dispare doar atunci cand A< 0,6 °C.

® 055

OK Care Time

‘Core:

31.5°
Su?rface: 283°

33.0° 5
Set Point

] ] ] ]

Low Core Temperature
I Thermoregulation is Continuing...

Figura 37: Mesaj pentru temperatura interna a corpului scazuta.
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1.2. Temperatura interna a corpului este cu minim 2 °C sub valoarea de
referinta (A (Tsp-Tcore) > 2 °C) sau daca Tc < 30,8 °C

Acest mesaj poate indica faptul ca sonda de temperatura interna a corpului ar putea fi
pozitionata gresit.

Apare urmatorul mesaj: ,Temperature Regulation Paused. Core Readout too Low.
Confirm Sensor Position. Press OK to continue.” (Reglarea temperaturii este intrerupta.
Valoarea temperaturii interne a corpului este prea scazuta. Confirmati pozitia senzorului.
Apasati pe OK pentru a continua).

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 30.8C

Figura 38: Modul TTM: Mesajul ,,Valoare temperatura interna a corpului prea scazuta”.

Se va auzi un semnal sonor.

< A A . L : : : L
Apasand tasta de langa pictograma Alarma . veti dezactiva alarma timp de cinci
minute, Tnsa mesajul va raméane pe ecran.

NOTA: Daca temperatura interna a corpului este sub 30,5 °C, alarma nu
poate fi dezactivata.

NOTA: Daca utilizatorul ignord mesajul si nu apasa pe OK timp de peste
30 de minute, alarma nu poate fi dezactivata.

In timp ce acest mesaj este afisat, termoreglarea este intrerupta.

Verificati daca sonda de temperatura interna a corpului este in pozitie, daca temperatura
scazuta reflecta starea reala a pacientului si apasati apoi pe OK pentru a reactiva
controlul temperaturii.

Daca utilizatorul apasa pe OK dar nu rezolva problema, alarma va suna din nou in 30 de
minute. Daca problema este rezolvata fara interventia utilizatorului, aceasta alarma va
suna din nou atunci cand sunt indeplinite conditiile, indiferent daca au trecut sau nu 30
de minute.
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In timp ce acest mesaj este afisat, starea este:
1.3. In modul Adult:

o Daca temperatura interna a corpului este > 30,8 °C:
Termoreglarea este intrerupta, dar aparatul continua sa circule
apa catre invelitoare.

¢ Daca temperatura interna a corpului este < 30,8 °C:
Termoreglarea este intrerupta si apa nu mai circula catre
invelitoare.

1.4. In modul Neonatal:

e Termoreglarea este intrerupta si apa nu mai circula catre invelitoare.

Verificati daca senzorul de temperatura interna a corpului este in pozitie si daca
temperatura scazuta reflecta starea reala a pacientului.

Atingeti apoi OK pentru a reactiva controlul temperaturii.

NOTA: Daca ignorati mesajul si nu apasati pe OK timp de peste 30 de
minute, alarma nu poate fi dezactivata.

Cand apasati pe OK, ecranul revine la fereastra principala si urmatorul mesaj apare timp
de 5 secunde.

e o043 B '

(0] 4 Care Time TTh Agult

‘Core:

30.8

Surface: 22.2°

[

Se3t3Pb91t &

Thermoregulation is Continuing...

| | | I

Figura 39: Mesajul ,,Termoreglarea continua”.

Acest mesaj indica faptul ca apa circula acum prin invelitoare si ca
termoreglarea continua.
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Mesaje in modul de reincalzire controlata
Tn timpul Reincalzirii controlate, pot exista doua stéri:

1. Temperatura de referinta virtuala (VSP) - Temperatura interna a
corpului pacientului > 0,8 °C si <2 °C:

In acest caz, apare un mesaj insotit de o alarmé, ins& termoreglarea continua.

2. Temperatura interna a corpului pacientului < Temperatura tinta si
(AValoarea de referinta virtuala-Temperatura interna a corpului) >
2°C

Acest lucru inseamna ca sonda de temperatura interna a corpului este probabil in
exteriorul corpului.

Se aude o alarma sonora si se afiseaza urmatorul mesaj:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 268 C

Figura 40: Modul de reincalzire controlata: Mesajul ,,Valoare temperatura interna a corpului
prea scazuta”.

Apéasand MUTE, veti dezactiva tonul sonor. Alarma reporneste dupa 5 minute.

in timp ce este afisat mesajul ,Core Readout Too Low” (Valoare temperatura interna a
corpului prea scazuta), aparatul nu regleaza temperatura pacientului si nu curge apa in
invelitoare.

Verificati daca sonda de temperatura interna a corpului este in pozitie, daca temperatura
scazuta reflecta starea reala a pacientului si atingeti apoi OK pentru a reactiva controlul
temperaturii.

NOTA: Daca utilizatorul ignord mesajul si nu apasa pe OK timp de peste
30 de minute, alarma nu poate fi dezactivata.
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Cand apasati pe OK, ecranul revine la fereastra principala si urmatorul mesaj apare timp

de 5 secunde.

DDT136041 Rev. 001

1444 & B

~ Care Time Rewarming Aoult
Next step: 352°
Core:

35.0°

Surface: 29.§8°

| 3I6 .I510 I I I lC
Target Temp.

Thermoregulation is Continuing...

Figura 41: Mesajul ,,Termoreglarea continua”.
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Capitolul 5: Informatii pentru comenzi

Echipamente si accesorii

Toate echipamentele si accesoriile pot fi comandate direct de la reprezentantul
dumneavoastra local Belmont Medical Technologies sau de la distribuitorul
dumneavoastra local autorizat. Atunci cand comandati piese, specificati numarul piesei
asa cum este listat in acest capitol, precum si numarul de serie al sistemului
dumneavoastra CritiCool® .

invelitori disponibile

Sunt disponibile modele pentru diferite invelitori. Consultati Tabelul 5.

Tabelul 5: Informatii despre invelitori

CureWrap® Tip Numér Numér de Dlmrznzltl::al nl1neaaltilr':/‘:?iltlca>f'lii
piesa/Cuti invelitori greu tului
e/Individual per cutie pacientulul (m)
e
508-03518 Cutie de 8
Sugari 500-03518 Cutie de 8 2,5-4kg 0,659/0,448
(marime
universala) 508-03521 Cutie de 8
500-03521 Cutie de 8 4-7kg 0,698/0,602
Marime PED-SM008 Cutie de 8
mica/sugar
) 500-03518 Cutie de 4 2,5-4kg 0,659/0,448
(mixte)
500-03521 Cutie de 4 4-7kg 0,698/0,602
CureWrap® Marime medie PED-MDO008 Cutie de 8
pentru pacienti .
pediatrici (mixte) 500-03525 Cutie de 4 7-11kg 0,981/0,628
500-03531 Cutie de 4 79-91cm 1,118/0,740
Marime mare | pED-LA008 Cutie de 8
(mixte) 500-03536 Cutie de 4 91-104 cm 1,225/0,841
500-03541 Cutie de 4 104 - 122 cm 1,390/1,054
Marime extra | pgD-XL008 Cutie de 8
mare
_ 500-03548 Cutie de 4 122 - 135 cm 1,582/1,1193
(mixte)
500-03500 Cutie de 4 Peste 135 cm 2,030/1,354
CureWrap® Adult 508-03500 Cutie de 8
pentru -
pacienti adulti (Marime 500-03500 Cutie de 8 Peste 135 cm 2,030/1,354
’ ’ universala)
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Accesorii disponibile

Este furnizat un kit de accesorii impreuna cu fiecare sistem. Kitul de accesorii pentru
CritiCool este disponibil in patru configuratii: doua cu sonde de temperatura reutilizabile
(PN# 200-00300 si PN# 200-00320), asa cum sunt prezentate in Tabelul 6 si Tabelul 7,
si doua cu cabluri adaptoare pentru a fi utilizate cu sondele de temperatura de unica
folosinta (PN# 200-00310 si PN# 200-00330) asa cum sunt prezentate in Tabelul 8 si
Tabelul 9.

Sondele de temperatura de unica folosinta trebuie comandate separat. Tabelul 10
enumera accesoriile obisnuite care pot fi comandate individual.

