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Upotreba priruénika

Svrha ovog priru€nika jeste da pomogne medicinskim radnicima da razumeju i koriste
sistem. Veoma je bitno da procitate ovaj priru¢nik i da se detaljno upoznate sa
sadrzajem pre nego $to pokuSate da koristite sistem. Ukoliko ne razumete bilo koji deo
ovog priru¢nika, ili ukoliko je bilo $ta nejasno ili dvosmisleno, molimo vas da za dodatna
pojasnjenja kontaktirate svog predstavnika kompanije Belmont Technologies.

CritiCool® sistem koji je opisan u ovom priru¢niku je dizajniran tako da ispunjava
medunarodne bezbednosne standarde i standarde performansi. Samo obuceno
medicinsko osoblje moze koristiti sistem. Ovi operatori pre svega moraju imati potpuno
razumevanje o pravilnom radu sistema.

Informacije koje su sadrzane u ovom priru¢niku ne bi trebalo da menjaju redovne
medicinske procedure obuke.

Ovaj priru¢nik bi uvek trebalo €uvati u blizini Sistema. Kompletno kvalifikovano osoblje
koje primenjuje sistem bi trebalo da zna gde se priru¢nik nalazi. Za dodatne kopije
priru¢nika kontakirajte svog predstavnika kompanije Belmont Medical Technologies.

Obuka

Belmont Medical Technologies ili njen ovlaséeni distributer obezbeduje obuku za
korisnike Sistema u skladu sa namenom uredaja ili sistema.

Odgovornost je rukovodstva bolnice da obezbedi da samo korisnici koji su obuceni za
bezbednu upotrebu opreme, koriste tu opremu.

Profil operatera

Povezivanje i podeSavanje uredaja bi trebalo da izvodi klini¢ki ekspert iz oblasti
termoregulacije.

Reklamacije na proizvod/Prijavljivanje incidenata

Prijavite bilo kakvu reklamaciju ili problem koji se odnosi na kvalitet, pouzdanost,
bezbednost ili performance ovog proizvoda kompaniji Belmont Medical Technologies.
Ukoliko je uredaj izazvao ili doprineo povredama pacijenta, odmah prijavite incident
ovlaS¢enom predstavniku Belmont Medical Technologies i nadleznim organima date
drzave Clanice ili zemlje.
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Vazno obavestenje

Nijedan deo ovog priru¢nika ne moze biti reprodukovan ili kopiran u bilo kom obliku ili
bilo kojim grafi¢kim, elektronskim ili mehani¢kim sredstvima — ukljuCujuci fotokopiranje,
skeniranje, kucanje teksta ili uz pomoc¢ sistema za povraéaj podataka — bez pisanog
odobrenja unapred od strane kompanije Belmont Medical Technologies.

Odricanje od odgovornosti

Kompanija Belmont Medical Technologies nije odgovorna za bilo kakve poslediéne ili
sluajne Stete ili troSkove bilo koje vrste, ostecenja ili Stetu na ostaloj imovini koja je
izazvana sledec¢im:

a. Instalacijom, upotrebom, odrZzavanjem koje je u suprotnosti sa
instrukcijama, napomenama ili upozorenjima kompanije Belmont
Medical Technologies iz ovog priru¢nika.

b. Ignorisanjem bilo kojih upozorenja, mera opreza i bezbednosnih mera
koje su navedene u ovom priru¢niku.

C. Zamenom, popravkom ili izmenom koju ne izvode ovlasc¢ena lica
kompanije Belmont Medical Technologies.

d. Upotrebom dodatne opreme i ostalih delova ili opreme izradenih od
strane drugih proizvodaca, bez obzira da li postoji garancija takvih
proizvodaca ili ne, a koja je spojena ili povezana sa sistemom nakon
instalacije, osim ukoliko takvu dodatnu opremu ili neke druge delove
nije isporucila, spoijila ili instalirala kompanija Belmont Medical
Technologies.

e. Upotrebom sistema suprotno indikacijama u ovom priru¢niku ili
upotreba sistema u neku drugu svrhu osim one koja je navedena u
priruéniku.
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Poglavlje 1: Bezbednosne mere opreza

Poglavije 1: Bezbednosne mere opreza

Definicije

UPOZORENJE! Ukazuje na stanje koje moze ugroziti pacijenta ili operatora

sistema.

OPREZ! Ukazuje na stanje koje moze ugroziti pacijenta.

NAPOMENA:  Ukazuje na nacine na koje rad sistema moZe biti u€injen

Namena

efikasnijim.

CritiCool® je termalni regulacioni sistem, koji je indikovan za monitoring i kontrolu
temperature pacijenta.

Ciljna grupa pacijenata

CritiCool se moze koristiti na novorodencadi, deci i odraslim pacijentima.

Kontraindikacije

CureWrap® ne bi trebalo da dolazi u kontakt sa otvorenim ranama. Postupaijte oprezno
kada koristite CureWrap sa pacijentima koji imaju oboljenja koze.

Upozorenja

1.

Lekara bi trebalo obavestiti ukoliko temperatura pacijente ne reaguje na
odgovarajuci nacin, ne dostize propisanu temperaturu, ili ukoliko dode do bilo
kakvih izmena u opsegu propisane temperature. Ukoliko se lekar ne obavesti,
moze doc¢i do povreda po pacijenta.

Zloupotreba opreme za regulaciju temperature moze biti potencijalno Stetna
po pacijenta.

Koristite samo sterilnu vodu ili 0.22 pm filtriranu vodu. Preporucuje se sterilna
voda.

Nemojte spajati vlazne sonde u uti¢nice uredaja CritiCool®.

Korisnik bi trebalo da potvrdi da fluidi nisu prisutni na kontaktu koZza/omotaé
tokom procedure. U suprotnom moze doci do lezija na kozi pacijenta.

Nakon upotrebe, otisak koji podse¢a na omota¢ se moze kratko javiti na kozi
pacijenta.

Rane od pritiska se mogu javiti ili razviti kada je meko tkivo pritisnuto izmedu
kostiju i spoljanje povrsine. Upotreba sistema CritiCool® ne spre¢ava da se
ovo desi.
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10.

11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.

Trebalo bi primeniti rutinsku negu tokom procedura termoregulacije da se
sprecCi pojava rana od pritiska.

Nemoijte podizati ili pomerati pacijenta uz pomo¢ omotaca. Ovo moze dovesti
do cepanija ili curenja vode.

Sprecite bilo kakvu termalnu izolaciju, zu pomoc¢ jastuka ili drugih predmeta,
izmedu omotaca i tela pacijenta.

Nemojte zagrevati/hladiti donje ekstremitete tokom unakrsnog stezanja aorte.
Mogu se javiti termalne povrede ukoliko se ishemijski udovi zagrevaju/hlade.

Omotaci se ne mogu postavljati preko transdermalnih zakrpa.
Omotaci ne smeju dolaziti u kontakt sa otvorenim ranama.

CureWrap® ne bi trebalo da dolaze u direktan kontakt sa otvorenim,
rasirenim lezijama na kozi kao $to su opekotine ili dermatitis.

Postupaijte oprezno kada koristite CureWrap® sa pacijentima koji imaju
oboljenja koze.

Nemojte dodirivati kabl traku iza ekrana i pacijenta istovremeno.

Patients being thermoregulated should be closely monitored at all times.

Mere opreza

10.

Sledite upozorenja koja su navedena u razli€itim delovima ovog priruc¢nika.

Isklju€ivo obu¢eno osoblje koje je upoznato sa svim operativnim
procedurama sistema i koje je sertifikovano od strane Belmont Medical
Technologies ili odobrenog predstavnika kompanije imaju dozvolu da koriste
CritiCool® sistem.

Ukoliko se detektuje vlaga ili curenje u crevu za povezivanije i/ili omotacu,
iskljugite uredaj CritiCool®, odvojite kabl za napajanje iz izvora napajanja, i
ispravite problem pre nastavka.

Ukoliko uredaj oglasi alarm i/ili na ekranu se javi bilo $ta osim standardnog
ekrana Belmont Medical Technologies, operator bi trebalo da nastavi u
skladu sa porukom na ekranu i/ili instrukcijama za reSavanje problema (vidi
ReSavanje problema).

Izbegavajte prevoje na omotaCu—mogu spreciti tok vode.

Nemojte blokirati reSetke za ventilaciju na uredaju CritiCool®. Vazduh bi
morao da slobodno te€e da bi uredaj bio hladan.

Nemojte koristiti dejonizovanu vodu ili vodu koja se proizvodi obrnutom
osmozom jer moze doci do korozije metalnih komponenata sistema.

Kada se pacijent koji koristi omotac snima rentgenom, na filmu se mogu javiti
senke omotaca. Creva za vodu ne bi trebalo da se povezuju na pacijenta
tokom snimanija jer sadrze metal.

Izbegavajte ubacivanje bilo kakvih ostrih predmeta izmedu pacijenta i
omotaca.

Procitajte sve instrukcije proizvodaca koje su povezane sa temperaturnim
sondama ili adapterima za temperaturne sonde koje obezbeduje Belmont
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Medical Technologies.

11. Dodatna oprema sa jednog sistema ne bi trebalo da se pomera ili prebacuje
sa opremom sa drugog sistema radi izbegavanja unakrsne kontaminacije.

EMC bezbednost

Za bezbednu upotrebu CritiCool®, neophodno je drzati CritiCool® na bezbednoj distance
od uredaja koji emituju radio frekvenciju (RF).

Vidi Prilog B za preporuéene distance odvajanja izmedu CritiCool® i izvora RF.

OPREZ! Prekidi napajanja krac¢i od 10 minuta vracaju maS$inu u rezim rada
koji je primenjen pre prekida uz alarm od 3 zvuka. Prekidi
napajanja od 10 min ili duzi vrac¢aju masinu na parametre koji se
biraju u meniju Pode$avanja.

VAZNO! Obavezno procitajte poruke da obezbedite pravilnu reaktivaciju
masine. Ukoliko se javi prekid napajanja tokom rezima
Kontrolisanog zagrevanja, korisnik bi trebalo ponovo da pokrene
rezim Kontrolisanog zagrevanja. Vidi stranicu 72 za instrukcije.

Nepravilna upotreba

Nepravilna upotreba CritiCool® sistema moZze dovesti do lezija na kozi, elektri¢nih
opasnosti i ozbiljnih promena u temperaturi koze.

OPREZ! Savezni zakon u SAD ograni¢ava prodaju ovog sistema od strane
ili po nalogu lekara.
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Etikete

Etikete na sistemu CritiCool®
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%MEDICAL CritiCool
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N N |
200-00236 Rev. X
[SN] 99XXXXXXYYYYY
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[] 230v~/2.9A, 50/60 Hz, c(]b hs
—— 2xT6.3A, 250V~ intertek
Maximum Weight: 34 kg Medical Electrical Equipment

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD
BILLERICA, MA 01821 USA
TECHNICAL SUPPORT
USA: 855.397.4547
WORLDWIDE: +1 978.663.0212
TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
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Slika 1: Postavka etiketa za uredaj CritiCool®.
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Simboli na etiketama

Tabela 1: Etikete i simboli

Opis Simbol
CE oznaka usaglaSenosti ukazuje da je uredaj dobio evropsko
odobrenje za MDD 93/42/EEC.
Napon naizmeniéne struje /\/
Osigurac o I
Serijski broj ovog proizvoda SN
Kataloki broj proizvoda REF
Ovlasceni predstavnik za EZ EC|REP
Ovla$éeni predstavnik za Svajcarsku C HIREP

Oprez — vidi priru¢nik za upotrebu

Reciklaza za WEEE

[ ]
Oprema Tipa BF R
[

Datum proizvodnje m
XXIXXIXXXX

Naziv proizvodaca

Drzava proizvodaca

Nemojte gurati

Vidi instrukcije/priruénik za upotrebu

Q@ L E
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Opis Simbol
Ogranic¢ena prodaja i upotreba ovog instrumenta iskljucivo na R
kvalifikovano medicinsko osoblje. Only

Jedinstveni identifikator uredaja U DI

Instrukcije za upotrebu EE

Ne sadrzi lateks od prirodne gume

Medicinsko sredstvo

Nije bezbedno za MRI

Zabranjena ponovna upotreba ®

Koristite sterilnu ili 0.22 y filtriranu vodu isklju€ivo. Upotreba %
pijace vode nije dozvoljena. D

STERILE

DDT136042 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Str 16 od 126



Poglavlje 2: Opis sistema

Poglavlje 2: Opis sistema
Opsti opis

Sve vecdi broj slu¢ajeva zahteva reSenje za kontrolu temperature pacijenta u razli€itim
bolni¢kim sredinama. Terapeutska hipotermija, Upravljanje ciljanom temperaturom
(TTM) ili prosta kontrola normotermije su korisni i ponekad i vitalni.