Tabelul 6: Kit de accesorii reutilizabile CritiCool pentru pacienti sugari (PN# 200-00320)

Nr. piesa Descriere Numar furnizat
secundara
014-00005 Sonda reutilizabila de temperatura interna pentru 1

sugari, gri (10FR)

014-00021 Sonda reutilizabila de temperatura la suprafata, 1
verde

200-00109 2 tuburi de conectare a apei cu 2 cai 1

200-R0130 Unitate de filtrare (interna) 1

DDT136009 Ghid pas cu pas CritiCool® pentru gestionarea 1

pacientilor sugari

Tabelul 7: Kit de accesorii reutilizabile CritiCool pentru pacienti adulti (PN# 200-00300)

Nr. piesa Descriere Numar furnizat
secundara
014-00020 Sonda reutilizabila de temperatura interna pentru 1

adulti, gri (12FR)

014-00021 Sonda reutilizabila de temperatura la suprafata, 1
verde

200-00147 2 tuburi de conectare a apei pe 3 cai 1

200-R0130 Unitate de filtrare (interna) 1

DDT136011 Ghid pas cu pas CritiCool® pentru gestionarea 1

pacientilor adulli
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Tabelul 8: Kit de accesorii de unica folosinta CritiCool pentru pacienti sugari (PN# 200-00330)

Nr. piesa Descriere Numar
secundara furnizat
014-00028 Cablu adaptor pentru sonda de temperatura interna de 1

unica folosinta, gri
014-00129 Cablu adaptor pentru sonda de temperatura la suprafata de 1

unica folosinta RJ, verde
200-00109 2 tuburi de conectare a apei cu 2 cai 1
200-R0130 Unitate de filtrare (internd) 1
DDT136009 Ghid pas cu pas CritiCool® pentru gestionarea pacientilor 1

sugari

Tabelul 9: Kit de accesorii de unicé folosinta CritiCool pentru pacienti adulti (PN# 200-00310)

adulti

Nr. piesa Descriere Numar
secundara furnizat
014-00028 Cablu adaptor pentru sonda de temperatura interna de 1

unica folosinta, gri
014-00129 Cablu adaptor pentru sonda de temperatura la suprafata de 1

unica folosinta RJ, verde
200-00147 2 tuburi de conectare a apei pe 3 cai 1
200-R0130 Unitate de filtrare (interna) 1
DDT136011 Ghid pas cu pas CritiCool® pentru gestionarea pacientilor 1

DDT136041 Rev. 001
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Tabelul 10: Accesorii

Numar piesa

Descriere

014-00035 Sonda de temperatura interna a corpului de unica folosinta, 9 Fr, Smiths
Medical ER400-9 (pachet de 20)

014-00036 Sonda de temperatura interna a corpului de unica folosinta, 7 Fr, Metko
FMT400/AOR-D2 (20/pachet)

014-00220 Sonda de temperatura interna a corpului de unica folosinta, 9 Fr, DeRoyal 81-
020409 (10/pachet), NUMAI IN SUA

014-00221 Sonda de temperatura la suprafata de unica folosinta YSI 400, DeRoyal
10/pachet

014-00321 Sonda de temperatura la suprafata de unica folosinta RJ, TE Measurement
Specialties 4499RJ 20/pachet, IN LIMITA STOCULUI

002-00069 Conector de tip tata pentru golirea rezervorului de apa

200-R0130 Unitate de filtrare (interna)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 2 tuburi de conectare a apei cu 2 cai

200-00147 2 tuburi de conectare a apei pe 3 cai

014-00005 Sonda reutilizabila de temperatura interna a corpului pentru pacienti sugari, gri
(10FR)

014-00020 Sonda reutilizabila pentru temperatura interna a corpului pentru adulti, gri
(12FR)

014-00021 Sonda reutilizabila de temperatura la suprafata, verde

014-00028 Cablu adaptor pentru sonda de temperatura interna a corpului de unica
folosinta YSI 400, gri

014-00129 Cablu adaptor pentru sonda de temperatura la suprafata de unica folosinta RJ,

verde
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Introducere

Acest capitol prezinta instructiunile de intretinere pentru sistemul CritiCool®. Personalul

instruit din spitale poate efectua intretinerea de rutina, cu exceptia cazului in care se
specifica altfel.

AVERTISMENT! Repararea si intretinerea sistemului CritiCool®
tfrebuie efectuate numai de catre Belmont Medical Technologies sau
agenti autorizati ai Belmont Medical Technologies.

Informatii despre service

Atunci cand comunicati cu reprezentantii autorizati de Belmont Medical Technologies
privind sistemul CritiCool®, va rugam sa furnizati versiunea de software si numere de

serie de pe eticheta de identificare situatd pe panoul din spate al dispozitivului CritiCool®
(consultati Figura 4).

Atunci cand comunicati cu privire la invelitoare, consultati eticheta de pe ambalajul
invelitorii pentru detalii despre numarul de lot.
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intretinerea de rutini

Dispozitivul CritiCool® trebuie inspectat si intretinut asa cum este precizat in Tabelul 11
pentru a va asigura ca acesta ramane in stare optima.

Tabelul 11: Programul de inspectie si intretinere

Frecventa Inspectie/service Executant
inainte de Curatarea tuburilor de conectare si a conectorilor cu Clinician sau
fiecare utilizare cuplaj rapid cu o laveta umeda. personalul din

. L . . spital

Efectuarea unei inspectii vizuale pentru a identifica P

orice defectiuni mecanice ale sondelor, tuburilor de

conectare si cablului de alimentare.

Efectuarea unei inspectii vizuale a exteriorului

sistemului CritiCool®.
Dupa fiecare Adaugati dicloroizocianurat de sodiu (NaDCC) in Clinician sau
utilizare / rezervorul de apd si rulati pentru 30 de minute in personalul din
inainte de modul in asteptare (Standby). spital
depozitare

P Scurgeti apa utilizand butonul Empty (Golire) sub

meniul Services (Servicii)
Conform Curatarea si dezinfectia externa de rutina. Clinician sau
protocolului - . Lo ) . personalul din

: I Inlocuiti periodic furtunurile de conectare la apa spital
spitalului/clinicii ’ ) p

(PN #200-00109 si 200-00147).
Tehnician

Anual

Intretinerea periodica
Tnlocuiti filtrul *

Realizarea dezinfectiei termice

autorizat de
Belmont Medical
Technologies

* La nevoie, inlocuirea filtrului poate fi efectuata mai des de un an (in functie de calitatea
apei), daca este necesar.
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Prezentarea intretinerii de rutina

Curatarea si dezinfectia suprafetei externe si a rezervorului de apa al sistemului trebuie
efectuate Tnainte de fiecare utilizare a sistemului. Componentele sistemului pot fi
contaminate in timpul utilizarii si depozitarii sistemului din cauza a numerosi factori.

ATENTIE!

¢ Nu utilizati niciun tip de perie pe ecranul tactil al aparatului sau
pe accesoriile sale.

¢ Nu scufundati aparatul in lichide.

¢ Nu spalati priza electrica.

¢ Nu utilizati solutii saline sau lichide irigate.
¢ Nu utilizati solventi pe baza de esteri.

o Inainte si dupa curatare, verificati intotdeauna ca sondele de
temperatura sa nu prezinte zgarieturi si rupturi. NU folositi
sonda daca este deteriorata.

In cazul sondelor de temperaturé reutilizabile, urmati recomandérile producétorului si
verificati mereu inainte si dupa curatare ca sondele de temperatura sa nu prezinte
zgarieturi si rupturi. NU folositi sonda dacéa este deteriorata.

NOTA: Urmati protocoalele din spitalul dumneavoastra pentru dezinfectia
produsului.

Instrumente necesare pentru curatare si dezinfectie

e EIP (Echipament Individual de Protectie) in conformitate cu
instructiunile producatorului privind dezinfectia.

e Lavete curate (sunt recomandate cele fara scame)
e Pulbere sau pastile de dicloroizocianurat de sodiu (NaDCC)

— Denumiri alternative pentru NaDCC:
Sare de sodiu derivata din hidroxi-s-triazindiona diclorurata,
sare de sodiu derivata din s-triazintriona diclorurata,
dihidrat de sodiu din s-triazintriona diclorurata

— Produsele pe baza de NaDCC de mai jos sunt furnizate ca
exemple. Belmont nu promoveaza anumite marci:

Brulin BruTab

o PURTABS

o Dicloroizocianurat de sodiu de la Millipore Sigma 218928
o Fisher Scientific PURONE

@]

e Apa sterila/apa de la robinet filtrata cu filtru de 0,22 microni
(aproximativ 6 litri)
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Dezinfectanti recomandati pentru suprafetele exterioare

« Inalbitor pe baza de clor (concentratie de hipoclorit de sodiu de
5,25%)

e Compusi de amoniu cuaternar (clorura de amoniac ca si
ingredient activ)

e Servetele germicide de unica folosinta (Sani-Cloth® sau un
echivalent)

inainte de fiecare utilizare

ATENTIE! Aplicati presiune doar cu degetele. Instrumentele externe exercita
presiune excesiva asupra ecranului si nu trebuie utilizate.

1. Utilizati EIP conform recomandarilor producatorului dezinfectantului.
Asigurati-va ca sistemul este oprit si deconectat de la retea.

Cu ajutorul unei lavete curate umezita cu apa sterila, curatati exteriorul
aparatului si ecranul LCD de orice murdarie.

4. Pregatiti solutia dezinfectantd asa cum specifica producatorul si urmati
indicatiile producatorului Tn privinta duratei si concentratiei.

5. Cu ajutorul unei lavete curate umezita cu dezinfectant, dezinfectati exteriorul
aparatului, ecranul LCD si furtunurile.

6. Pentru indepartarea reziduurilor, utilizati o laveta noua si curata umezita cu
apa sterila. Utilizati laveta pe exteriorul sistemului, pe ecran si pe furtunuri.

Dupa fiecare utilizare

1. Utilizati EIP conform recomandarilor producatorului dezinfectantului.

2. Cu sistemul in modul in asteptare (Standby), deconectati sondele de
temperatura de la pacient.

3. Eliminati sondele de temperatura de unica folosinta in conformitate cu
procedurile spitalului privind deseurile medicale. Dezinfectati sondele de
temperatura reutilizabile sau cablurile adaptoare asa cum este necesar in
baza indicatiilor producatorului.

Strangeti clemele de pe invelitoare.
Indepartati invelitoarea; deconectati-o de la furtunuri si eliminati-o.