CritiCool® sistem kontroli$e i odrzava temperaturu na efektivan i precizan nagin. Zeljena
temperature se prethodno odreduje od strane lekara sa mogucim opsegom ciljanih
temperature od hipotermije do normotermije

Sistem se sastoji od dve komponente, CritiCool® uredaja, i CureWrap®. CritiCool® uredaj
funkcionise kao kontrolna jedinica i pumpa za hladenje/grejanje, koji vrsi cirkulaciju
vode. Kontrolna jedinica vr§i monitoring telesne temperature pacijenta kroz odredene
sonde, i uz pomo¢ svog ugradenog algoritma za kontrolu telesne temperature na
intervalima od 133 milisekundi, isporucuje vodu da bi se dosegla Zeljena podeSena
temperatura. Pumpa za hladenje/grejanje dovodi vodu do zahtevane temperature i
pumpa vrsi njenu cirkulaciju kroz specijalno dizajnirani CureWrap®.

The CureWrap® je dizajniran je da bude u bliskom kontaktu sa velikom povrsinom tela,
tako omogucavajuci optimizaciju prenosa energije.

UPOZORENJE! Belmont Medical Technologies omotac predstavija proizvod
kompanije Belmont Medical Technologies i ovo je jedini omotac za
koji postoji odobrenje da se koristi sa CritiCool® sistemom.
Upotreba drugog omotaca sa sistemom moZe nastetiti pacijentu.

Klini¢ke prednosti
Primena aktivne termoregulacije (TTM i normotermija) pokazuje da su

prednosti jaCe od rizika, sa unapredenjima koja se odnose na
morbiditete i motralitet kod pacijenata.
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CritiCool® sistem

CritiCool® sistem se sastoji od sledeé¢ih elemenata:
e CritiCool® uredaj
e CureWrap®
e Dodatna oprema

CritiCool® uredaj

CritiCool® uredaj poseduje mikroprocesor koji kontroli$e temperaturu vode koja tece u
omotac koji se nalazi na pacijentu.

Temperatura vode je kontrolisana i odrzavana na zeljenoj tacki merenjem stvarne
temperature pacijenta (unutrasnje i spoljadnje) i podeSavanjem temperature omotaca u
skladu sa tim.

Vremenske pause toka tokom klini¢kog rada reguliSu pritisak vode i tok vode u
CureWrap. Tokom inicijalne faze regulacije, ciklus toka je 12 minuta UKLJUCENO (voda
teSe kroz omotad) i 1 minut ISKLJUCENO (voda recirkulie u okviru CritiCool®; nema
toka kroz omotac) u rezimima TTM i Normotermije).

U stabilnom stanju (kada je unutrasnja temperatura u okviru podesenog opsega), ciklus
je 12 minuta UKLJUCENO i 12 minuta ISKLJUCENO.

Ukoliko je razlika izmedu unutrasnje temperature pacijenta i zadate vrednosti
temperature preko 0.3°C u bilo kom momentu tokom vremenske pause, voda se vrac¢a u
omotac da se prilagodi temperatura pacijenta.

CritiCool® uredaj je opremljen ru¢kom za laksi transport.
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Spoljasnje karakteristike
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Bo¢ni pogled
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Slika 3: Bo¢ni pogled.
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CureWrap®

Opis i namena

Omotac je pokrov iz jednog komada sa jednom ulaznom i dva izlazna konektora za vodu
koiji cirkuliSu vodu u kanalima omotaca.

Omotac je:

e Za jednokratnu upotrebu

o Biokompatibilan

o AntistatiCki

e Podesiv

e Nije izraden od lateksa prirodne gume

Svaki deo omotaca se posebno omotava oko odgovarajuéeg dela tela pacijenta (npr.,
grudi, ruke).

Materijal omotaca
e Strana pacijenta: polipropilen koji nije tkan

e Spoljasnji deo: tkanina sa Cetkanim petljama

Period upotrebe

Omotac se moZze Koristiti do 120 sati. Zamenite omotac kada postane uprljan.

Rizik od ponovne upotrebe

CureWrap je za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze dovesti do unakrsne
kontaminacije i/ili iritacije.
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XA XX K em
xlxll-xlxxll

Infant Weight

Adult Height

Slika 5: Merenje.
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Izbor dizajna omotaca

Omotaci su dostupni u razli¢itim veli€¢inama i biraju se na osnovu veli€ine pacijenta.
Ukoliko niste sigurni izmedu dve veli€ine, koristite vecu.

Tabela 2: CureWrap®

Tip Broj dela Pojedinacni broj Veli€ina/TeZina Visina/ Sirina
kutije dela omotaca i pacijenta omotaca (m)
koliina po kutiji
CureWrap Novoroden¢ | 508-03518 500-03518 (X8) 2.5-4 Kg 0.659/0.448
e
Jedna veli¢ina
pedijatrijska 508-03521 500-03521 (X8) 4-7 Kg 0.698 /0.602
kutija
CureWrap Mali PED-SMO008 | 500-03518 (X4) 2.5-4 Kg 0.659/0.448
sortirana
pedijatrijska 500-03521 (X4) | 4-7 Kg 0.698 / 0.602
kutij
ua Srednji PED-MD008 | 500-03525 (X4) | 7-11 Kg 0.981/0.628
500-03531 (X4) 79-91 cm 1.118/0.740
Veliki PED-LAO08 | 500-03536 (X4) 91-104 cm 1.225/0.841
500-03541 (X4) 104-122 cm 1.390/1.054
X-Veliki PED-XL0O08 | 500-03548 (X4) 122-135 cm 1.582/1.1193
500-03500 (X4) Preko 135 cm 2.030/1.354
CureWrap Odrasli 508-03500 500-03500 (X8) Preko 135 cm 2.030/1.354
jedna veli¢ina
Kutija za
odrasle

Dodatna oprema

Slede¢a dodatna oprema je dostupna za upotrebu zajedno sa CritiCool® sistemom.

Temperaturne sonde

Namena
Unutradnje temperaturne sonde se koriste za merenje unutradnje temperature pacijenta.

Sonde za povrsinsku temperaturu se koriste za merenje povrsinske temperature
pacijenta, na mestu koje nije pokriveno omotacem.

Preporucuju se temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu.
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OPREZ! Pre upotrebe, proverite pakovanje i rok upotrebe temperaturnih
sondi. Ukoliko pakovanje nije potpuno zatvoreno ili ukoliko je
istekao rok upotrebe sondi za temperaturu, nemaojte koristiti sonde.

NAPOMENA: Vreme odziva za povratne informacije o temperaturi ka CritiCool
uredaju za sve temperaturne sonde kada se prikljuCe i spoje na
pacijenta je manje od 60 sekundi.

Temperaturne sonde za viSekratnu upotrebu

Postoje tri temperaturne sonde kodirane bojama: Unutrasnje za odrasle 12 FR (siva),
Povrsinske (zelene), i Unutrasnje za novorodencad 10 FR (sive), i PovrSinske (zelene).
Temperaturne sonde za unutradnje i povrSinsko merenje moraju biti prikljuene u
CritiCool® uredaj. Sonda za merenje unutranje temperature mora biti ubacena a
povrsinska sonda mora biti spojena na pacijenta da bi uredaj pravilno funkcionisao.

OPREZ! Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija temperaturnih sondi za
vi§ekratnu upotrebu se vrse u skladu sa instrukcijama proizvodaca.
Vidi priru¢nik za upotrebu proizvodaca za vise informacija.

1.1. 12 FR Unutrasnja temperaturna sonda za odrasle:

Unutrasnja temperaturna sonda (siva 12FR) meri unutrasnju temperaturu
tela kada je ubacena u telo pacijenta. Utika¢ kabla sonde se ubacuje u
sivu unutradnju uti¢nicu sa prednje strane CritiCool® uredaja.

1.2. 10 FR Unutrasnja temperaturna sonda za novorodencad:

Unutradnja temperaturna sonda (siva 10FR) meri unutrasnju temperaturu
tela kada je ubacena u telo pacijenta. Utika€ kabla sonde se ubacuje u
sivu unutradnju utiénicu sa prednje strane CritiCool® uredaja.

1.3. PovrsSinske temperaturne sonde:

Sonda za povrsinsku temperaturu (zelena) meri povrSinsku temperaturu
tela kada se spoji na kozu pacijenta. Utika¢ kabla sonde se ubacuje u
zelenu uti¢nicu sa prednje strane CritiCool® uredaja.
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Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu

Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu se spajaju na dva adaptera kodirana
bojama: sivi (unutrasnja) i zeleni (povrsinska). Oba adaptera su za viSekratnu upotrebu.
Da bi uredaj pravilno funkcioisao, sonda za unutradnju temperature mora biti ubacena u
pacijenta a sonda za povrsinsku temperature mora biti spojena na koZu pacijenta.

OPREZ!

1.1.

Pre upotrebe, molimo vas da proverite pakovanje i rok upotrebe
temperaturnih sondi za jednokratnu upotrebu. Ukoliko je pakovanje
osteceno ili je rok istekao, nemojte ih koristiti. Proverite instrukcije
za upotrebu i kontraindikacije za sonde pre upotrebe.

Unutrasnja temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu:

Temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu za unutrasnju temperature
se spaja na unutradnji adapter za viSekratnu upotrebu (sivi). Adapter je
priklju¢en u sivu unutradnju utiénicu na prednjem delu CritiCool® uredaja.
Temperaturna sonda se ubacuje u pacijenta (rektum/jednjak) i meri
unutrasnjutemperaturu tela.

Vidi Sliku 6 za slike ili Tabelu 3 za informacije o porucdivanju.

Slika 6: Veze unutrasnjih temperaturnih sondi za jednokratnu upotrebu

Kabl adaptera za visekratnu Kompatibilne temperaturne

upotrebu

sonde za jednokratnu upotrebu

PN# 014-00028

PN# 014-00035
PN# 014-00036
PN# 014-00220

1.2.

DDT136042 Rev. 001

Povrsinska temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu:

Povrsinska temperaturna sonda za jednokratnu upotrebu se spaja na
povrdinski adapter za viSekratnu upotrebu (zeleni). Adapter je prikljucen u
zelenu povrsinsku uti¢nicu na prednjem delu CritiCool® ureda;.
Temperaturna sonda je spojena na kozu pacijenta i meri povrsinsku
temperaturu tela.
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Vidi Sliku 7 za slike ili Tabelu 3 za informacije o porugivanju.

Slika 7: Veza povrSinskih temperaturnih sondi za jednokratnu upotrebu

Kabl adaptera za visSekratnu Kompatibilne temperaturne
upotrebu sonde za jednokratnu upotrebu

PN# 014-00129 PN# 014-00321

Tabela 3: Brojevi delova: Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu i povezani kablovi

Broj dela Opis
Unutrasnje
014-00028 Kabl adaptera za unutradnje temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu, sivi
014-00035 Jednokratna unutrasnja temperaturna sonda, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/pakovanje)
014-00036 Jednokratna unutrasnja temperaturna sonda, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(20/pakovanje), SAMO VAN SAD
014-00220 Jednokratna unutrasnja temperaturna sonda, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(10/pakovanije), SAMO SAD
Spoljasnje
014-00129 Kabl adaptera za povrSinske temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu RJ,
zeleni
014-00321 Povrsinske temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu RJ (20/pakovanje),
DOK TRAJU ZALIHE
014-00221 Povrsinske temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu, YSI 400, DeRoyal

(10/pakovanje), SAMO SAD

Odvojivi elektri€ni kabl za napajanje i utikaé

Koristite kabl za napajanje za napajanje uredaja.
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Povezivanje creva za omotace

Dva fleksibilna creva duga 2,58 m za viSekratnu upotrebu povezuju omota¢ sa CritiCool®
MINI uredajem i omogucavaju tok vode izmedu njih.

Creva se isporu¢uju u paru sa dva muska konektora za brzo spajanje za CritiCool® MINI
uredaj i sa dva ili tri Zenska konektora za brzo spajanje za omotag.
Muski konektori za drenazu rezervoara za vodu
Muski konektor je spojen na creva za povezivanje i koristi se za drenazu rezervoara za
vodu. Povezuje se na izlazno crevo brzog konektora za spajanje creva za povezivanje.
Rezervni filter za vodu

Rezervni filter za vodu Kkoristi obu€eni biometrijski tehni¢ar za godidnju zamenu filtera.

Rucka

Rucka se isporucuje sa svakim sistemom i trebalo bi da bude spojena na uredaj da
pomogne u transportu u okviru bolnice.

CliniLogger™ (Opciono)

CliniLogger™ se koristi za sakupljanje parametara sistema tokom procedure
termoregulacije. Moze sakupljati podatke samo kada je povezan na CritiCool. Povezuje
se na serijski port na zadnjem delu uredaja ili vertikalno sa sivim desnim adapterom koji
je spojen na dno, ili horizontalno, sa uklonjenim adapterom.