Deconectati furtunurile de la aparat si apoi stergeti cu alcool.

N o o &

Introduceti volumul de pulbere sau pastile de dicloroizocianurat de sodiu
(NaDCC) asa cum este recomandat de producatorul de NaDCC in rezervorul
de apa de 6 litri. Cand preparati NaDCC, se recomanda o solutie de 5382
ppm conform etichetei cu informatii privind utilizarea produsului PURTABS
ESPT334MG PTB de la Earthclean v5-2023.pdf. Consultati diagrama cu
dilutii/tabelul privind utilizarea produsului din instructiunile producatorului
NaDCC pentru a determina cantitatea de NaDCC pe care trebuie sa o
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10.

utilizati. Un rezervor intreg de apa (sase litri sau 1,6 galoane) asigura
curatarea optima a rezervorului de apa CritiCool. Adaugati apa sterila (sau
apa filtrata cu filtru de 0,22 microni) dupa cum este necesar. Pentru un
rezervor de apa CritiCool, sunt necesare opt pastile de NaDCC de 13,1 g.

Rulati sistemul in modul in asteptare (Standby) timp de 30 de minute.

Goliti dispozitivul. (Consultati Figura 25). Daca sistemul va fi depozitat timp
de peste o saptamana, clatiti rezervorul cu apa filtrata si apoi scurgeti din
nou.

Opriti aparatul. Scoateti cablul de alimentare.

Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea sondelor de temperatura reutilizabile

Curatarea, dezinfectia si sterilizarea sondelor de temperatura
reutilizabile sunt conforme cu instructiunile producatorului.

Sondele de unica folosinta nu trebuie reutilizate. Utilizarea
necorespunzatoare poate duce la contaminare incrucisata si la
afectarea sigurantei.

Dezinfectia termica (auto-curatare)

Aceasta functie efectueaza o dezinfectie termica a rezervorului de apa si a tubulaturii

interne.

@ =

TTH

11:23

Care Time

@
OK

Please Select Service:

Qﬁ' Technician
4
, System Check ‘B

~zr Empty

Thermal

Disinfection

Dezinfectia termica a dispozitivului CritiCool® este o caracteristica integrata, care
incalzeste apa de circulatie a sistemului, permitand astfel caldurii sa dezinfecteze caile
interne de apa ale sistemului, inclusiv rezervorul de apa.

Dezinfectia termica este efectuata la fiecare intretinere periodica si poate fi efectuata
doar de un tehnician certificat Belmont.

Dezinfectia termica trebuie efectuata doar o data pe an.

Consultati manualul de service pentru mai multe informatii.
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Serviciul de verificare a sistemului

Serviciul de verificare a sistemului este initiat din meniul Services (Servicii).

Serviciul de verificare a sistemului efectueaza o verificare completa a sistemului prin
verificarea functionalitatii urmatoarelor componente:

e Ecran si sonerie

e Pompa

e Conexiunea la invelitoare

e Manometru

e Unitate de incalzire si racire

e Temperatura de intrare si de iesire a apei

Finalizarea cu succes a serviciului de verificare a sistemului indica faptul ca sistemul
CritiCool® este operational.

NOTA: Daca sistemul CritiCool® a fost scos din uz pentru o perioada
indelungata, ar trebui efectuata o verificare completa a sistemului.

Pentru a efectua verificarea sistemului:
NOTA: Inainte de efectuarea verificérii sistemului, verificati ca rezervorul

de apa sa fie plin.
1. in meniul principal, selectati Services (Servicii). Apare urméatoarea fereastré:

0 Machine is in Standby ! @

Please Select Service:

=== Empty \ﬁv Technician
J &

System Check &, Thermal

Figura 42: Selectarea verificarii sistemului.

2. in fereastra Services (Servicii), selectati System Check (Verificare sistem),
si apoi faceti click pe OK pentru a confirma.
Apare un mesaj care va solicita sa confirmati inceperea verificarii sistemului.
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0 No Thermoregulation @
System Check

4
To Perform, Press Start

Figura 43: Verificarea sistemului este in curs de desfasurare.

3. Atingeti Start.

Verificarea sistemului este initiata. Bara de progres care apare pe ecran indica
progresul.

Verificarea sistemului dureaza aproximativ 10 minute.

Cand procesul este finalizat, pe ecran apare mesajul ,SYSTEM CHECK COMPLETED”
(Verificarea sistemului finalizata).

4. Comutati la fereastra Operation (Functionare).
5. Opriti CritiCool®.

inlocuirea filtrului

Filtrul este prevazut pentru a filtra murdaria dificila sau particulele mari. Nu este prevazut
pentru filtrarea apei impotriva contaminarii bacteriene.

Filtrul trebuie inlocuit cel putin o data la 12 luni.

NOTA: Filtrul trebuie inlocuit numai de catre personalul autorizat al
Belmont Medical Technologies. Consultati Manualul de service
pentru instructiuni privind inlocuirea.
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Capitolul 7: Depanare

Generalitati
Sistemul CritiCool® dispune de functii de auto-test care monitorizeaza continuu

functionarea sistemului. Daca este detectata o eroare sau o defectiune de sistem, apare
un mesaj de eroare. Daca survine o defectiune, consultati Ghidul de depanare.

Ghid de depanare

Tabelul 12 si Tabelul 13 enumera cateva scenarii posibile care pot indica o defectiune,
cauza acesteia si actiunile recomandate.
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AVERTISMENT! Repararea si intretinerea sistemului CritiCool® trebuie efectuate
numai de céatre Belmont Medical Technologies sau agenti autorizati
ai Belmont Medical Technologies.

Tabelul 12: Ghid de depanare a defectiunilor sistemului CritiCool (fara mesaj)

Observatie

Tntrerupatorul de alimentare al
sistemului CritiCool® este in
pozitia ,ON” (PORNIT), dar nu
este activat, iar panoul de control
este gol.

Problema posibila

Sistemul CritiCool® este scos
din priza.

Actiune care trebuie
intreprinsa

Verificati conexiunile cablurilor de
alimentare de 100, 115/230 V c.a.

Fara tensiune de linie

Apelati Departamentul Biomedical.

Din invelitoare incepe sa curga
apa.

Tnvelitoarea a fost perforata
din greseala in timpul
functionarii.

Opriti sistemul CritiCool® si lasati
apa sa se intoarca in rezervor.

inlocuit,i Tnvelitoarea, daca acest
lucru este posibil.

Scurgeri de apa din conectorul
dintre invelitoare si tubul conector.

Tuburile de conectare nu sunt
etanseizate corespunzator.

Tnchideti clemele de pe invelitoare.
Deconectati tuburile de conectare si
reconectati-le pana auziti un clic.

Deteriorarea tuburilor de
conectare.

Tnlocuiti tuburile de conectare.

Deteriorarea conectorului cu
cuplaj rapid.

Apelati Departamentul Biomedical.

Scurgeri de apa intre tuburile de
conectare si dispozitivul
CritiCool®.

Tuburile de conectare nu sunt
conectate corect.

Deconectati tuburile conectoare din
aparat si reconectati-le pana auziti
un clic.

Deteriorarea tuburilor de
conectare.

Tnlocuiti tuburile de conectare.

Deteriorarea conectorului cu
cuplaj rapid.

Apelati Departamentul Biomedical.

Se afiseaza mesajul ,Core
readout too low” (Valoare
temperatura interna a corpului
prea scazuta) atunci cand mesajul
nu ar trebui sa apara (temperatura
interna a corpului este cea
asteptata).

Senzorul temperaturii interne
a corpului si senzorul
temperaturii la suprafata sunt
deconectati.

Conectati senzorul temperaturii
interne a corpului si senzorul
temperaturii la suprafata, potrivind
culorile si asigurdndu-va ca sonda
de temperatura interna este
conectata in soclul sondei pentru
temperatura interna. Asteptati sa se
stabilizeze valoarea temperaturii
interne. Apoi, apasati pe OK.
Apasati pe modul in asteptare
(Standby Mode). Opriti dispozitivul
sau continuati utilizarea acestuia
selectand un mod din fereastra de
selectare a modului.
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Observatie

Problema posibila

Actiune care trebuie
intreprinsa

Mesajul ,Thermoregulation is
Continuing” (Termoreglarea
continud) nu se afiseaza la
momentul preconizat.

Sistemul este termoreglat
corespunzator. Nu sunt necesare
actiuni.

Mesaijul ,Body Temperature in
Accepted Range” (Temperatura
corpului in intervalul acceptat” nu
se afiseaza la momentul
preconizat.

Sistemul este termoreglat
corespunzator. Nu sunt necesare
actiuni.

Tn fereastra de selectare a
modului, modul selectat nu este
evidentiat.

Tn fereastra de selectare a
modului, modul selectat nu
mai este evidentiat dupa 10
secunde.

Selectati din nou modul dorit si
apasati pe OK pentru a initia modul
sau apasati pe ESC pentru a reveni
la modul de functionare anterior.

NOTA:

O alarma silentioasé este activata atunci cand apare un mesaj
succesiv

Tabelul 13: Ghid de depanare pentru modul de reincalzire controlata al sistemului CritiCool

Observatie

Mesajul ,Next Step” (Treapta
urmatoare) afisat pe ecran nu
pare sa fie corect conform
temperaturii interne si tinta.

Problema posibila

Viteza de reincalzire a fost
modificata in timpul
utilizarii modului de
reincalzire controlata si a
fost calculata incorect.

Actiune care trebuie
intreprinsa

Reinitiati reincalzirea controlata.
Apasati pe Menu, Mode Select,
Controlled Rewarming, OK
(Meniu, Selectare mod,
Reincalzire controlata, OK).
Verificati sonda de temperatura
interna, repozitionati-o daca este
necesar, si asteptati ca valoarea
temperaturii interne sa se
stabilizeze. Apasati pe OK.
Verificati ca toti parametrii sa fie
corecti si ajustati-i daca este
necesar.

Consultati pagina 72.

Cand vi se solicita sa
confirmati sonda de
temperatura interna si sa
apasati pe OK, dupa ce ati
apasat pe OK, sonda de
temperatura interna a fost
decuplata partial sau

Verificati sonda de temperatura
interna, repozitionati-o daca este
necesar, si asteptati ca valoarea
temperaturii interne sa se
stabilizeze. Apasati pe OK.

DDT136041 Rev. 001

Belmont Medical Technologies

Pagina 97 din 127



Capitolul 7: Depanare

Observatie

Problema posibila

Actiune care trebuie
intreprinsa

complet, avand ca rezultat o
valoare incorecta a
temperaturii interne la
momentul calcularii treptei de
reincalzire.

Reinitiati reincalzirea controlata.
Apasati pe Menu, Mode Select,
Controlled Rewarming, OK
(Meniu, Selectare mod,
Reincalzire controlata, OK).
Verificati ca toti parametrii sa fie
corecti si ajustati-i daca este
necesar.

Consultati pagina 72.

Cand vi se solicita sa
confirmati sonda de
temperatura interna si sa
apasati pe OK, daca ati
apasat pe OK in timp ce
valorile temperaturii interne
de pe ecran fluctuau, acest
lucru va avea ca rezultat o
valoare incorecta a
temperaturii interne la
momentul calcularii treptei de
reincalzire.

Verificati sonda de temperatura
internd, repozitionati-o daca este
necesar, si asteptati ca valoarea
temperaturii interne sa se
stabilizeze. S-ar putea sa dureze
maxim doua minute pentru ca
valorile sa nu mai fluctueze.
Apasati pe OK.

Reinitiati reincalzirea controlata.
Apasati pe Menu, Mode Select,
Controlled Rewarming, OK
(Meniu, Selectare mod,
Reincalzire controlata, OK).
Verificati ca toti parametrii sa fie
corecti si ajustati-i daca este
necesar.

Consultati pagina 72.

Parametrii nu sunt mentinuti dupa
o intrerupere scurta a alimentarii
cu curent electric, de cel mult 10
minute.

Mesajul ,Next Step” (Treapta
urmatoare) afisat pe ecran nu
pare sa fie corect conform
temperaturii interne si tinta.

A avut loc o pana de curent
mai scurta de 10 minute in
timpul utilizarii modului de
reincalzire controlata.

Reinitiati modul de reincalzire
controlata [apasati Menu, Mode
Select, Controlled Rewarming,
OK (Meniu, Selectare mod,
Reincalzire controlata, OK)].

Verificati sonda de temperatura
internd, repozitionati-o daca este
necesar, si asteptati ca valoarea
temperaturii interne sa se
stabilizeze. Apasati pe OK.
Verificati ca toti parametrii sa fie
corecti si ajustati-i daca este
necesar.

Consultati pagina 72.

Se afiseazéa pe ecran mesajul
,Holding Core Temp For First
Step of Rewarming” (Mentinerea
temperaturii interne a corpului
pentru prima treapta de
refincalzire) inainte ca modul de

A avut loc o pana de curent
mai scurta de 10 minute in
timpul utilizarii modului de
reincalzire controlata.

Dispozitivul desfasoara
corespunzator reincalzirea.

Apasati Menu, Standby si apoi
Operate (Meniu, Tn asteptare,
Functionare). Mesajul va
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Observatie Problema posibila Actiune care trebuie
intreprinsa
refncalzire controlata sa fi fost disparea.

initiat.

Mesaijul ,Core Readout Too Low”
(Valoare temperatura interna a
corpului prea scazuta) clipeste in
mod repetat in modul de
refncalzire controlata.

Modul nu a fost initiat
corespunzator.

Reinitiati reincalzirea controlata.
Apasati Menu, Mode Select,
Controlled Rewarming (Meniu,
Selectare mod, Reincalzire
controlata). Verificati sonda de
temperatura interna, repozitionati-
o daca este necesar, si asteptati
ca valoarea temperaturii interne
sa se stabilizeze. Apasati pe OK.
Verificati ca toti parametrii sa fie
corecti si ajustati-i daca este
necesar.

Consultati pagina 72.

La finalul procesului de reincalzire
controlata, temperatura
pacientului este diferita fata de
temperatura tintd cu < 0,3 °C.

Odata ce temperatura interna
a corpului se incadreaza intr-
o valoare < 0,3 °C fata de
temperatura tinta, se
considera ca temperatura
tinta a fost atinsa.

Comutati in modul de
normotermie. Apasati pe Menu,
Mode Select, Normothermia
Mode, OK (Meniu, Selectare mod,
Modul de normotermie, OK).
Verificati temperatura de referinta
si ajustati-o dacéa este necesar.
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Tabelul 14: Scurgerea apei din CritiCool/lumplerea in exces a rezervorului de apa

Observatie Capitolul 7: Depanare
Rezervor de Este necesar sa scurgeti rezervorul de apa dupa fiecare utilizare:
apa umplutin 1 Conectati un tub de conectare la conectorul cu cuplaj rapid

exces. corespunzator.

2 Racordati conectorul special de tip tata la tubul de conectare de la
evacuarea apei (capatul gri, daca utilizati 2 furtunuri de conectare cu 3
cai).

Porniti (ON) dispozitivul CritiCool®.
Selectati modul Empty (Golire) din Services (Servicii).

Pregatiti un recipient, o galeata sau o chiuveta pentru a scurge excesul
de apa.

6 Circulatia apei trebuie sa inceapa odata ce ati apasat pe Start. in caz
contrar, iesiti din modul golire, deconectati conectorul special de tip tata
de la tubul de conectare actual, conectati-I la celalalt tub, iar apoi
incepeti din nou.

7 Se va afisa un mesaj cand rezervorul de apa este gol, iar in acel
moment, puteti opri sistemul CritiCool®.

Golirea este prezentata si la pagina 61.

Figura 44: Conectorul de scurgere de tip tata atasat la furtunurile de conectare
la apa (pentru golire)
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Tabelul 15: Ghid de depanare a mesajelor insotite de alarma ale sistemului CritiCool

Mesaj

Cauza problemei

Actiune care
trebuie intreprinsa

Comentarii

W)

Indica faptul ca o alarma este activata

Tank is Empty (Rezervorul este
gol)

Temperature Regulation
Paused

Tank is Empty

Core: 36.0C

Nu exista apa in
rezervor.

Flotorul rezervorului
de apa este blocat.

Deschideti capacul
rezervorului de apa.

Reumpleti
rezervorul de apa la
nivelul maxim.

Introduceti un obiect
lung pentru a elibera
flotorul.

Add Water (Adaugati apa)

Temperature Regulation
Paused

Add Water

Core: 335C

Nivelul apei este
prea scazut.

Reumpleti
rezervorul de apa la
capacitate maxima.

Sonorul alarmei
poate fi dezactivat
pentru o perioada
nelimitata.

Connect Water Tubes (Conectati
tuburile de apa)

Temperature Regulation
Paused

Connect Water Tubes

Tuburile de
conectare sunt
deconectate.

Conectati tuburile
de conectare,
asteptand sa auziti
un clic. Verificati
daca acestea
prezinta cute, pliuri
sau daca exista
obiecte care
restrictioneaza
circularea apei in
invelitoare.

Verificati clemele.

Oprirea sonorului
alarmei intrerupe
soneria timp de 30
de minute.
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Tabelul 16: Ghid de depanare a mesajelor insotite de alarma ale sistemului CritiCool

Mesaj

Cauza problemei

Actiune care
trebuie intreprinsa

Comentarii

Connect Core Sensor
(Conectati senzorul de
temperatura interna)

Temperature Regulation
Paused

Connect Core Sensor

Nu este introdusa
nicio sonda de
temperatura interna
a corpului in soclul
acesteia.

Conectati sonda de
temperatura
interna.

Oprirea sonorului
alarmei intrerupe
soneria timp de 30
de minute.

Check Water Tubes (Verificati
tuburile de apa)

AN

Temperature Regulation
Paused

Check Water Tubes

Invelitoarea este
blocata din cauza
Tnvelirii
necorespunzatoare.

Clemele de
prindere ale
invelitorii sunt
inchise.

Verificati daca
acestea prezinta
cute, pliuri sau daca
exista obiecte care
restrictioneaza
circularea apei in
invelitoare.

Verificati clemele.

Oprirea sonorului
alarmei intrerupe
soneria timp de 30
de minute.

Check Core Sensor (Verificati
senzorul intern)

Temperature Regulation
Paused

Check Core Sensor

Amplasarea gresita
a sondei de
temperatura interna
n soclul intern.

Adaptorul sondei de
temperatura interna
este conectat la
dispozitivul
CritiCool® fara
sonda de
temperatura.