Za instrukcije o upotrebi CliniLogger i analizi podataka, posetite Belmont internet
stranicu na adresi www.belmontmedtech.com/resources.
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Razdelnik temperature (Opciono)

Razdelnik temperature je kompatibilan sa CritiCool® sistemom uz pomo¢ temperaturne
sonde serije YSI 400. Razdelnik temperature meri temperaturu pacijenta uz pomoé
jednog senzora u pacijentu i prikazuje temperaturu na CritiCool® ekranu i dodatnom
sistemu, kao $to je monitor, eliminiSuci potrebu da se koriste dva odvojena senzora. Vidi

dijagram.
Patient Sensor
CritiCool 3
(CORE socket) #
Monitor
[
b = Tempin
e
5
Temnperature Splitter
T Temp
= ml o )m J

®© ®

7

Specifikacija sistema

Vidi sledecu stranicu za specifikaciju sistema.
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CritiCool® Tehnic¢ke specifikacije

CritiCool®

CritiCool®, jedan od termoregulacionih sistema kompanije Belmont Medical
Technologies, indukuje, odrzava i preokrec¢e hipotermiju na efektivan i precizan
naéin. Zeljena temperatura pacijenta se podesava unapred od strane lekara sa
moguéim opsegom ciljane temperature od blage hipotermije do normotermije.

Sistem se sastoji od dva elementa, CritiCool uredaja i CureWrap® omotaéa.
CritiCool® uredaj funkcioni$e kao kontrolna jedinica, neprekidno vr$eéi
monitoring unutrasnje temperature tela pacijenta na svakih 133 millisekunde, i
kao uredaj za hladenje/grejanje koji dovodi vodu u cirkulaciji do zeljene
temperature uz pomo¢ svog ugradenog algoritma za kontrolu temperature tela.
CritiCool® je dizajniran za primenu pored kreveta, ili kao uredaj za
termoregulacioni tretman sa podrSkom baterije tokom transporta u bolnici.
CureWrap® je fleksibilni 3D omota¢ iz jednog dela kroz koji teée voda. Dizajniran
je da bude u bliskom kontaktu sa velikim delom povrsine tela radi optimizacije
prenosa energije.

Kontrolna jedinica

Fizicke dimenzije Mobilna jedinica sa 4 toCka i 2 koCnice
260 mm S x 625 mm D x 940 mm V (10.23” S x 24.6” D x
37V)

Neto teZina 34kg/751b

Radni uslovi sredine

Temperatura 5°C do 40°C (41-104°F)

Vlaznost vazduha 10 do 93%, bez kondenzacije

Napomena: Nije namenjeno upotrebi u sredini koja je bogata

kiseonikom. Ne Koristiti u atmosferi sa zapaljivom
mesSavinom anestezije.

Uslovi sredine kod skladistenja

Temperatura -15°C do +68°C (5-154°F)
Vlaznost vazduha 10 do 93%, bez kondenzacije
Upotrebni vek 7 godina
Ulazna snaga elektricne 230/115 VAC (prekidac) sa izolacionim transformatorom
energije 50/60 Hz
100 VAC sa izolacionim transformatorom 50/60 Hz
Maksimalna potrosnja 690 W
elektriCne energije 230 VAC 2.9A
115 VAC 5.7A
100 VAC 6.6A
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Razmenjivaci toplote

Peltier tehnologija — Termoelektri¢ni hladnjaci (Tec)

Spoljasnji portovi

(1) Izolovani serijski port

Veli¢ina LCD ekrana

144.8mm / 5.7” kolor ekran

Rezolucija LCD ekrana

320x240

Korisni¢ki interfejs

Kapacitativni ekran osetljiv na dodir
5 mekih fizi¢kih tastera

Senzori sistema

3 Interna senzora temperature:
1) Ulaz vode, 2) Izlaz vode, i 3) Termostat

2 senzora za pritisak

Voda

vode:

Tip vode: Sterilna ili 0.22 mikronski filtrirana voda
Kapacitet rezervoara: 6 litara (1.6 galona)

Brzina pumpe: 1.2 L/minute

Preciznost temperature +0.3°C

Opseg temperature vode
(isticanje):

13-40.8°C (55.4-105.4°F)

Temperatura pacijenta

temper. pacijenta

Rezimi rada
(Neprekidni)

Kanali za temperaturu 2 Kanala:
pacijenta 1) Unutradnji i 2) PovrSinski
Preciznost senzora 10.3°C

Softver

TTM (Upravljanje podeSenom temperaturom)
Kontrolisano zagrevanje

Normotermija

Mirovanje (bez termoregulacije; samo monitoring)

Zadata vrednost temperature pacijenta

Ciljani opseg 30-40°C (podesivo u koracima od 0.1°C)
temperature
TTM rezim RezZim novorodenceta : 33.5°C
Osnovne zadate ReZim odraslog pacijenta : 33.0°C
vrednosti

Kontrolisano
zagrevanje Osnovne
zadate vrednosti

36.5°C

Kontrolisano
zagrevanje Osnovni
opseg

0.05°C — 0.5°C na sat

Brzina ru¢nog
zagrevanja

Podesivo u koracima od 0.1°C

Podesivi limiti alarma

Visoka temperature pacijenta
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Niska temperature pacijenta
Visoka temperature vode

Prikazane informacije

Engleski (EN)
Ceski (CS)
Danski (DA)
Holandski (NL)
Finski (FI

Opseg veli¢ina

ReZim rada

Vreme pruzanja nege

Status sistema i alarmi

PodeSena temperatura pacijenta
Ciljana temperatura pacijenta
Unutrasnja temperatura pacijenta
Povrsinska temperatura pacijenta
Grafikon temperature

ReZim tehniCara i ekran

Jezici
Francuski (FR)
Nemacki (DE)
Italijanski (IT)
Norveski (NO)
Poljski (PL

CureWrap®
44 cm — 200 cm

Portugalski (PT)
Ruski (RU)
Spanski (ES)
Svedski (SV)

Turski (TR

Trajanje upotrebe

do 120 sati dok se ne uprlja

Cuvanje omotaéa

Upotrebni vek 5 godina
Temperatura 10°C do 27°C
Vlaznost vazduha 10-90%

Transport omotaca

Temperatura

-20°C do 60°C

Vlaznost vazduha

20-95%
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CliniLogger™ Tehnicke specifikacije

CliniLogger™

CliniLogger™ je opciona dodatna oprema za CritiCool®/ CritiCool® MINI /
Allon® termoregulacione sisteme. Koristi se za sakupljanje parametara
sistema tokom procedure termoregulacije.

CliniLogger™ mora biti povezan na serijski port na zadnjem delu uredaja da bi
sakupljao podatke. Moze se povezati vertikalo uz pomo¢ sivog desnog
ugaonog adapter ana dnu (kako je prikazano sa desne strane) ili horizontalno
kada je adapter uklonjen.

Za instrukcije o upotrebi CliniLogger™ i analizi podataka, posetite internet
stranicu Belmont na adresi www.belmontmedtech.com/resources.

Konektor DB9 konektor za serijski interfejs na
CritiCool® ili bilo koji PC

Veli¢ina 35 x 65 mm

Kontrolor MSP4301611 Mikro kontrolor sa slede¢im

karakteristikama:
Ugradeni Flash i RAM

Ugradeni UART & SPI
Ugradeni DMA kontrolor

Memorija Flash memorija kapaciteta: 2 MB
Zahtevi za napajanje 5V DC dopremljeno iz CritiCool® ili bilo
kog PC
<20 mA
<100 mW
LED Bicolor (zelena / crvena)
Brzina €uvanja podataka Na svakih 1 minut u Flash memoriju
Serijska komunikacija RS232:

19200 bps u CritiCool®
115200 bps u PC

Temperatura: Zadata vrednost, Unutradnja,
Povrsinska

Vreme

Sakupljeni podaci Cirkulacija vode ON/OFF
Grejanje/Hladenje vode
ReZim rada

GreSka

PC aplikacija CliniViewer Softver
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Poglavije 3: Instalacija

Uslovi pre instalacije

Prostorni uslovi i uslovi sredine

CritiCool® sistem se isporu¢uje na kolicima kao mobilna jedinica radi lak3e upotrebe.
Mora se postaviti najmanje 5 cm (27) od ostalih objekata da se izbegne ometanje
ventilacije CritiCool® sistema. Dodatno, radi izbegavanja elektromagnetnih ometanja,
trebalo bi da se postavi najmanje 30 cm (11.8”) od opreme koja emituje elektromagnetne
frekvencije. (Vidi stranicu 124).

Sledece dimenzije uredaja CritiCool® bi trebalo uzeti u obzir kada se uredaj postavlja:
260 mm S x 625 mm D x 940 mm V / (10.23"S x 24.6”’D x 37"V)

Uslovi koji se odnose na elektri€nu energiju
230/115VAC 500W or 100 VAC

UPOZORENJE! Radiizbegavanja rizika od elektricnog udara, ova oprema se mora
povezivati samo na napajanje sa zastitnim uzemljenjem (PE).

OPREZ! Proverite da li je prekida¢ napona podeSen na lokalni napon.

Spisak opreme
CritiCool® sistem uklju¢uje sledece:

e CritiCool® kontrolnu jedinicu
e Rucku

e Kabl za napajanje

o Rezervni filter

e Priru¢nik za upotrebu

e Brzi vodi¢

e Komplet dodataka za CritiCool® — jedno od sledeceg (Vidi Temperaturne sonde za
jednokratnu upotrebu se porucuju zasebno. Tabela 10 navodi zajedni¢ku dodatnu
opremu koja se moze poruditi pojedinacno.

e Tabela 6 do Tabela 9):

— 200-00300 Komplet dodataka sa videkratnim temperaturnim
sondama za odrasle

— 200-00310 Komplet dodataka sa jednokratnim temperaturnim
sondama za odrasle

— 200-00320 Komplet dodataka sa visekratnim temperaturnim
sondama za novorodenc¢ad

— 200-00330 Komplet dodataka sa jednokratnim temperaturnim
sondama za novorodendad
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Raspakivanje i inspekcija

CritiCool® sistem prolazi kroz kompletno testiranja osiguranja kvaliteta pre isporuke i
trebalo bi da je operativan nakon isporuke.

Jedinica bi trebalo da bude raspakovana, instalirana i testirana samo od ovlaséenih lica
kompanije Belmont Medical Technologies. Kupac ne bi trebalo da poku$ava da
raspakuje ili sklopi jedinicu samostalno.

NAPOMENA: Prijavite bilo koje oStecenje kontejnera pre otvaranja, ili bilo koje
ostecenje jedinice pre raspakivanja, instalacije ili testiranja
ovlascenim predstavnicima Belmont Medical Technologies ili
distributera.

Raspakivanje CritiCool iz kutije

Sledite instrukcije koje su ovde prikazane kako pravilno otpakovati CritiCool.
Obavezno zadrzite pakovanije.

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
Captive Screws
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Sklapanje rucke

Za sklapanje rucke:
1. Rukom odvrnite Cetiri zavrtnja.

2. Pomerite dva kraja ru¢ke u rupe na gornjem poklopcu (obratite paZnju na
smer krive u rucki) dok se rucka potpuno ne ubaci unutra (Slika 8).

3. Gurnite i zavrnite Cetiri zavrtnja rukom (nemoijte koristiti preteranu silu) da
obezbedite ru¢ku na gornji poklopac.

Thumb Screws

Slika 8: Sklapanje rucke.
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Pomeranje jedinice

Priprema:
Pre pomeranja jedinice:
1. Proverite da li je CritiCool® sistem iskljuéen pritiskanjem ON / OFF prekidaca.
2. Proverite da li su sve elektricne konekcije odvojene.

Zaklju€avanje i otkljuéavanje tocki¢e na kolicima

Kolica CritiCool® uredaja imaju Getiri tocki¢a. Na prednjim tocki¢ima se nalaze kocnice.
Poluga za koc€nice se nalazi preko tockic¢a. Za zaklju¢avanje, ¢vrsto pritisnite polugu. Za
oslobadanje tockica, podignite rucku.

Kada jedinica stoji, ko€nice moraju biti u zaklju€anoj poziciji. Oslobodite ko¢nice kada
transportujete jedinicu.

Pakovanje CritiCool za isporuku

Molimo vas da sledite ove instrukcije da pravilno pripremite CritiCool za transport.
Ispraznite rezervoar za vodu pre pakovanja CritiCool.
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Poglavlje 4: Instrukcije za upotrebu

Opste

Ovo poglavlje sadrzi:

e Opis kontrola, indikatora i konekcija CritiCool®
sistema

e Detaljne instrukcije za upotrebu za CritiCool® sistem
za razliCite rezime rada.