Conectati sonda de
temperatura interna
la soclul
corespunzator.

Conectati sonda de
temperatura de
unica folosinta la
cablul adaptor si
introduceti-o Tn
pacient.

Dupa
repozitionarea
sondei, verificati ca
valorile de pe ecran
sa fie valide.

Sonorul acestei
alarme nu poate fi
oprit.
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Tabelul 17: Ghid de depanare a sistemului CritiCool/mesajelor clinice

Mesaj

Cauza problemei

Actiune care
trebuie intreprinsa

Comentarii

Water Temperature Too Low
(Temperatura apei este prea
scazuta)

/A

Temperature Regulation
Paused

Water Temp Too Low
Please Wait Until Temperature in

Range

Core: 35.0C

Temperatura apei in
sistem este sub
10 °C (50 °F).

Termoreglarea se
opreste.

Opriti (OFF)
sistemul timp de 3
secunde si apoi
porniti-l (ON) din
nou. Daca problema
persista,

opriti (OFF)
CritiCool® si
contactati un
reprezentant
Belmont Medical
Technologies.

Sonorul acestei
alarme poate fi
dezactivat pentru o
perioada nelimitata.

Water Temperature Too High
(Temperatura apei este prea

Temperatura apei in
sistem este de

Termoreglarea se
opreste pana cand

Sonorul alarmei
poate fi dezactivat

N

Temperature Regulation
Paused

Switching to
AutoRewarm Mode

Confirm Core in Place and Press OK

Core: 335C

pacientului Tnainte
de a comuta in
modul de reincalzire
controlata.

Odata confirmata,
apasati pe OK
pentru a continua.

ridicata) peste 42 °C apa se raceste sau pentru o perioad&
(107,6 °F). sistemul se opreste. nelimitata.
A Opriti (OFF)
Temperature Regulation sistemul tlmp d? 3
Paused secunde si apoi
. porniti-l (ON) din
Water Temp Too High nou. Daca problema
Please Wait Until Temperature in L e
Range persista,
Core: 36.2C opri’gi (OFF)
CritiCool® si
contactati un
reprezentant
Belmont Medical
Technologies.
Switching to AutoRewarm Confirmarea Confirmati Valoarea de
Mode (Comutare in modul de temperaturii interne temperatura referinta virtuala de
reincalzire automata) a corpului pacientului. reincalzire se va

calcula n baza
temperaturii dupa ce
apasati pe OK.

Sonorul acestei
alarme nu poate fi
oprit.

Consultati pagina
67.
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Tabelul 18: Ghid de depanare pentru mesajul de siguranta ,,Valoare temperaturd interna prea

scazuta”

Mesaj

Cauza problemei

Actiune care
trebuie
intreprinsa

Comentarii

Core Readout Too Low

(Valoare temperatura interna

prea scazuta)

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK

to Continue

Core: 308C

Modul TTM si modul de reincalzire controlata:

Temperatura
interna a corpului
este cu cel putin
2 °C mai scazuta
decét valoarea de
referinta sau
temperatura
interna a corpului
este sub 30,8 °C.

S-ar putea ca
sonda de
temperatura
interna a corpului
sa se fi decuplat
partial sau total.

Confirmati locatia
sondei de
temperatura
interna a corpului.

Comparati
valoarea
temperaturii
interne a corpului
cuceaa
temperaturii la
suprafata pentru a
confirma ca
valorile sunt
corecte.

Confirmati
intotdeauna
sonda de
temperatura
interna a corpului
fnainte de a
apasa pe OK.

Se aude o alarma,
termoreglarea se
opreste, iar fluxul apei se
opreste, de asemenea,
daca 1) sunteti in modul
Neonatal sau 2) daca
sunteti in modul TTM
sau Adult, iar
temperatura interna este
sub 30,8 °C.

Sonorul alarmei poate fi
oprit pentru 5 minute.
NOTA: Daca ignorati
mesajul si nu apéasati pe
OK timp de peste 30 de
minute, sonorul alarmei
nu poate fi oprit pana
cand nu este apasat
butonul pe OK.

Cand apasati pe OK,
ecranul revine la
fereastra principala si
apare un mesaj timp de

5 secunde, precizand ca
procesul de termoreglare
a fost reluat.

Consultati pagina 78.

Doar in modul de reincalzire controlata:

Reincalzirea este
prea lenta pentru
viteza de
reincalzire
selectata.

La fel ca mai sus.

Consultati pagina 82.
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Tabelul 19: Ghid de depanare pentru mesajele sistemului CritiCool (Note) (doar pentru v6.4)

Mesaj

Cauza problemei

Actiune care
trebuie
intreprinsa

Comentarii

Patient Mode Changed. Check
Set Point. (Modul pacientului a
fost modificat. Verificati valoarea
de referinta).

® o007 ®= § B

(
OK Care Time TTH Agult

Core

38.2°
Surface 3%5.8’

I 0 |||||36v.c|)D| I |C

Set Point

lPatient Mode Changed. Check Set Point

Modul pacientului
a fost modificat din
setari, ajustand
automat
temperatura de
referinta.

Confirmati
valoarea de
referinta si ajustati
daca este necesar
utilizand tasta
valorii de referinta.

Acest mesaj este
afisat pentru 30
secunde.

Acest mesaj este
afisat numai
pentru versiunea
6.4 de software.

Consultati pagina
49 pentru mai
multe informatii.

Holding Core Temperature for Acest mesaj apare Urmariti In versiunea 6.4
First Step of Rewarming la initierea modului temperatura de software,
(Mentinerea temperaturii interne de reincalzire pacientului. temperatura
a corpului pentru prima treapta controlata dupa ce interna a corpului
de reincalzire) apare mesajul de este mentinuta in
comutare in modul prima treapta de
.OK. T? 33 de reincalzire reincalzire, care
Next Step: 335° . automata. dureaza intre 0,5
L si 2,0 ore, iar acest
3 3 5 mesaj este afisat
Surface 32‘55" pentru 30 de
1 I 1 I 1 1 1 1 1 [EZ] IO I 1 I IC minute.
Target Temp Acest mesaj este
Holding Core Temp for First Step of afisat numai
| Rewarming L pentru versiunea
6.4 de software.
Consultati pagina
70 pentru mai
multe informatii.
Target Temperature Has Been Acest mesaj este Informati Acest mesaj este
Reached (Temperatura tinta a afisat in modul de clinicianul. afisat pentru 30 de

fost atinsa)

@® 38008
0K

Care Time
Next Step: 36.5°
Core:

36.5°
Surface 35.?8‘ .

1 1 1 1 1 1 1 1 1 vl ] 1 1 1
36.5° C
Target Temp. ﬁ

Target Temperature Has Been Reached

S

reincalzire
controlata cand
temperatura
interna a corpului
atinge temperatura
tinta.

Daca veti continua
procesul de
termoreglare,
initiati modul de
normotermie prin
intermediul
comenzii de
selectare a
modului.

Consultati pagina
Error! Bookmark
not defined..

minute.

Acest mesaj este
afisat numai
pentru versiunea
6.4 de software.

Consultati pagina
71 pentru mai
multe informatii.
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Tabelul 20: Ghid de depanare a mesajelor clinice (Note) in sistemul CritiCool

Mesaj

Cauza problemei

Actiune care
trebuie intreprinsa

Comentarii

Low Core Temperature.
Thermoregulation is
Continuing (Temperatura
interna scazuta.
Termoreglarea continua).

056 & }
Care Time i Achult
Core
31.5°

o0
OK

Surface. 283°
1 1 1 1 1 I 2 1 1 1 1 1 1 1
33.0° cC W
Set Point "L

Low Core Temperature
l Thermoregulation is Continuing...

Acest mesaj apare:

Cand temperatura
interna este cu > 0,8
°Csi<2,0°C mai
mica decéat
temperatura de
referinta.

Verificati ca sonda
de temperatura
interna a corpului sa
fie In pozitie si
continuati s& urmariti
temperatura
pacientului.

Nu sunt necesare
alte actiuni.

Daca se efectueaza
reincalzirea
manuala: Nu
ncercati sa cresteti
cu peste 0,8 °C
deasupra
temperaturii interne
a corpului actuala.

Suna o alarma, insa
termoreglarea
continua.

Mesajul de pe ecran
va disparea dupa ce
pacientul atinge o
temperatura cu o
diferenta de
maximum 0,6 °C fata
de temperatura de
referinta.

Sonorul alarmei
poate fi oprit pentru
30 minute.

Consultati pagina
78.

Patient Temperature is
Below XX.X°C (Temperatura
pacientului este sub XX,X °C)

Egr:-.?nl ﬁ :a!ult E
Core: !
34.8

Surface: 35:2”

[ T S I B R B N I 2 R N R
o

L X
OK

.5
Set Point
Patient Temperature is Below

‘g
T

Alarma pentru
temperatura scazuta
a pacientului poate fi
configurata in
~Settings” (Setari).
Alarma si mesajul
sunt declansate in
functie de limita de
alarma selectata.
Valorile disponibile
sunt: 31 °C, 32 °C,
33°C,34°C,35°C
si 36 °C.

Verificati ca sonda de
temperatura interna a
corpului sé fie in pozitie
si urmariti temperatura
pacientului.

Informati clinicianul.

Suna o alarma, insa
termoreglarea
continua.

Sonorul alarmei
poate fi oprit pentru
30 minute.

Out of Normothermia Range
(In afara intervalului de
normotermie)

@
® o2 D

Cate Time Tormothermia Adult

Out of Normothermia Range

38.1°

III\IIJILII

Select Set Point Temperature

Apare cand este
aleasa o
temperatura de
referintd < 36,0 °C
sau >38,0 °C.

Apasati pe OK pentru a
confirma noua
temperatura de referinta
si pentru a elimina
mesajul.

Termoreglarea
continua.
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Tabelul 21: Ghid de depanare a mesajelor clinice (Note) in sistemul CritiCool

Mesaj

Cauza problemei

Actiune care
trebuie intreprinsa

Comentarii

Patient Temperature is
Above XX.X°C (Temperatura
pacientului este peste

XX, X °C)

1:11

OK Care Time

Core:

39.0°

Surface: 39,6’
[ [ [ [ [ [ w IDI [ [ [ [
36.0 C

Set Point

Patient Temperature is Above

Alarma pentru
temperatura ridicata
a pacientului poate
fi configurata din
yoettings” (Setari).
Alarma si mesajul
sunt declansate in
functie de limita de
alarma selectata.

Valorile disponibile
sunt: 36 °C,

36,5 °C, 37 °C,
37,5°C,38 °Csi
38,5 °C.

Verificati ca sonda de
temperatura interna a
corpului sa fie in
pozitie si urmariti
temperatura
pacientului.

Informati clinicianul.

Suna o alarma, insa
termoreglarea
continua.

Sonorul alarmei
poate fi oprit pentru
30 minute.

Body Temperature in
Accepted Range
(Temperatura corpului in
intervalul acceptat)

@ 033 o
0K C

Care Time TTH Agdult

Core:

33.0°

Sufrface: 320°

[ T N S R R N T B R
a

33.0 C
Set Point

Body Temperature in Accepted Range

e ¥

CritiCool a parasit
starea de alarma si
a revenit intr-un
mod de functionare
normal3, iar
temperatura interna
a atins valoarea de
referinta.

Mesajul este afisat
timp de 5 secunde.

Thermoregulation is
Continuing (Termoreglarea
continuad)

® 712 C I |

OK Care Time TTM Addult

‘Core:

3508

Surface: 347°

Set Point

Thermoregulation is Continuing...

BT A

CritiCool a parasit
starea de alarma si
a revenit la modul
de functionare
normala.

Confirmati
temperatura
pacientului.

Mesajul este afisat
timp de 5
secunde.78
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Capitolul 8: Instructiuni de instalare si functionare pentru

CliniLogger™
Prezentare generala gi instalare

Introducere

Scopul dispozitivului optional CliniLogger™ este sa salveze datele esentiale ale
sistemelor CritiCool® / CritiCool® MINI / Allon® pentru consultare viitoare. Consultati
pagina 33 pentru mai multe informatii cu privire la conectarea dispozitivului CliniLogger
la sistemul CritiCool pentru colectarea datelor.

Prin intermediul software-ului CliniLogger™ Viewer, utilizatorul poate utiliza un PC extern
pentru a verifica aceste date salvate.

Utilizarea aplicatiei CliniLogger™

Dispozitivul CliniLogger™ se conecteaza la conectorul (serial) RS-232 in spatele
CritiCool® pentru transferul de date. In timp ce dispozitivul este conectat, datele sunt
salvate la intervale de un minut.

Conectati dispozitivul CliniLogger™ la CritiCool® inainte de inceputul procedurii medicale.

Belmont Medical Technologies recomanda inregistrarea datelor dispozitivului CritiCool®
pentru cate un pacient pe rand. La sfarsitul procedurii, deconectati dispozitivul
CliniLogger™ din aparatul de termoreglare si conectati-l la un PC. Descarcati datele din
dispozitiv si apoi reconectati CliniLogger™ la aparatul de termoreglare astfel incat sa fie
pregatit pentru urmatoarea procedura.

Software-ul CliniLogger™

Dispozitivul CliniLogger™ este dotat cu un CD cu software-ul CliniLogger™ Viewer pentru
a fi instalat pe un PC cu scopul de a descarca si vizualiza datele salvate din CritiCool®.
In mod alternativ, pentru a descarca software-ul online, solicitati linkul echipei de service
tehnic din cadrul Belmont la techservice@belmontmedtech.com.

Instalarea software-ului

Pentru a instala software-ul CliniLogger™:

1. Pe PC-ul dumneavoastra, faceti dublu clic pe My Computer si deschideti
unitatea CD.

Faceti dublu clic pe folderul Installer (Instalator).
Faceti dublu clic pe folderul Volume (Volum)

Faceti dublu clic pe setup (configurare); apare fereastra de instalare
CliniLogger™.
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4 Clinilogger = i

e
It iz strangly recommended that you exit all programs befare ranning this R ‘ ]
installer. Applications that run in the background, such as virus-scanning y |
utilities, might cause the installer to take longer than average to complete. ‘II

|

| |

|

|

|

s i

N /
Pleage wait while the installer initializes

Figura 45: Initializarea CliniLogger™.

Cand se termina initializarea, apare urmatorul ecran.

==

L CliniLogger -
. ______________________________________________|

Destination Directory
Select the primary installation directory.

2l software will be installed in the following locations. To ingtall software into a
different location, click the Browse button and select another directory.

Directary for CliniLogger
|C:'.nglam Files (x86)"CliniLogger’.

‘ l Browise: ]

Directory for Mational Instruments products
|C'-nglam Files (¢36)\National Instruments' ‘ [ o ]

[ <¢Back |i Mest>> I Cancel

Figura 46: Instalarea CliniLogger™.

5. Puteti schimba locatia de instalare facand click pe Browse (Rasfoire) si
selectand o locatie noua. Faceti click pe Next (Urmatorul). Apare fereastra

care contine acordul de licenta.

6. Selectati | accept the above License Agreement(s) (Accept
acordul/acordurile de licentd de mai sus) pentru a accepta acordurile de
licenta si faceti click pe Next (Urmatorul). Apare fereastra de start a instalarii.

DDT136041 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 109 din 127



Capitolul 8: Instructiuni de instalare si functionare pentru CliniLogger™

L CliniLogger ] E=REE x|
- _____________________________________________________|
|

Start Installation
Rewview the following summary before continuing.

Adding or Changing
» CliniLogger Files
* NIVISA RS

Run Time Support

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

[gave File. ] [ << Back || Mext » > | [ LCancel

Figura 47: Start instalare.

7. Faceti click pe Next (Urmatorul). Puteti urmari progresul instalarii in barele de

progres pana la finalizarea acesteia.

L CliniLogger F— L= ]
]
|

Overall Frogiess: 2% Complete

Copying new fies.

<< Back Mewss | E T Cancel

Figura 48: Progresul instalarii.
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Cand instalarea este finalizata, apare fereastra Installation Complete (Instalare

L CliniLogger - = )
|

Installation Complete

The installer has finished updating your system

<< Back Hest >

finalizata):

Figura 49: Instalare finalizata.

8. Faceti click pe Finish (Finalizare) pentru a finaliza si a parasi instalarea
software-ului.

9. Copiati folderul ,User Ver 1.6” (Utilizator versiunea 1.6) de pe CD pe desktop.

10.  Puteti deschide acum fisierul ,User Ver XX.” si faceti clic pe fisierul
CliniLogger.exe pentru a porni aplicatia.

Utilizarea aplicatiei CliniLogger™ Viewer

Descarcarea datelor

Puteti descarca datele din dispozitivul CliniLogger™ in aplicatia CliniLogger™ Viewer de
pe PC.
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Pentru a porni aplicatia CliniLogger™:

1. Din meniul Windows Start, faceti clic pe Programs (Programe) > CliniLogger.
2. Faceti click pe pictograma CliniLogger™; apare fereastra CliniLogger™.
CliniLogger x
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

aum

Version 1.6.3

Figura 50: Fereastra aplicatiei CliniLogger™.

3. Conectati dispozitivul CliniLogger™ la portul serial COM1 al PC-ului.

NOTA: Verificati ca dispozitivul CliniLogger™ sa fie conectat la portul COM
1-10 sau puteti utiliza cu USB la adaptorul RS232.

6. Faceti clic pe Connect to Logger (Conectare la Logger); software-ul
urmareste portul COM la care este conectat CliniLogger™ - asteptati mesajul

Connecterd

7. Faceti clic pe Load Logger data (incarcati datele Logger) si asteptati mesajul
Complete |

Faceti clic pe Store data (Stocare date) si alegeti un fisier si o locatie.
Faceti clic pe View data (Vizualizare date). Se deschide graficul.

10. De asemenea, puteti face clic pe Convert to Excel (Conversie in Excel)
pentru a prezenta datele in format Excel.

11.  Faceti clic pe Clear logger (Stergeti Logger) dupa salvarea datelor pentru a
pregati dispozitivul pentru urmatoarea utilizare.

IMPORTANT!  Trebuie sa stergeti manual datele din CliniLogger™ dupa fiecare
pacient. In caz contrar, CliniLogger™ continuéd sa suprascrie datele
de la cel mai vechi pacient.
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Vizualizarea datelor descarcate

Pentru a vizualiza datele descarcate:

1. Faceti dublu clic pe pictograma CliniLogger™ Viewer. Apare fereastra

CliniLogger™.