CritiCool funkcije

CritiCool® se koristi za termoregulaciju pacijenata.

Termoregulacija pacijenata ukljuuje sledece reZzime rada:
e TTM: Upravljanje podeSenom temperaturom
o Kontrolisano zagrevanje: Usporeno zagrevanje
e Normotermija

CritiCool se pokre¢e u jednom od dva rezima rada, Odrasli ili Novorodencad, u
zavisnosti od izabranih podeSavanja. Osnovna podeSavanja su razli¢ita za ova dva
reZzima. Oba moze podesiti korisnik po protokolu koji se koristi u odredenoj bolnici.
Korisnik bi trebalo da podesi odgovarajuéi rezim za pacijenta u PodeSavanjima kada vrsi
postavku masine. Vidi stranicu 49 za dodatne instrukcije.

CureWraps se dostupni za pacijente razlicitih veli€ina i teZina.
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Kontrole, Funkcije, Indikatori i Konekcije

Glavni prekida¢ napajanja

Glavni prekida¢ napajanja, koji se nalazi sa prednje strane jedinice, isklju€uje i uklju€uje
CritiCool® ureda;.

Prikazuje se panel za samo-test (vidi stranicu 42). Na kraju samo-testa, automatski se
aktivira alarm.

CritiCool® kontrole na ekranu

Ekran na uredaju CritiCool® je osetljiv na dodir, sa dodatnim fizi¢kim tasterima sa desne
strane:

Tabela 4: CritiCool® tasteri na ekranu

lkonica Opis

Glavni meni i izlaz

Prikazi grafikon / Izmeni parameter grafikona

Ton alarma ON/OFF

Otvori panel za podesSavanje / lzmeni podeSavanje

Potvrdi promene

NAPOMENA: Ikonica alarma je iskljucivo informativna. Da utisate alarm, korisnik
bi trebalo da pritisne fizi¢ki taster alarma, koji se nalazi desno od
panela.
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QCC— Konektor za brzo spajanje

Konektori za brzo spajanje se nalaze na prednjem delu uredaja CritiCool® (zaokruzeno
ispod) i povezani su na omotac crevima za povezivanje.

CRITICOOL
5
™M Neoaa

Surface: 32.9°

) Pl

Postoje dva konektora za brzo spajanje ispod uti¢nica za unutradnju i spoljasnju
temperaturnu sondu:

e Konektor za brzo spajanje izlaza vode sa desne strane (sivi)

o Konektor za brzo spajanje ulaza vode sa desne strane
(zeleni)

Utiénice za temperaturne sonde

Postoje dve uti¢nice za temperaturne sonde sa prednje strane CritiCool® uredaja iznad
konektora za brzo spajanje:

e Unutradnja — za unutradnju temperaturnu sondu ili
kabl adaptera (sivi)

e Povrsinska — za spoljasnju temperaturnu sondu ili kabl adaptera
(zeleni)
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Termoregulacija pacijenta — Upotreba korak po korak

NAPOMENA: Temperatura sredine i ostali faktori sredine mogu uticati na
termoregulaciju sa CritiCool. Ostali uredaji koji se koriste na
pacijentu kao i sobna temperatura se moraju podesiti da se smaniji
uticaj na termoregulaciju sa CritiCool.

Za pripremu sistema za rad:

2. Ukoliko korisnik zeli da snimi podatke iz procedure, povezite CliniLogger na
RS-232 port sa zadnje strane uredaja. CliniLogger je objasnjen na stranici 33
a RS-232 port je prikazan na Slika 4 na stranici 21.

3. U zoni koja se nalazi dalje od oblasti nege pacijenata, uklonite poklopac ulaza
u rezervoar za vodu i sipajte sterilnu vodu dok nivo vode ne dode do prve
crvene linije. U rezervoar staje Sest litara vode.

NAPOMENA:  Preporucuje se sterilna voda. 0.22 mikronski filtrirana voda se
takode moze Koristiti.

4. Proveravajte indikator nivoa vode da sprecite prelivanje rezervoara. Zatvorite
poklopac ulaza za rezervoar za vodu.

NAPOMENA: U slucaju prelivanja, vidi stranicu 96.

5. Postavite jedinicu na Zeljenu poziciju prema Prostornim zahtevima i
zahtevima sredine na stranici 34.

6. Pritisnite pedale na ko¢nicama i zaklju¢ajte tockove da osigurate CritiCool®
uredaj.

7. Povezite CritiCool® uredaj na izvor napajanja.
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Upotreba sistema

Ukljuéivanje sistema:

1. Glavni prekida¢ napajanja prebacite u poziciju ON. Prikazuje se panel samo-
testa (vidi Slika 9). Na kraju samo-testa, automatski se aktivira alarm.

CRITICOOL" =\

Performing Self Test

( )

ZEH version! Machine:

4
Display: 8

6.
1.

Slika 9: Ekran samo-testa.

NAPOMENA:  CritiCool® sistem je opremljen rutinom samo-testa koja neprekidno
vr$i monitoring rada sistema.

NAPOMENA:  Samo-test se desava samo kada je CritiCool® sistem iskljuéen
najmanje deset minuta. Ukoliko Zelite da koristite sistem nakon $to
Je bio isklju¢en manje od deset minuta, sistem ce se pokrenuti na
poslednjem ekranu na kojem je bio. Samo-test se ne pokrece, i
bice potrebno da koristite taster Meni da predete na Zeljeni rezim
rada ili Zeljeni ekran.
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2. Ukoliko samo-test detektuje stanje koje moze uticati na rad, javlja se ekran
greske prekida rada. GreSka broj 4 je prikazana kao primer, u nastavku.

AN

Halt 4

Please Restart

Slika 10: Greska prekida rada

e U ovom sluéaju, iskljucite sistem, saekajte najmanje
deset minuta, i zatim ukljucite sistem. Ukoliko se
ponovo javi greska prekida rada, sistem bi trebalo da
provere Belmont obuceni biomedicinski tehnicari, i
trebalo bi mu preneti naziv greske (,GreSka 4“ u ovom
primeru).

e Servisni priru¢nik sadrzi viSe informacija o reSavanju
problema za gre$ke prekida rada

3. Nakon samo-testa, sistem automatski poCinje da hladi vodu kroz internu
cirkulaciju (kao u rezimu Mirovanja).

NAPOMENA: Kada se CritiCool koristi za zagrevanje pacijenta ili odrzavanje
normotermije, preporucuje se da se postavi CritiCool i sonde za
pacijenta pre ukljucivanja CritiCool® da se spreci hladenje vode
nakon ukljucivanja.

NAPOMENA: Kada se CritiCool koristi za spustanje temperature pacijenta,
preporucuje se da se CritiCool® pusti u rad pre povezivanja
temperaturnih sondi i creva da se pusti voda da se ohladi.

4. Izaberite odgovarajuéi omotac, izvadite ga iz pakovanja i postavite na krevet
ispod pacijenta. (Vidi Tabela 2: CureWrap®).

NAPOMENA: U ovom trenutku nemojte zamotavati pacijenta. Omotac ne bi
trebalo fiksirati oko pacijenta dok se ne napuni vodom.
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Povezivanje creva (cevi) za vodu na CritiCool

Izaberite odgovarajuc¢a creva za vodu za povezivanje prema Omotacu koji
koristite.

2x3 — struka creva za povezivanje (Broj dela 200-00147) su neophodna
za CureWrap model 500-03500 koji se prodaje u PED-XL008 i 508-
03500. Svi ostali CureWraps podrazumevaju 2x2 — struka creva za
povezivanje (Broj dela 200-00109).

Konektori za brzo povezivanje (QCC) se nalaze sa prednje strane
CritiCool® uredaja. Vidi stranicu 40.

Za povezivanje creva za vodu:

1. Zakljucajte creva za vodu pritiskanjem metalnih krajeva creva (vidi ispod) u
svaki konektor za brzo povezivanje na uredaju; kada su zaklju¢ani, Cuje se
klik.

”ﬁ\
% -
AV

a. Ukoliko su creva kodirana bojama, uklopite boje (zelena i zelena sa
leve strane, strana ulaza vode siva na sivu sa desne, strana izlaza
vode).

b. Ukoliko creva nisu kodirana bojama, bilo koji krajevi se mogu spojiti.
Medutim, kasnije, kada dode praznjenje, konekcije je potrebno obrnuti
da se uspesno drenira i izbaci voda.

2. Potvrdite da su creva zaklju€ana blagim povlaéenjem creva ka vama.

3. Povezite creva za vodu na omotac€ i CritiCool, osluskujuci klik na svakoj
konekciji. Ukoliko je potrebno, otvorite stezaljke na omotacu.

NAPOMENA: Ukoliko creva nisu pravilno povezana na uredaj, ili su
stezaljke ka omotaCu zatvorene, voda ne teCe u
omotac i, ukoliko je rezim rada vec¢ izabran, primetiCete
nestanak simbola OK u gornjem levom uglu ekrana.

Za odvajanje creva za vodu:

o Pritisnite metalne ivice i izvucite svako od creva za povezivanje.
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UPOZORENUJE!! Iz ulaznih cevi omotaCa moze curiti voda. Proverite da ispod ulaza
za vodu ili creva omotada CritiCool® nema elektriénih uredaja ili
izvoda. Kada odvajate omotade od CritiCool®, proverite da i su
stezaljke zaptivene da sprecite curenje vode iz omotaca.

Ubacivanje i spajanje temperaturnih sondi

UPOZORENJE! Za pravilan rad CritiCool® uredaja, unutrasnja temperaturna sonda
mora biti ubacena a povrsinska temperaturna sonda mora biti
spojena na pacijenta po instrukcijama za upotrebu sondi. Mesto
postavijanja povrsinske temperaturne sonde odreduje lekar. Sve
sonde direktno mere temperaturu.

1. Ubacite unutradnju temperaturnu sondu ili sivi kabl adaptera (za jednu ili vie
upotreba) u levu uti¢nicu oznaCenu sa ,CORE" sive boje sa prednje strane
uredaja. (Vidi Slika 2 na stranici 19).

2. Ubacite unutradnju temperaturnu sondu (za jednu ili vise upotreba) u rektum
ili jednjak pacijenta.

OPREZ! CritiCool® sistem ne pokrede termoregulaciju ukoliko unutradnja
temperaturna sonda nije pravilno postavijena u pacijenta. Uverite
da se u svakom momentu kontroliSu povratne informacije sa
pacijenta.

NAPOMENA: Potvrdite da je unutradnja (ne spoljasnja) seonda povezana na
kabl povezan na CORE utiCnicu, ili ako se koristi viSekratna,
direktno u CORE uticnicu.

3. Ubacite spoljadnju temperaturnu sondu ili zeleni kabl adaptera (za jednu ili
viSe upotreba) u levu uti€¢nicu oznacenu sa ,SURFACE" zelene boje sa
prednje strane uredaja.

4. Spoijite spoljasnju temperaturnu sondu (za jednu ili viSe upotreba) na izlozeni
deo koze samolepljivom trakom. Kada je pacijent zamotan, spoljasnja
temperaturna sonda ne bi trebalo da se nalazi ispod CureWrap ili pokrivena.

NAPOMENE:

e Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu moraju biti povezane na
adapter. Uverite se da povezujete odgovaraju¢u sondu na njen adapter
(vidi oznake adaptera).

¢ Procitajte i sledite instrukcije za upotrebu na temperaturnoj sondi koja
se koristi, uz narocitu paznju na indikacije i kontraindikacije.

e U vezi sa kablovima povrSinskih i unutradnjih adaptera PN# 014-00028
i PN# 014-00129 narocito:

o Pazljivo pregledajte kabl adaptera pre upotrebe

Obezbedite pravilnu postavku

Koristite sa medicinskom elektronikom serije 400

Sacekajte stabilizaciju temperature sonde

Pazljivo postavite kabl adaptera da izbegnete saplitanje ili

davljenje pacijenta

* Nemojte ostecivati ili modifikovati kablove adaptera

e Nemojte iskuvavati niti sterilizovati autoklavom
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Aktiviranje sistema

Nakon samo-testa se javlja ekran rezima izbora sa naglaSenim reZimom upravljanja
podesenom temperaturom (TTM).

Machine is in Standby ! E

Please Select Mode: o{)

] F
J'. Normothermia
"‘.

b ¥ Controlled ~~ EmMpty

Rewarming J
Slow Researmicig

Slika 11: ReZim izbora nakon aktiviranja

Dok se prikazuje ovaj ekran, temperature vode koja cirkulie u okviru sistema nastavlja
da se hladi.

2. Dodirnite zahtevani rezim rada, i zatim dodirnite OK.
Javlja se kontrolni panel glavnog ekrana termoregulacije, i posto su sve
konekcije izvrSene, omotac pocinje da se puni. Cilijna temperatura vode
koja se dobija iz algoritma se sada izraCunava na osnovu temperature
pacijenta i zadate vrednosti.