CliniLogger

Connect to Logger I

Load Logger data

Load stored data

Qum

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Version 1.6.3

Figura 51: Fereastra CliniLogger™.

2. Faceti clic pe Load stored data (incarcati datele stocate) si alegeti fisierul pe
Choose or Enter Path of File X
Look in: [ | DATA ~| e @ef B
;j’ Name . Date medified Type
Guich avomss | BELMONT_10_10_2019.dat £/15/201910:54 AM  DAT File
|
Desktop
Libraries
This PC
=
Network
< >
Fle name: [BELMONT_dat -] oK
Flles of type: [ &0 Fies ) | Cancel

care doriti sa 1l vizualizati.

Figura 52: Fereastra de selectare a fisierului CliniLogger™.

DDT136041 Rev. 001

Belmont Medical Technologies

Pagina 113 din 127



Capitolul 8: Instructiuni de instalare si functionare pentru CliniLogger™

CliniLegger =4

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger i

Load Logger data
Store data
view data |

Convert to Excel ‘

Clear logoger

| Load stored data i Complete |

| QuiT I

Data is loaded from file: C:hUsers\CVu'\Desktop’,

Figura 53: Mesajul de finalizare.

Dupa incarcarea datelor, apare mesajul ,Complete” (Finalizare)
3. Faceti click pe View data (Vizualizare date) - se deschide graficul.

4. Pentru a converti in format Excel, faceti clic pe Convert to Excel (Conversie
in Excel) - datele sunt prezentate in format Excel.
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Panoul de vizualizare CliniLogger™

Data si ora de pornire Versiunea SW a
& CliniLogger Viewer I I I
BELMONT v v
MEDICAL Datcand Time 2019/ 7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES
Temp,C
46.5= Core E,K 'F
Surface )|~ || 318
'm'c"; Set-point [m][ " J| 335
35.0—; ] 0000
‘; Sﬂ.ﬂé Ering cursor to center
2 zs.u—i el
£ 200
b
1507
100-
503
wd 1
Time i Modes Table || _Errors |
CEE Error ™
=13 K--qﬁk L1 G (BN GENE L SN S L Tstepc fo
g 2 e i Cooling Neonate

Heat | Garment Heat [
Coo Garment Cool  |d™m
) Garment On/Off [ 111
| {Gorment O o 8

dispozitivului inchidere

Figura 54: Panoul de vizualizare CliniLogger™.

Panoul de vizualizare CliniLogger™ include urmatoarele date:

o Data si ora de pornire receptionate de la dispozitivul
de termoreglare (CritiCool®)

o Versiunea software a dispozitivului de termoreglare
e Butonul de inchidere a ferestrei
e Zona de selectare a functiei: taste de comanda

e Zona de afisare grafica avand o prezentare grafica a
variabilelor sistemului de termoreglare.
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Zona de afisare grafica

Linia cursorului

46.5=
4002

= - —

35.0—; P V -
O 300-
S
25.0-
200-
8 ]

15.0=
10.0=

5.0-

007

1 e

I S R—

Heat
Cool -

Figura 55: Zona de afisare grafica.

:

Zona de afisare grafica este formata din trei parti:

e Grafice de temperatura: Temperatura de referinta,
interna si la suprafata in functie de timp

e Zona de moduri si erori: Moduri de termoreglare,
treapta de reincalzire si erori in functie de timp

e Zona starii functionale a dispozitivului:
Incalzire/racire si pornire/oprire pompa
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Zona de selectare a functiei

Core [ 273 |
Surface O] ,K 29
Set-point [m] I 35

B8 Patient T/ 00:00

Ering cursor to center

=3 IR

| Full TimeScale |
|Mod5TabI.e‘| Errors ‘

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

Figura 56: Exemplu: Zona starii functionale.

Zona de selectie a functiei include taste care ofera posibilitatea de a modifica zona de

afisare grafica, cum ar fi marirea si micsorarea, deplasarea intre fusurile orare si
detalierea datelor vizualizate.

Butoane de control pentru graficul temperaturii

Aceste butoane definesc forma curbelor din zona graficelor de temperatura, a graficului
de incalzire/racire a apei si a graficului de debit al apei.

Core =] Garment Heat o™ Errars ™
Suface @] P Garment Coal ™ Temp.step, C ™
Set-point [m] Garment OnfOFf

Setari temperatura

Setari invelitoare
Setari erori/intervale temperatura

Figura 57: Exemplu: Zona de moduri gi erori.

Butoanele de control ale graficului de temperatura permit modificarea afisarii pentru
fiecare grafic de temperatura.
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Afisare | ascundere butoane

Utilizati butoanele de comutare pentru setarea temperaturii pentru a afisa / ascunde
fiecare grafic de temperatura.

Butoane pentru culori [

Aceste butoane permit schimbarea caracteristicilor si culorilor graficului.

NOTA: Se recomanda péstrarea setérilor implicite.

Butoanele de manipulare a vizualizarii

Un set de trei butoane este afisat sub butoanele de temperatura

B 2o

Ména - Faceti clic pe butonul Mana “ si, utilizand mouse-ul, miscati cursorul mana
in zona graficului de temperatura; ,apucati” curba apasand butonul stang al mouse-ului
si miscand mouse-ul.

Miscarea in directie orizontald a mouse-ului va muta graficele pe orizontala - in timp, iar
miscarea in directie verticala va muta graficele pe verticala - in temperatura.

Redimensionare Faceti clic pe butonul Zoom (Redimensionare), care va afisa 6 moduri
de utilizare a functiei de redimensionare:
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Tabelul 22: Butoanele uneltei de redimensionare

Faceti clic pe...

readuceti graficele la
afisarea implicita (fara
redimensionare)

Modul de utilizare...

efectuati micsorarea
simetrica Tn directiile X si Y

Faceti clic pe acest buton al instrumentului de
redimensionare. Cu ajutorul mouse-ului, deplasati cursorul
la graficul de temperatura; imaginea cursorului se schimba
n pictograma butonului. Faceti clic pe mouse pentru a
micsora imaginea. Puteti face clic din nou pentru a
micsora din nou.

L BE T

EE XX T

efectuati marirea simetrica
in directiile X si Y

Faceti clic pe acest buton al instrumentului de
redimensionare. Cu ajutorul mouse-ului, deplasati cursorul
la graficul de temperatura; imaginea cursorului se schimba
in pictograma butonului. Faceti clic pe mouse pentru a
mari imaginea. Puteti face clic din nou pentru a mari din
nou.

creati o caseta de marire
XY.

Faceti clic pe acest buton al instrumentului de
redimensionare. Cu ajutorul mouse-ului, deplasati cursorul
la graficul de temperatura; imaginea cursorului se schimba
in pictograma de redimensionare.

Apasati butonul stang al mouse-ului si selectati caseta din
grafic pentru marire. Odata ce eliberati butonul mouse-
ului, imaginea este marita.

mariti in directia X (Timp).

Faceti clic pe acest buton al instrumentului de
redimensionare si, utilizdnd mouse-ul, miscati cursorul
instrumentului de redimensionare in punctul dorit de timp,
faceti clic pentru a introduce linia de limita inferioara,
mentineti apasat butonul stang si trageti in directie
orizontala catre capatul perioadei dorite. Odata ce eliberati
butonul mouse-ului, imaginea este marita.

mariti in directia Y
(Temperatura).

Utilizati mouse-ul si miscati cursorul instrumentului de
redimensionare n limita de temperatura inferioara, faceti
clic pentru a introduce linia de temperatura inferioara,
mentineti apasat butonul stang si trageti in directie
verticala.

Eliberati tasta pentru a vizualiza graficele de temperatura
marite Tn zona verticala selectata.

Pentru a reveni la scara completa de timp dupa actiunile de redimensionare:

Faceti clic pe |

Full Time Scale '

Graficul revine la intervalul complet de timp, fara a afecta scara de temperatura.

DDT136041 Rev. 001
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Linia cursorului

Valorile temperaturilor la locatia liniei cursorului apar in fereastra adiacenta ferestrei de
culoare a curbei (consultati Figura 54).

Core '
[m] | 36.4
Surface O s |
Set-point [m]

B8 Cursor 20:32

Puteti modifica ora liniei cursorului pe grafic (consultati Figura 54).

Pentru a seta ora cursorului:

1. Utilizati tastatura pentru a seta intervalul de timp necesar in caseta de text
Cursor. Asigurati-va ca selectati ora asa cum este afisata pe grafic (si in
formatul HH:MM).

2. Apasati pe ENTER.

Cursorul se deplaseaza la locul selectat, iar temperaturile afisate sunt temperaturile din
noua zona.

Pentru a misca linia de cursor, in timp (directia X)

T_
5. Faceti clic pe pictograma Cursorului .

6. Aduceti + in locul in care se afla cursorul; + se va converti intr-o linie dubla
7. Folositi mouse-ul pentru a muta linia dubla la o noua locatie a cursdHUIui.
NOTA: Valorile de temperatura la locul cursorului apar in fereastra

adiacenta cu fereastra de culoare a curbei
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Zona de moduri si erori
Aceasta zona furnizeaza urmatoarele informatii:
Modul System (Sistem) marcat prin litere (consultati Figura 58) si o linie verticala.