Kada je CritiCool® uklju¢en, svim operativnim funkcijama se kontrolise preko LCD

®@® 000 3 (]

oK Care Time TTh Acult
Core:
36.7
Suirface.‘ 36.1°
i c It
Set Point

Figure 12: Main Screen
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ekrana osetljivog na dodir. Ili, mogu se koristiti fiziCki tasteri na kontrolnom panelu i
vizuelne smernice kroz svaku operativnu fazu.

CritiCool® sistem je sada operativan i priprema se za pocetak terapeutskog tretmana.

NAPOMENA: Potvrdite da reZzim pacijenta koji se prikazuje sa leve strane tastera
Meni ukazuje na Zeljeni rezim rada (ili Odrasli ili Novorodence).
Ukoliko je potrebno da se izvrsi promena, promenite reZim rada u
Podesavanjima; vidi stranicu 49 za viSe informacija.

Potvrdite da je zadata vrednost pravilno odredena. Ukoliko je to potrebno, prilagodite je
uz pomoc¢

tastera za zadatu vrednost.

Zamotavanje pacijenta

Nakon $to je izabran zeljeni rezim i voda napuni omotac, CureWrap se moze postaviti
oko pacijenta. Sledite instrukcije za upotrebu CureWrap sa pamfleta DLW136003 kada
zamotavate pacijenta, i vodite raCuna da ostavite jedan prst prostora izmedu pacijenta i
omotaca.

NAPOMENA: Pre fiksiranja omotaCa na pacijenta uz pomoc CiCak-traka, potvrdite da
Je omotac¢ napunjen vodom.

NAPOMENA:  Ukoliko je omotac uprljan, zamenite omotac.
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Kontrolni panel

€@ 000 B

(0] 4 Care Time ™

‘Core:

36.7

Surface: 36.1°

1r!,§_3t%-°im”ci
el Foin

Slika 13: Kontrolni panel.

Kontrolni panel prikazuje sledece:

+ Unutradnju i spoljadnju temperaturu pacijenta @

+ Zadatu vrednost temperature @

+  CritiCool® rezim rada i rezim pacijenta @

* OKindikator koji pokazuje da voda puni omotac i da sistem pravilno

funkcionise @
+  Ikonice aktivnosti i tasteri @
o Meni\=) / izlaz =

+ Alarm UKLJUCEN

NAPOMENA: Ikonica alarma se javlja ukoliko postoji uslov za alarm.
Ova ikonica je samo informativna, nije taster za aktivnost.
(Nije taster koji se moze dodirnuti).

*  Graficki prikaz CritiCool® parametara

@5

* Kontrola zadate/ciljne temperature .
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Rezim pacijenta
Rezim pacijenta utiCe na uslov alarma kao i na osnovnu zadatu vrednost.
Rezim pacijenta odreduje jedna od dve ikonice:

° ®
()
Odrasli: Novorodence: 2

Za podes$avanije rezima pacijenta, pritisnite Meni \=—J. Javlja se spisak opcija.
SYSTEM CRITICOOL
FUNCTION MODE PATIENT

STATUS CARE TIME MODE

00:00 - & E MENU

OK Care Time TTM Meonatal

:Cnre:

35.0°

: ®

== @— TEMP
SI.II'fa:EE: 28.0¢ GRAPH
325" c CHANGE
Set Point SET POINT

SET POINT CORE
TEMPERATURE

® 27:47 %

OK Care Tirme TTH
Standby

Mode Select

Temp.Graph

Settings

Services
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Sistem ¢e vam traziti lozinku, koja se moze pronadi u priru¢niku pod PodeSavanjima na
stranici 58. Unesite Sifru i zatim pritisnite OK.

Javlja se Ekran podeSavanja 1 (vidi u nastavku).

0 00 ol f

Care Time TTh At

Patient: Language:
Mearatal Acdult EM =1

Adult Default SP-  c©  Degrees:
330 340 350 380 c F

Rewarming Step: Citir

o5 81 015 02 025 03 04 05

Slika 14: Ekran podesavanja 1

Rezim pacijenta se prikazuje u gornjem levom uglu pod naslovom “Pacijent”. Izabrani
Rezim pacijenta je naglasen belim okvirom. U ovom scenariju, izabran je Rezim
pacijenta.

Za izbor nekog drugog rezima, pritisnite Zeljeni Rezim pacijenta, Novorodenge ili
Odrasli. Novi Rezim pacijenta ¢e sada biti naglaSen belim poljem. Pritisnite OK za
finalizaciju izmene.

NAPOMENA: RezZimi za novorodencad i odrasle imaju razli¢ita podeSavanja tokom
rada.

Glavni ekran sada prikazuje ikonicu ReZima pacijenta.

Javlja se poruka “lzmenjen rezim pacijenta. Proverite zadatu vrednost” i ta poruka ée
ostati na ekranu u periodu od 30 sekundi (samo verzija softvera 6.4).

@® O
@ oor ® f B

Care Time TTH Aclult

Core:

38.2°

Surface: 35.8“

=

SthF’h%t <

l Patient Mode Changed. Check Set Pnint‘

Slika 15: Izmenjen reZim pacijenta. Proverite zadatu vrednost.

Zadata vrednost bi trebalo da bude potvrdena nakon izmene rezima pacijenta.
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Rezim novorodenceta (TTM rezim)

®
Rezim novorodenceta je odreden ovom ikonicom:
ReZim novorodenceta u TTM reZimu ima osnovnu zadatu vrednost (SP) temperature
od 33.5°C (92.3°F).

Ukoliko tako zahteva klini¢ki protokol, promenite zadatu vrednost uz pomoc tastera za
zadate vrednosti na glavnom ekranu: vidi stranicu 64 za vi$e informacija.

NAPOMENA:  Ukoliko je ma$ina iskljuéena i prode vremenski period od 10
minuta ili viSe, zadata vrednost se vraca na fabricko podeSavanje
od 33.5°C za TTM u rezimu novorodenceta.

U rezimu novorodenceta, kada se javi poruka “Unutrasnja temperatura
preniska”, termoregulacija se pauzira, i voda prestaje da te¢e u omotac.

Vidi stranicu 103 za viSe informacija.

Rezim za odrasle (TTM rezim)

ReZim za odrasle je odreden ovom ikonicom: B

ReZim za odrasle u TTM reZimu ima osnovnu zadatu vrednost (SP) temperature od
33.0°C (91.4°F).

Ukoliko je to potrebno, promenite zadatu vrednost uz pomoc¢ tastera
na Glavnom ekranu (vidi desno).

NAPOMENA:  Ukoliko je maSina iskljucena i prode vremenski period od 10
minuta ili viSe, zadata vrednost se vraca na fabricko podeSavanje
za TTM u reZimu za odrasle, sa oznakom “Osnovna SP za
odrasle”.

Osnovna zadata vrednost temperature za rezim za odrasle u TTM rezimu se moze
izmeniti i predstavlja novu zadatu vrednost u rezimu za odrasle nakon ponovog pocetka
rada. Za promenu ovog izbora, pritisnite Podesavanja. Sistem vam trazi lozinku, koju
mozete pronaci u priru¢niku pod PodeSavanjima na stranici 58. Unesite Sifru i zatim
pritisnite OK.
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Javlja se ekran podeSavanja 1.

0 00 s

Care Time TTh

Patient; Language:
[earatal Ardult EM b

Adult Default SP- ¢ Degrees:
330 340 350 380 cC F

Rewarming Step: Citir

o5 81 015 02 025 03 04 05

Zadata vrednost za odrasle se prikazuje u gornjem levom uglu ispod “Pacijent”, i pod
naslovom je “Osnovna SP za odrasle”. Izabrana osnovna zadata vrednost za Rezim za
odrasle je naglaSena belim okvirom. Na prikazanom ekranu, izabrano je 33,0.

To select a different default set point for Adult Mode, press one of the other default set
point options.

Opcije za osnovnu zadatu vrednost za odrasle (Osnovna SP za odrasle) uklju€uju:

e 33.0°C
e 34.0°C
e 35.0°C
e 36.0°C

Nova izabrana osnovna zadata vrednost za odrasle ¢e biti prikazana u belom polju.
Pritisnite OK za finalizaciju promene.
Glavni ekran sada prikazuje novu osnovnu zadatu vrednost za odrasle.

U rezimu za odrasle, kada se javi poruka “Unutrasnja temperatura preniska”,
termoregulacija se pauzira, ali voda nastavlja da teCe u omota¢ osim ukoliko unutrasnja
temperatura pacijenta nije ispod 30.8°C.

NAPOMENA: Rezim za odrasle aktivira drugacije reakcije od rezima za
novorodencad.

Vidi stranicu 103 za viSe informacija.
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Glavni meni

Kada dodirnete ikonicu Meni , otvara se spisak opcija.

Opcije su sledece:

® 2747 #® §f B

Care Time TTh Acult
Standby

Mode Select

Temp.Graph

Settings

Services

Slika 16: Glavni meni.

o Mirovanje

e |zbor rezima rada

e Grafikon temperature
o Pode$avanja

e Servisi
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Rezim mirovanja

Rezim mirovanja koristite kada je potrebno priviemeno zaustaviti cirkulaciju vode u
omotac. PreporuCuje se stavljanje sistema u rezim mirovanja pre iskljucivanja sistema.

U ovom reZimu, ne postoji cirkulacija vode u omota¢ i nema termoregulacije. CritiCool®
uredaj vr8i monitoring temperature pacijenta, cirkuliSe vodu interno.

NAPOMENA: Kada se sistem ostavi u stanju mirovanja, nema alarma. Posto
nema termoregulacije u ovom reZzimu, ukoliko se pacijent ostavi u
reZimu mirovanja u duZem periodu, pacijent moze postati previse
zagrejan ili ohladen. Bitno je da pacijent bude kontrolisan od strane
klinickog tima tokom svih faza tretmana, ukljuéujuci i kada je
CritiCool u rezimu mirovanja.

Za prelazak u Mirovanje:

1. Dodirnite ikonicu MENI

2. Dodirnite Mirovanje
0 Machine is in Standby ! E
Core:
36.1°
Surface: 356°
Mo Thermoregulation or Water Flow
Monitoring Only!

Slika 17: ReZim mirovanja
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Izbor rezima rada

Panel IZBOR REZIMA RADA omoguéava izbor rezima rada ili ponovnog pokretanja
rezima rada.

Za izbor rezima rada:

Dodirnite ikonicu MENI

2. Dodirnite 1zbor rezima rada za prikaz panela izbora rezima rada.

Machine is in Standby !

&b

Please Select Mode:

%

TT™ SRR Normothermia
Targeted Temp. Rewarming
fanagermnent Slowe: Fewrarming

Slika 18: Panel izbora rezima rada

3. Dodirnite ikonicu Zeljenog reZima rada. I1zabrani rezim rada e biti naglasen
plavom bojom.

4. Dodirnite OK da aktivirate rezim rada.

NAPOMENA: Ikonica izabranog reZima rada je prikazana na gornjem delu
glavnog ekrana (vidi “Kontrolni panel”).
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Rezimi rada uklju€uju sledece:
e TTM (Upravljanje podeSenom temperaturom)
o Kontrolisano zagrevanje
o Normotermija

TTM (Upravljanje podeSenom temperaturom)
Koristite TTM rezim za upravljanje podeSenom temperaturom.

Ovaj rezim rada je koristan za bilo koju proceduru u kojoj je potrebna termoregulacija da
se temperatura pacijenta dovede do stabilne zadate vrednosti $to je pre mogucée. Moze
se koristiti i kod ruénog zagrevanja.

PodeSavanje za odrasle ili novorodenc¢ad uti€e na rad u TTM rezimu, ukljuCujuci
osnovne zadate vrednosti. Vidi stranicu 49 za dodatne informacije.

TTM rezim je detaljnije opisan na stranici 63.

KONTROLISANO ZAGREVANJE

Ovaj rezim omogucéava postepeno kontrolisano zagrevanje. Zadata vrednost
temperature se povec¢ava fiksnim, malim koracima dok se ne dosegne zeljena
temperatura normotermije.

Korak je uvek u vezi sa unutrasnjom temperaturom koja je dosegnuta na kraju
prethodne faze. Brzina zagrevanja po satu se bira u meniju PodeSavanija.

PodeSavanje za odrasle ili novorodencad ne uti¢e na rad u rezimu kontrolisanog
zagrevanja.

NAPOMENA: Rezim kontrolisanog zagrevanja ima osnovnu ciljnu temperaturu
od 36.5°C.Rezim kontrolisanog zagrevanja je opisan detaljnije na
stranici 64.

NORMOTERMIJA
Rezim normotermije je za brzo postizanje normalne temperature tela.

PodeSavanje za odrasle ili novorodenc¢ad ne utiCe na rad u rezimu Normotermije.

NAPOMENA: RezZim normotermije ima osnovnu zadatu vrednost od 37.0°C.

ReZim normotermije je detaljnije opisan na stranici 74.
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Grafikon temperature

Grafikon temperature se moze prikazati preko glavnog menija ili preko ikonice Grafikona
temperature.

CritiCool® prikazuje ili parametre trenutnog slu¢aja ili poslednje sesije.

Ukoliko omotac ili temperaturne sonde nisu povezani, prikazuje se posledn;ji slucaj.

Za izbor grafikona temperature:

1. Dodirnite ikonicu MENI.

2. Dodirnite ikonicu grafikon temperature.

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

NAPOMENA:  Grafikoni povrSinske i temperature izlaza vode mogu biti prikazani
ili sakriveni.

NAPOMENA: |Izlaz vode se prikazuje samo sa verzijom softvera 6.4.

27 29 ™

Care Time Reswarming Arlult

32 - Set P —
3t - Core =
30 - j :S_urf —_J
29 - Wout—)
<8 - Fecard
"!"‘ . . . L . - time;

«i 16:10  16:20 16:30 1640  15:50 E- 0:40
(W« (e JE T O =] )

Slika 19: Grafikon temperature

Datum se prikazuje na gornjem delu grafikona.
Vreme od pocetka procedure se prikazuje na X osi. Temperatura se prikazuje na Y osi.

Pomerajte napred ili nazad vreme prikazanog grafikona uz pomo¢ tastera na kojima su
oznacene strelice.
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@ 13:10 13:20 13:30 13:40 13:50 @

Ekran moze prikazati 1 sat, 6 sati, 12 sati ili 24 sata.
Koristite duple strelice da izaberete opseg vremena.

[« 2 ()]

Podesavanja

Panel podeSavanja se sastoji od Cetiri stranice osnovnih pode$avanja sistema.

NAPOMENA: Meni podeSavanja je zasticen lozinkom. Samo ovlasceni
zaposleni mogu menjati podeSavanja.

Lozinka za ekran podesavanja je 6873.

Za pre-konfiguraciju podesavanja:

1. Sa panela menija, izaberite PodeSavanja.
2. Unesite lozinku. Javlja se prozor PodeSavanja.
3. Dodirnite broj stranice da prelazite izmedu stranica.

Ekran podesSavanja 1

%

TTH

0 00

Care Time

Patient: Language:
Meoratal Adult EM it

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

Rewarming Step! Crhr

oos B 0s 02 025 B3 04 5

Slika 20: Ekran podesavanja 1

Ekran pode8avanja 1 ukljucuje:
¢ Rezim pacijenta: Odrasli ili Novorodenac¢ad
o Jezik
e Osnovnu zadatu vrednost temperature za Odrasli TTM rezim
o Temperaturne skale (Celzijus/ Farenhajt)
e Brzinu zagrevanja po satu za reZim kontrolisanog zagrevanja
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Ekran podesavanja 2

0 00 C O |

Care Time TThi Acdult
Adjustable Alarm Limits

High Patient Temp: C
60 365 3O 35 38O 385

Low Patient Temp: &
30 320 330 340 350 360

High Water Temp: B
“360 370 380 380 400 #10 420

Slika 21: Ekran podesavanja 2

Ekran podeSavanja 2 uklju€uje podesive limite alarma za:

o Visoku temperaturu pacijenta
o Nisku temperaturu pacijenta
e Visoku temperaturu vode

Ekran podesavanja 3

ooo ® 1 B

Care Time TTh Arult

Touch Screen:
aff an

Slika 22: Ekran podeSavanja 3

Ekran podeSavanja 3 daje moguénost da se isklju€i ekran osetljiv na dodir.
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0 00 5
Care Time TTH
Set Date and Time

0601 2024 @14.24 58

06|01 | 2024

Ekran podesavanja 4

Slika 23: Ekran podesavanja 4
Ekran podeSavanja 4 ukljuCuje podeSavanja Vremena i Datuma. Za podeSavanije,
dodirnite cifru koja se menja, i zatim podesite uz pomo¢ strelica nagore ili nadole.

1. Dodirnite OK da potvrdite promene podeSavanja i da se vratite na kontrolni
panel.

NAPOMENA: Dodirivanjem ESC mekog tastera vracate se na glavni ekran bez
Cuvanja bilo kojih izmena.

Servisi

Opcija Servisa se nalazi na panelu Menija.
Servisi uklju€uju sledece:

Praznjenje

Provera sistema
Tehnicar

Termalna dezinfekcija

®® 1335 #= § 0D

OK Care Time TTh At

Please Select Service:

-{ig.: Empty &ﬁ Technician

System Check &, Thermal
« ‘d Disinfection
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Slika 24: Meni servisa

Servisi Provera sistema, Tehni€ar i Termalna dezinfekcija su predstavljeni u Poglavlje
6: .

Praznjenje
Ovaj servis omoguc¢ava praznjenje sistema od preostale vode, pre skladistenja
CritiCool®. Pre skladistenja CritiCool, NaDCC bi trebalo da se pusti u cirkulaciju. Vidi
Poglavlje 6: .

Za praznjenje rezervoara za vodu:

1. Na mestu koje je daleko od nege pacijenta, sa isklju€enim sistemom, dobro
stegnite i zatim odvojite omotac od creva za vodu. Odlozite omotac.

2. Povezite muski konektor za drenazu na ,izlaz vode* creva za vodu i usmerite
crevo u kantu ili lavabo za sakupljanje vode.

UkljuCite sistem.

Izaberite Praznjenje na glavhom ekranu, ili dodite do opcije Praznjenje

dodirivanjem ikonice Meni , zatim birate Servisi, zatim Praznjenje.
5. Pritisnite OK. Javlja se sledeci ekran.
0 No Thermoregulation m
Emptying Water
===

J

To Perform, Press Start

Slika 25: Panel pocetka praznjenja

6. Kada ste spremni da pokrenete proces, dodirnite Start. Javlja se sledeci
ekran.
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0 No Thermoregulation

Emptying Water
Performing

o, g
e

V

Slika 26: Panel izvrsenja izbacivanja vode

Ukoliko se javi poruka gresSke “Proveri creva za vodu”, to ukazuje da je muski konektor
za drenazu povezan na ulaz vode, ne izlaz vode. Vidi u nastavku.

/AN

Temperature Regulation
Paused

Check Water Tubes

Core: 320C

Slika 27: Proveri creva za vodu

Izlaz vode je oznacen sivim indikatorom sa strelicom koja je usmerena nadole.
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Da resite problem, pritisnite “Esc” na ekranu. Vodeci raCuna o tome koje crevo se
nalazilo gde, odvojite svako od creva za ovdu na strain masine, zatim ih poveZite u
obrnutom smeru. Sada bi muski konektor za drenazu trebalo da bude povezan na crevo
koje je ubaceno u izlaz vode. Kada zavrsite, sledite ponovo prethodne korake da
nastavite sa praznjenjem.

Kada je voda potpuno izbacena, javlja se poruka koja vas obavestava da je CritiCool®
sada prazan.

IskljuCite sistem okretanjem glavnog prekida¢a napajanja nadole u poziciju OFF. Glavni
prekida€ napajanja se nalazi na zadnjoj strain uredaja.

CritiCool® je sada spreman za skladistenje do sledecée procedure.

Za dodatne instrukcije o odrzavanju nakon upotrebe, vidi “Pre skladiStenja” na stranici
90.

Rezimi rada

Rezim upravljanja podeSenom temperaturom (TTM)

Nakon pocetka u rad, CritiCool® sistem obavestava korisnika da potvrdi rezim, i
oglasava se zvuéni alarm. TTM je naglasen po osnovnom podeSavanju.

Kada se izabere rezim rada, osnovna zadata vrednost (SP) temperature se javlja na
Glavnom ekranu.

Zadata vrednost je ciljna temperatura do koje sistem za termoregulaciju hladi ili zagreva
telo pacijenta.

Za rezim novorodenceta, osnovna zadata vrednost za TTM je 33.5°C (92.3°F).
Za odrasli rezim, osnovna zadata vrednost za TTM je 33.0°C (91.4°F).

UPOZORENJE! Osnovno podeSavanje bi trebalo da odrzava TTM.

U rezimu za Odrasle, postoji opcija konfiguracije osnovne zadate vrednosti temperature
na ekranu Pode$avanja (opseg izmedu 33°C i 36°C u koracima od 1°C). Osnovna
zadata vrednost temperature koja je konfigurisana ¢e biti zadata vrednost temperature
za masinu nakon pokretanja u rad.

Nakon pokretanja, moguce je promeniti TTM zadatu vrednost temperature u rezimu
pacijenta za trenutnog pacijenta uz pomo¢ ikonice Zadate vrednosti.

Sistem lekaru daje opciju da bira temperaturu tela u opsegu od 30°C-40°C (86°F-104°F).

UPOZORENJE! Zeljenu zadatu vrednost temperature bi trebalo da podesi lekar ili
bi trebalo da se izvrS§ava po nalogu lekara.
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Za promenu zadate vrednosti temperature

1. Dodirnite ikonicu Zadate vrednosti za prikaz ekrana podeSavanja zadate
vrednosti.

+ ;-
2. Pritisnite skale temperature ili koristite . [ da izaberete zadatu
vrednost temperature.

+ M-

NAPOMENA: . i ikonice menjaju temperaturu u koracima od 0.1°C.
Pritiskom na skale temperature dolazi do promene temperature u
koracima od 1°C.

3. Kada je zavrdeno, dodirnite OK.

Nakon pode$avanja zadate vrednosti, CritiCool® sistem automatski radi na optimalnom
nivou da postigne Zeljenu zadatu vrednost temperature. Zadata vrednost bi prema tome
trebalo da se podesi nakon izbora rezima rada i ne menja se dok pacijenta nije potrebno
zagrejati ili ukoliko postoji potreba da se promeni Zeljena temperatura pacijenta.

NAPOMENA: Brzina promene temperature zavisi od veliine i teZine pacijenta.

Kratke prolazne promene u unutrasnjoj temperaturi ne utiCu na termoregulaciju i sistem
ih kompenzuje.
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Rezim kontrolisanog zagrevanja
Ovaj rezim se koristi za lagano, postepeno zagrevanje nakon TTM.

U rezimu kontrolisanog zagrevanija, CritiCool povecava zadatu vrednost automatski u
malim koracima dok ne dosegne ciljanu temperaturu normotermije.

U ovom rezimu, ciljna temperatura normotermije se prikazuje kao Ciljna temperatura.
Slededéi korak zagrevanija, virtuelna zadata vrednost zagrevanja (RSVP) prikazuje
Slededi korak.

NAPOMENA:  Sve pacijente u termoregulaciji bi trebalo paZzljivo nadzirati. U ovom
reZimu mogu biti potrebna dodatna podeSavanja.

NAPOMENA: Ukoliko se primete neoCekivane fluktuacije temperature kada se
odrzava temperatura pacijenta, preporucuje se ili 1) detaljniji
monitoring, 2) sporija stopa zagrevanja, 3) ru¢no zagrevanje.

Za podesavanje brzine zagrevanja po satu:

1. Dodirnite ikonicu MENI

Dodirnite PodeSavanja u Meniju.

Unesite lozinku i pritisnite taster OK.

ooo &% & X

Care Time TTH Meoratal

Patient: Language:
earatal Aclult EM 4

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

Rewarming Step: Citr

o5 81 05 02 025 83 04 05

4. Izaberite Zeljenu brzinu zagrevanja po satu (“Korak zagrevanja”®).
Trajanje koraka za zagrevanje zavisi od koraka zagrevanja koji je izabran:

¢ 30 minuta: brzina zagrevanja 0.15°C/sat ili brza
o 1 sat: 0.10°C/sat brzina zagrevanja
o 2 sata: 0.05°C/sat brzina zagrevanja

NAPOMENA: Preporuéuje se sporije zagrevanje.

5. Dodirnite OK da se vratite na Glavni ekran.
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NAPOMENA: Ukoliko se brzina zagrevanja menja tokom zagrevanja, korisnik bi
trebalo da pokrene ReZim kontrolisanog zagrevanja da se odmah
primeni nova brzina zagrevanja biranjem Menija, Izbora reZima
rada, Kontrolisanog zagrevanja. U verziji 6.4, ovo dovodi do
odrZavanja unutra$nje temperature za jedan korak zagrevanja.

Proces kontrolisanog zagrevanja

Proces kontrolisanog zagrevanja pocinje kada je pacijent na umerenoj temperaturi
hipotermije.

Prema prethodno odredenim koracima zagrevanja, sistem podize temperaturu pacijenta,
u svakom koraku do Virtuelne zadate vrednosti zagrevanja (RVSP). RVSP se
prikazuje na ekranu u rezimu kontrolisanog zagrevanja kao Sledec¢i korak.