Treptele de reincalzire cuprinse intre 0 °C si 0,5 °C prezentate in
exemplu cu roz (treapta a fost mai intéi 0,4 °C si apoi a fost modificata la
0,2 °C).

Eroare: Perioada fara control in exemplu din cauza intreruperii
sistemului (marcaje galbene).

Figura 58: Exemplu de zona de moduri si erori.

0.5

Tstep,C

a-

Tabelul 23: Codurile modurilor CliniLogger

Cod Indica
A Pornire Ré&cire Adult
B Pornire Ré&cire Nou-nascut
c Pornire Incalzire Adult
D Pornire Incalzire Nou-nascut
E Pornire Reincalzire Adult
F Pornire Reincalzire Nou-nascut
G Pornire In asteptare
H Pornire Selectare mod Adult
| Pornire Selectare mod Nou-nascut
J Racire Adult
K Racire Nou-nascut
L Incalzire Adult
M Incalzire Nou-n&scut
N Reincalzire Adult
o) Reincalzire Nou-nascut
P Tn asteptare
Q Selectare mod Adult
R Selectare mod Nou-nascut
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Zona de stare functionala - incalzire/racire si pornire/oprire pompa

Graficele indica starea invelitorii: Modurile de incalzire / racire si pornirea / oprirea
circulatiei apei in invelitoare.

Garment Heat

Garment Cool

=
-

Garment OnfOFF | 0

SO | [ L — ] R
Cool -
JERIIRE T RER L0 T Y I I A A |

incalzire/racire - Cand dispozitivul CritiCool® raceste apa din rezervor, linia este
albastra. Cand dispozitivul incalzeste apa din rezervor, linia este rosie.

Pornire/oprire pompa - cand pompa pompeaza apa in invelitoare, linia este verde.
Cand dispozitivul CritiCool® asigura circulatia interna a apei [adica in modul ,Standby”
(In asteptare)], linia este alba.

Conversia in Excel

Pentru a converti in Excel:

1. in panoul meniului CliniLogger™ (consultati Figurile 8-6), selectati Convert to
Excel (Conversie in Excel); se deschide un fisier Excel cu doua optiuni:

Tabelul de masurare (foaia 1)

DDT136041 Rev. 001

A

1 Date&Time
BT 2UZ37 6129 1620712

11622023/ 8/29 16:21:32
11632023/ 8/29 16:22:32
1164|2023/ 8/29 16:23:32
1165|2023/ 8/29 16:24:32
11662023/ 8/29 16:25:32
1167|2023/ 8/29 16:26:22
11682023/ 8/29 16:26:52
11692023/ 8/29 16:28:32
1170|2023/ 8/29 16:29:32
11712023/ 8/29 16:30:32
1172|2023/ 8/29 16:31:32
11732023/ 8/29 16:32:32
11742023/ 8/29 16:33:32
1175|2023/ 8/29 16:34:32
11762023/ 8/29 16:35:22
1177|2023/ 8/29 16:36:22
1178|2023/ 8/29 16:37:32
11792023/ 8/29 16:36:32
11802023/ 8/29 16:39:27

B
Record Time
[EME]
19:20
19:21
19:22
19:23
19:24
19:25
19:26
19:27
19:28
19:29
19:30
19:31
19:32
19:33
19:34
19:35
19:36
19:37
19:38

C
Core
3B

336
336
336
336
336
336
336
336
335
336
336
336
336
336
336
336
335
335
335

D
Surface

329
329
329
329
329
329
329
328

33
331
331
331
332
332
333
334
334
334
334
335

E
Set-Point
JIH K
335K
335K
335K
335K
335K
335K
335K
335K
3BEHK
335K
335K
335K
335K
335K
335K
335K
335K
335K
335K

Figura 59: Sectiune din tabelul Excel.
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Mode

G
Errors
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Diagrama grafica

O a doua pagina din fisierul Excel prezinta o descriere grafica a tabelului Excel, axa Y

indicand temperaturile, iar axa X liniile din tabelul Excel.

365

325
32
315

3

Figura 60: Sectiune din diagrama grafica.

Incheierea unui sesiuni de vizualizare

Pentru a incheia o sesiune:

33 B i R i RN B S S SN E

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69

——C¢
—&—Su

........

Faceti clic pe Quit (Renuntare) din meniul principal pentru parasi sesiunea de

vizualizare.
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Anexa A: Reprezentantul Serviciului Clienti din cadrul
Belmont Medical Technologies

AVERTISMENT! Sunt necesare urmatoarele informatii pentru a va contacta
reprezentantul Belmont Medical Technologies. Pastrati acest
formular impreuna cu Manualul de utilizare pentru planificarea
intretinerii periodice anuale si/sau nevoi legate de operatiunile de
service.

Numele reprezentantului:

Denumirea societatii:

Adresa:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Codul de acces CritiCool® pentru fereastra de setari: 6873
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Anexa B: Informatii IEM / CEM

AVERTISMENT!

Echipamentul electromedical necesita masuri de precautie speciale privind
CEM si trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile
furnizate in documentele insotitoare privind compatibilitatea electromagnetica
(CEM).

AVERTISMENT!

Echipamentele de comunicatii de radiofrecventa portabile trebuie utilizate la o
distanta de cel putin 30 cm fata de orice parte a dispozitivului, in caz contrar,
poate surveni degradarea performantei acestui echipament

NOTA: Tabelele CEM si alte instructiuni incluse in Manualul de utilizare
furnizeaza informatii clientului sau utilizatorului care sunt esentiale
pentru determinarea adecvarii echipamentului sau sistemului
pentru mediul electromagnetic de utilizare si pentru gestionarea
mediului electromagnetic de utilizare pentru a permite
echipamentului sau sistemului sa efectueze utilizarea prevazuta
faré a afecta alte echipamente si sisteme sau echipamente
electrice non-medicale.

Caracteristicile esentiale de performanta ale dispozitivului CritiCool sunt precizia
sistemului de masurare a temperaturii, controlul temperaturii apei, alarmele in cazul in
care temperatura interna este neprevazuta si conditiile de oprire in cazul in care oricare
dintre elementele mecanismului de control nu functioneaza.

Tabelul 24: Recomandari si declaratia producatorului — Emisii

Dispozitivul CritiCool® este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului CritiCool® trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Aplicarea normelor electromagnetice —
recomandari

Dispozitivul nu trebuie sa fie suprapus cu alte
echipamente. Utilizarea altor accesorii si cabluri
decat cele specificate de Belmont poate duce la
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1, clasa A cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament si poate cauza functionarea

necorespunzatoare.
Emisii armonice IEC Clasa A Se conformeaza
61000-3-2
Flicker IEC 61000-3-3 Se conformeaza Se conformeaza
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Tabelul 25: Recomandari si declaratia producatorului — Imunitate

Dispozitivul CritiCool® este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului CritiCool® trebuie s& se asigure ca aparatul este utilizat intr-un

astfel de mediu.

Test de imunitate

Parametri IEC 60601 acceptati

IEC 61000-4-2

Descarcari electrostatice

+8 kV contact

(DES) +15kV aer
3 Vim
IEC 61000-4-3
80 MHz - 2,7 GHz
RF radiate
80% AM la 1 kHz
385 MHz la 27 V/m, 18 Hz modulatia pulsurilor
450 MHz la 28 V/m, 1 kHz modulatia frecventei + 5 kHz Dev
IEC 61000-4-3 810 MHz, 870 MHz si 930 MHz la 28 V/m, 18 Hz modulatia pulsurilor

Imunitate la campuri de
proximitate

710 MHz, 745 MHz si 780 MHz la 9 V/m, 217 Hz modulatia pulsurilor

1720 MHz. 1845 MHz, 1970 MHz si 2450 MHz la 28 V/m, 217 Hz
modulatia pulsurilor

5240 MHz, 5500 MHz si 5785 MHz la 9 V/m, 217 Hz modulatia
pulsurilor

IEC 61000-4-4

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale

+2 kV laretea c.a.

100 kHz Frecventa de repetare

IEC 61000-4-5

Supratensiune

+1 kV de la linie la linie

+2 kV de la linie la impamantare

3 Vrms de la 150 kHz péana la 80 MHz

IEC 61000-4-6

6 Vrms in benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz
RF conduse

80% AM la 1 kHz
IEC 61000-4-8

Campul magnetic 50/60 Hz
de frecventa de putere

30 A/m

IEC 61000-4-11

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si variatii
de tensiune pe liniile de
alimentare cu energie

Cadere de 100% pentru 0,5 cicluri la 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315°

Cadere de 100% pentru 1 ciclu
Cadere > 30% pentru 25 cicluri

Cadere de 100% pentru 5 secunde
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Anexa C: Deseuri de echipamente electrice si electronice
(DEEE)

Simbolul pubelei barate pe produse, documentatii sau ambalaje va reaminteste ca toate
produsele electrice si electronice, bateriile si acumulatorii trebuie sa se colecteze separat
la finalul duratei de utilizare. Aceasta cerinta se aplica in Uniunea Europeana si in alte
locuri in care exista sisteme de colectare separata. Pentru a preveni posibilele prejudicii la
adresa mediului sau a sanatatii umane din cauza eliminarii necontrolate a deseurilor, va
rugam sa nu eliminati aceste produse ca deseuri municipale nesortate, ci sa le predati la
un punct de colectare oficial pentru reciclare.
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