Na primer:

Unutrasnja temperatura pacijenta je 33.5°C i izabrani korak podizanja temperature je
0.4°/60.

Virtuelna zadata vrednost zagrevanja se povecava za 0.2°C na svakih pola sata. 33.5 +
0.2 = 33.7°C, prema tome, cilj u periodu od 30 minuta bi trebalo da bude 33.7°C.

Pod pretpostavkom da je na kraju perioda od 30 minuta unutrasnja temperatura dostigla
33.7°C, algoritam kontrolisanog zagrevanja dodaje 0.2°C na poslednju virtuelnu zadatu
vrednost i nova virtuelna zadata vrednost je sada 33.7 + 0.2 = 33.9°C za dodatnih 30
minuta, i tako dalje, dok se unutrasnja temperatura ne dovede do ciljne temperature.

NAPOMENA: Brzina zagrevanja koja se izabere u PodeSavanjima je Zeljena
prosecna brzina zagrevanja tokom perioda zagrevanja. Ne bi bilo
neobic¢no da se pacijent zagreje visSe u jednom periodu a manje u
nekom drugom, jer algoritam vr$i kompenzaciju na osnovu stvarne
temperature pacijenta, uz prilagodavanje usled niza faktora.
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Pocetak kontrolisanog zagrevanija (ili ponovno pokretanje):

Dodirnite ikonicu MENI

Dodirnite Izbor reZima rada da otvorite panel IZBOR REZIMA RADA.
Dodirnite Kontrolisano zagrevanije.

0 Machine is in Standby ! Esc

Please Select Mode: ")
TTM STl B Normothermia

Targeted Temg. _H warming

Maragement Slow Resrarming

Slika 28: Izbor rezima rada kontrolisano zagrevanje.

4. Dodirnite OK.

Javlja se poruka: “Prelazak na rezim automatskog zagrevanja. Potvrdite da je sonda na
mestu i pritisnite OK.”

Temperature Regulation
Paused

Switching to
AutoRewarm Mode

Confirm Core in Place and Press OK

Core; 335C

Slika 29: Potvrda prelaska na zagrevanje.

5. Proverite da li je unutrasnja temperatura prikazana pravilno proverom
vrednosti na ekranu, zatim da li je sonda pravilno postavljena, zatim ponovo
proverite vrednost na ekranu. Moze potrajati do dva minuta dok vrednosti ne
prestanu da se menjaju.
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Kada se €ini da je unutrasnja temperatura stabilna, dodirnite OK da pokrenete proces.

NAPOMENA:  Ukoliko se “OK” pritisne pre promene pozicije sonde ili pre
stabilizacije vrednosti, netacna unutrasnja temperatura ce se
primeniti za izracunavanje Virtuelne zadate vrednosti zagrevanja

(RVSP).
Tada pocinje rezim kontrolisanog zagrevanja. CritiCool® nastavlja sa cirkulacijom.

6. Potvrdite unutradnju i spoljasnju temperaturu pacijenta koja je prikazana na
ekranu.
7. Sledite instrukcije u nastavku da promenite Ciljnu temperaturu.

PodesSavanje ciljne temperature

U rezimu "Kontrolisanog zagrevanja", prikaz zadate vrednosti se menja u "Ciljnu temp".
Cilina temperatura je temperatura na kojoj se proces kontrolisanog zagrevanja zavrsava.

@ 7401 M 3
oK

Care Time Rewarming  Meobatal

Mext Step: 340°
Core:

33.8

Surface: 33.?5“

36.5°
Target Temp.

Cilina temperatura se mozZe podesiti na vrednosti izmedu 32.0°C (86.0°F) do 38.0°C
(104.0°F) a osnovno podeSavanje je 36.5°C (97.7°F).

NAPOMENA:  Ovom panelu se moZe pristupiti samo u reZimu kontrolisanog
zagrevanja.
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Za izmenu ciljne temperature:
1. Dodirnite ikonicu Zadata vrednost/Ciljna temp .
2. Upotrebite i e da izmenite ciljnu temperaturu.

NAPOMENA: i a ikonice vrse izmenu od 0.1°C.
Svaka oznaka na skali u alatima dovodi do promene od 1°C.

Care Time fe Ak mning Acult

Uk 28 03 Esc|

36.5°

.IIIIIIIIIII

Select Target Temperature

Slika 30: Panel podesavanja ciljne temperature

Dodirnite OK da potvrdite.
Ciljna temperatura bi sada trebalo da je pravilno prikazana.
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Prvi korak kontrolisanog zagrevanja (samo sa softverom verzije 6.4)

Ikonica toka pocinje da se krece, i javlja se poruka “Odrzavanje unutrasnje temperature
za prvi korak zagrevanja.”

®® 7233
OK Care Time Rewarming  heonatal
Mext Step: 335°
Core: !
33.5
Surface: 325°

1 1 1 1 1 1 1 1 w1 1 1 ] 1

5° c g
Targgef‘: T5Emp.

Holding Core Temp for First Step of
I Rewarming

Slika 31: Odrzavanje unutrasnje temperature za prvi korak zagrevanja

Poruka na ekranu i unutradnja temperatura se odrzavaju tokom celog prvog koraka
zagrevanja. Tokom ovog perioda, virtuelna zadata vrednost zagrevanja (RSVP) se
podeSava na trenutnu unutrasnju temperaturu.

Trajanje odrzavanja temperature zavisi od izbora koraka zagrevanja koji se vrsi u
PodeSavanjima. (Vidi stranicu 65).

Nakon prvog koraka kontrolisanog zagrevanja (Sve verzije):

Nakon zavrSetka prvog koraka zagrevanja, sistem resetuje RVSP na osnovu trenutne
unutrasnje temperature i zatim nastavlja da pove¢ava RVSP dok se ne dostigne ciljna
temperatura. Precizno o€itavanje unutrasnje temperature je vitalno za pravilnu
termoregulaciju. Neposredan monitoring je takode neophodan tokom termoregulacije,
narocito tokom zagrevanja.

NAPOMENA:  Ukoliko se desi prekid napajanja kada se koristi rezim
kontrolisanog zagrevanja, korisnik bi trebalo ponovo da pokrene
reZim kontrolisanog zagrevanja, i zatim da proveri da li su
parametri tacni. Ukoliko nisu, podesite parametre i ponovo
pokrenite rezim kontrolisanog zagrevanja. Vidi stranicu 72 za
instrukcije.
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Zavrsetak kontrolisanog zagrevanja:

Kada unutrasnja temperatura dostigne ciljnu temperaturu, javlja se poruka “Ciljna
temperatura je dostignuta.” (samo verzija softvera 6.4). Poruka ostaje prikazana 60
minuta. Vidi sliku u nastavku.

@&* 8008 4% 2

Care Time Rewarming  heoratal

Next Step: 365°
Core:

365"

Surface: 35..8*’
] ] ‘I ‘Ij ] E ;
Targe? Tsemp.

I Target Temperature Has Been Heachedl

Slika 32: Ciljna temperatura je dostignuta.

Za verzije softvera 6.3 i ranije, nema bilo kakvih poruka.
CritiCool® nastavlja da odrzava temperaturu tela u skladu sa cilinom temperaturom.

¢ Ukoliko ste zavrsili sa termoregulacijom sa CritiCool,
proverite stranicu 90 za instrukcije o pripremi
CritiCool za skladistenje.

e Ukoliko je potrebno nastaviti termoregulaciju, trebalo
bi koristiti rezim normotermije. Vidi stranicu 74 za viSe
informacija.

1. Izaberite Meni, Izbor rezima rada, i zatim rezim normotermije.

1404 ® )

Care Time Mormothermia. ddult

Core:

36.8"

Surface: 35_3
! ¢ C :
s Pt

2. Podesite zadatu vrednost temperature po potrebi.
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Resavanje problema u rezimu kontrolisanog zagrevanja:
Promena/Potvrda pozicije unutrasnje sonde

Ukoliko se zagrevanje Cini neobi¢nim, prvo proverite da li je sonda za unutrasnju
temperaturu pravilno postavljena i obezbedite da je o€itavanje precizno i stabilno.
Stabilizacija oCitavanja mozZe potrajati do dva minuta.

Kada vrsite monitoring pacijenta ili kada god sonda ispadne iz pacijenta, proverite
unutrasnju sondu, zatim proverite CritiCool ekran i uporedite Unutrasnju temperaturu u
odnosu na Sledeéi korak.

NAPOMENA: Na glavnom ekranu, "Sledeci korak" (Virtuelna zadata vrednost
zagrevanja) pokazuje smer unutrasnje temperature u neposrednoj
buducnosti. Kod vecine brzina zagrevanja, predstavija ciljnu
unutradnju temperaturu za narednih 30 minuta.

Iniciranje/Ponovno iniciranje rezima kontrolisanog zagrevanja

Ukoliko Sledeci korak ne izgleda tacno, ponovo pokrenite rezim kontrolisanog
zagrevanja biranjem Menija, Izbora rezima, Kontrolisanog zagrevanja i potvrdom
unutrasnje temperature kada se javi poruka “Prebacivanje na zagrevanje”. Tada se
preraCunava RVSP. U verziji 6.4 se odrZzava unutrasnja temperatura za sledeéi korak
zagrevanja.

“Unutrasnja temperatura preniska” u rezimu kontrolisanog zagrevanja

Ukoliko, tokom faze kontrolisanog zagrevanja, unutrasnja temperatura postane za viSe
od 2 stepena hladnija od ciljne temperature, ili ukoliko zagrevanje napreduje znac¢ajno
sporije od oCekivanja, javlja se sledec¢a poruka:

/N

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 26.8C

Slika 33: Poruka o pauziranju regulacije temperature

NAPOMENA:  Tokom prikaza ovog ekrana, maS$ina ne vr8i termoregulaciju
pacijenta. Na alarme bi trebalo propisno odgovoriti.

NAPOMENA:  Ukoliko se poruka ponavilja, ponovite reZim kontrolisanog
zagrevanja.
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Proverite da li je unutrasnja sonda pravilno ubacena u pacijenta i zatim sacekajte
stabilizaciju oCitavanja unutrasnje temperature na ekranu. Ovo moze potrajati do dva
minuta. Dodirnite OK da nastavite sa zagrevanjem.

Vise detaljnih informacija o “Unutrasnja temperatura preniska” nadite na stranici 103.
Neocekivana brzina zagrevanja
Kod reSavanja problema kod prebrzog ili presporog zagrevanja, prvo:

1. Sledite smernice u instrukcijama (Vidi stranicu 64).

2. Potvrdite da se o€itavanje unutrasnje sonde na ekranu ¢&ini tacnim
poredenjem unutrasnjih i spoljadnjih vrednosti.

3. Potvrdite da je odgovarajuca izabrana brzina po satu u PodeSavanjima (Vidi
stranicu 65).

4. Potvrdite da nema doprinosa spoljasnjih faktora (grejanje, sobna
temperatura, itd.)

5. Potvrdite da je omotac pravilno postavljen oko pacijenta.
Zatim, nakon provere elemenata iznad, razmotrite sledece opcije:

Ostajuci u reZimu kontrolisanog zagrevanja, odrzavajte trenutnu unutradnju temperature
odredeno vreme promenom ciline temperature tako da se poklapaju (Vidi PodeSavanje
ciline temperature na stranici 68).

Ponovo pokrenite rezim kontrolisanog zagrevanja izborom Menija, Izbora rezima rada,
Kontrolisanog zagrevanja i potvrdom unutrasnje temperature kada se javi poruka “Prelaz
na zagrevanje”. Tada se preraCunava RVSP. U verziji 6.4 takode dovodi i do odrzavanja
unutrasnje temperature za sledeci korak zagrevanja.

Zagrejte pacijenta ru¢no primenom TTM rezima.
(Vidi Ru€no zagrevanje na stranici 74).
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Ruéno zagrevanje

Ruéno zagrevanje obezbeduje korisniku najvecu kontrolu nad zagrevanjem, jer korisnik
odreduje svaki korak u procesu zagrevanja. Ru¢no zagrevanje moze biti pogodnije za
pacijente visokog rizika ili bilo koje pacijente sa atipiénim temperaturama ili fluktuacijama
temperatura tokom perioda odrzavanja.

Za ruéno zagrevanje pacijenta, koristite TTM rezim i izaberite ciljnu temperaturu koja je
blago iznad unutrasnje temperature (vidi Rezim kontrolisanog zagrevanja na stranici 43)
i saekajte dok unutradnja temperature ne dostigne novu ciljanu temperature. Povecajte
cilinu temperature za jos jedan korak i sa¢ekajte da unutradnja temperatura dosegne tu
vrednost.

Ponovite proceduru dok pacijent ne dostigne ciljnu temperaturu.
Korak zadate vrednosti i trajanje svakog koraka zavise od protokola bolnice.

Kada birate male korake, CritiCool® odrzava temperaturu vode blizu temperature tela.
Preporucuje se izbor koraka od 0.1°C — 0.25°C na 30 minuta tokom faze zagrevanja.

Za brzo zagrevanje, izaberite rezim Normotermije.

NAPOMENA: Lekar je jedini koji bi trebalo da podeSava Zeljenu zadatu vrednost
temperature.
Upravljanje normotermijom

Rezim normotermije koristite da zagrejete ili ohladite pacijenta da postignete ili
odrzavate normotermiju.

NAPOMENA: OvajreZzim se Koristi za brzo postizanje normotermijske
temperature. Ne omogucava postepeno kontrolisano zagrevanije.
Ne sadrZi korake zagrevanja.
Rezim Normotermije

Za iniciranje rezima Normotermije:

Idite na ikonicu Meni

Odaberite I1zbor rezima.

w N =

Odaberite Normotermija.
4. Potvrdite dodirivanjem OK.

Glavni ekran prikazuje rezim Normotermije.
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@ 1404 ® (]
OK

Care Time Mormothermias  Acult

Core:

36.8°

Surface: 35.9°

Se3t-?|'-"b[i:::1t ©

NAPOMENA:

Slika 34: Rezim Normotermije

Podesite zeljenu zadatu vrednost temperature po potrebi.

Za promenu zadate vrednosti temperature:

1. Dodirnite ikonicu Zadata vrednost/Ciljana temp .

2. Upotrebite [ a da izmenite zadatu vrednost temperature.

3. Dodirnite OK da potvrdite.

NAPOMENA:

DDT136042 Rev. 001

Upotrebom ikonica vrS$ite izmene od 0.1°C. Svaka oznaka na skali

obezbeduje promenu temperature od 1°C.
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Premasivanje opsega normotermije

Ukoliko je Zeljena zadata vrednost temperature podeSena van opsega normotermije,
javlja se poruka VAN NORMOTERMIJE.

0 21 * 1 X

OK Care Time Marmotherrmia Acult

Out of Mormothermia Range

38.1°

w
.IIIIIIIIIIJ

Select Set Point Temperature

Slika 35: Van opsega normotermije
Zamena omotaca

Za zamenu omotaca:

1. Prebacite se u MIROVANJA i saCekajte da se voda vrati (gravitacijom) u
sistem.
2. Nakon nekoliko sekundi, gurnite stezaljke omotaca do samog kraja (kraj

konektora creva) i potpuno stegnite da izbegnete curenje vode.
3. Odvojite creva za vodu sa omotaca.

UPOZORENJE! [zbegavajte odvajanje creva iznad elektricne opreme
jer se tokom toga moze javiti blago kapanje.

Uklonite upotrebljeni omotac i odlozite ga u skladu sa propisima bolnice.

Postavite novi omotac ispod pacijenta (sledite Instrukcije za upotrebu na letku
koji se dobija sa svakim omotacem).

Povezite creva za vodu na novi omotac.

Proverite da li su stezaljke na novom omotacu otvorene.
Dodajte vodu u rezervoar, po potrebi, do linije od 6 litara.
Vratite se na RADNI rezim (pritisnite ESC/Meni za pristup).

= © © N o

0. Sacekajte da se omotac napuni vodom, zatim ga fiksirajte na pacijenta Cicak
trakama (sledite Instrukcije za upotrebu na letku isporu¢enim sa omotacem).

11.  Sistem je spreman.

NAPOMENA:  Ukoliko nema dovoljno vode u rezervoaru nakon punjenja
omotaca, javija se poruka upozorenja DODAJ VODU.
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Poruke i upozorenja operativnog panela

Vise manijih poruka se javlja na dnu ekrana kao napomene. Slika 37 na stranici 78 daje
primer ovakvih poruka.

Sledece poruke se javljaju kao napomene:

¢ Niska unutradnja temperatura. Termoregulacija se
nastavlja...

e Van opsega normotermije
e Izmenjen rezim pacijenta. Proverite zadatu vrednost.

e QOdrzavanje unutradnje temperature za prvi korak
zagrevanja.

¢ Ciljna temperatura je postignuta

o Temperatura pacijenta iznad XX.X°C (*)
e Temperatura pacijenta ispod YY.Y °C (¥)
e Temperatura vode previsoka (*)

NAPOMENA:  Samo ovia$ceni korisnici mogu menjati opseg alarma koji je
oznacen sa (*) na ekranu PodeSavanja. Korisnik mora uneti lozinku
da ude na panel PodeSavanja i promeni limit alarma.

0 00 & F

Care Time TTH Alult

Adjustable Alarm Limits

High Patient Temp: C
360 385 IO IS 3|0 335

Low Patient Temp: C
30 320 330 340 350 360

High Water Temp: E
380 IO 3WO IO 400 410 420

Slika 36: Podesivi limiti alarma

Ozbiljnije poruke pokrivaju veci deo ekrana i pracene su trougaonim znakom /\. Slika
38 na stranici 79 daje primer ovakvih poruka.

Ukoliko su povezana creva omotaca, temperaturne sonde su povezane, i meri se
unutrasnja temperature, pocinje cirkulacija vode bez dodatnih postupaka operatora.
Ukoliko se jedan od navedenih uslova ne ispuni, zona poruka na operativnhom panelu

prikazuje tehnicki i/ili klini¢ki alarm i poruku pra¢enu znakom AN

NAPOMENA:  Termoregulacija se zaustavlja tokom bezbednosnih poruka.
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NAPOMENA: Kilini¢ki alarmi predstavijaju alarme srednjeg prioriteta dok tehnicke
poruke predstavijaju alarme nizeg prioriteta.

NAPOMENA: Jacina zvuka alarma je 67.5 dba na udaljenosti od 10 centimetara.

Neprekidni alarmi se javljaju u slede¢im stanjima:
e Stanje prekida (vidi stranicu 43).
e Ekran izbora rezima rada (vidi stranicu 55).

ViSe informacija o alarmima i porukama se moze pronadéi u vodi€u za reSavanje
problema koji po&inje na stranici Error! Bookmark not defined..
Poruke TTM rezima rada
Termoregulacioni sistem moze imati jedno od sledeca tri stanja:
1. Unutrasnja temperatura iznad Zadate vrednosti [Tc 2 (Tsp - 0.8°C]
U ovom stanju, kontrola temperature pocinje bez ikakve aktivnosti korisnika.

1.1. Unutrasnja temperatura je iznad 30.8°C ali niza od zadate vrednosti
za 0.8°C

[30.8°C < Tc < (Tsp—0.8)]

U ovom stanju, kontrola temperature se nastavlja i zagreva pacijenta
u pravcu zadate vrednosti.

Javlja se informativna poruka i oglasava se zvuéni alarm. Ukoliko
pritisnete MUTE, alarm se zaustavlja na 30 minuta. Pisana poruka
na ekranu se uklanja tek kada je A< 0.6°C.

® 055 L

8] 4 Cara Time TTH

— o)
315

Surface: 28.3°

=

1 330° c I

Set Point .
Low Core Temperature

I Thermoregulation is Continuing...

Slika 37: Poruka o niskoj unutrasnjoj temperaturi.

&=

DDT136042 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Str 78 od 126



Poglavlje 4: Instrukcije za upotrebu

1.2. Unutrasnja temperatura je niza od zadate vrednosti za 2°C ili viSe
(A (Tsp- Tcore)> 2°C) ili ukoliko je Tc< 30.8°C

Ova poruka ukazuje da sonda unutrasnje temperature mozda nije na svom mestu.

Javlja se sledeca poruka: “Pauzirana regulacija temperature. Ocitavanje unutradnje
temperature prenisko. Potvrdite poziciju senzora. Pritisnite OK da nastavite.”

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 308 C

Slika 38: TTM rezim: Poruka o preniskoj unutrasnjoj temperaturi.

Oglasava se zvucni alarm.

W)
Ukoliko dodirnete fizi¢ki taster pored ikonice Alarma utiSavate alarm na pet minuta
ali poruka ostaje na ekranu.

NAPOMENA:  Ukoliko je unutradnja temperatura ispod 30.5°C, alarm se ne moZe
utisati.

NAPOMENA:  Ukoliko korisnik zanemari poruke i ne dodirne OK duze od 30
minuta, alarm se ne moze utisati.

Dok se prikazuje poruka, termoregulacija se pauzira.

Proverite da li je unutrasnja temperaturna sonda na mestu i da niska temperatura
predstavlja pravi status pacijenta i zatim dodirnite OK da pokrenete kontrolu
temperature.

Ukoliko korisnik pritisne OK ali ne resi problem, alarm se ponovo oglasava za 30 minuta.
Ukoliko se problem resi bez postupanja korisnika, ovaj alarm se oglasava kada se
ispune uslovi, bez obzira da li je 30 minuta pro8lo ili ne.
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Dok se poruke prikazuju na sistemu, status je:
1.3. U rezimu za odrasle:

¢ Ukoliko je unutrasnja > 30.8°C: Termoregulacija je
pauzirana, ali masina nastavlja da ubacuje vodu u omotac.

¢ Ukoliko je unutrasnja < 30.8°C: Termoregulacija je
pauzirana, i voda ne teCe u omotac.

1.4. U rezimu za novorodencad:

e Termoregulacija je pauzirana, i voda ne te€e u omotac.

Proverite da li je unutradnji senzor na mestu i da niska temperatura predstavlja pravi
status pacijenta.

Zatim dodirnite OK da ponovo aktivirate kontrolu temperature.

NAPOMENA:  Ukoliko korisnik zanemari poruke i ne dodirne OK duze od 30
minuta, alarm se ne moze utisati.

Kada dodirnete OK, ekran se vra¢a na glavni ekran i sledec¢a poruka se prikazuje u
periodu od 5 sekundi.

o
e 043 B f B

Care Time TThA Aciult
‘Core:
30.8°
Surface: 22 2°
33.0° s
Set Point E
Thermoregulation is Continuing...

Slika 39: Poruka o nastavku termoregulacije.

Ova poruka ukazuje na to da voda sada te¢e u omotac i da se
termoregulacija nastavlja.
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Poruke rezima kontrolisanog zagrevanja
Tokom kontrolisanog zagrevanja, mogu postojati slede¢a dva stanja:

1. Temperatura virtuelne zadate vrednosti (VSP) — Unutrasnja
temperatura pacijenta >0.8°C i < 2°C:

U ovom slucaju, javlja se poruka sa alarmom, ali se termoregulacija nastavlja.

2 Unutrasnja temperatura pacijenta < Ciljna temperatura i (AVirtuelna SP-
Unutrasnja temperatura) >2°C

Ovo znadi da je sonda unutradnje temperature verovatno van tela.

Javlja se sledeca poruka, i oglasava se zvucni alarm:

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK
to Continue

Core: 26.8 C OK

Slika 40: RezZim kontrolisanog zagrevanja: Poruka o preniskoj unutrasnjoj temperaturi.

Pritiskom na MUTE iskljuCujete zvu¢ni signal. Alarm se ponovo javlja nakon 5 minuta.

Kada se javi poruka “Ocitavanje unutrasnje temperature prenisko”, masina ne reguliSe
temperaturu pacijenta i voda ne te¢e u omotac.

Proverite da li je unutradnja temperaturna sonda na mestu i da niska temperatura
predstavlja pravi status pacijenta, zatim dodirnite OK da ponovo aktivirate kontrolu
temperature.

NAPOMENA:  Ukoliko korisnik zanemari poruke i ne dodirne OK duzZe od 30
minuta, alarm se ne moze utisati.
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Kada dodirnete OK, ekran se vra¢a na Glavni ekran i sledeéa poruka se javlja na 5

sekundi.

DDT136042 Rev. 001

: 0 @ 1444 A% f E

Care Tirne Rewarming Ault

Next step: 352°
Core:

35.0°

Surface: 29.58°

| | ]

| 3I6 .I5I° | C
Target Temp.

Thermoregulation is Continuing... '

Slika 41: Poruka o nastavku termoregulacije.

Belmont Medical Technologies

Str 82 od 126



Poglavlje 5: Informacije za porucivanje

Poglavlje 5: Informacije za porucivanje

Oprema i dodatna oprema

Kompletna oprema i dodatna oprema se moze poruciti direktno od Belmont Medical
Technologies ili lokalnog ovlas¢enog distributera. Kada porucujete delove, navedite broj
dela koji mozete pronaéi u ovom poglavlju kao i serijski broj vaseg CritiCool® uredaja.

Dostupni omotaci

Dostupni modeli razli¢itih omotaca su navedeni u nastavku. Vidi Tabelu 5.

Tabela 5: Informacije o omotac¢ima

CureWrap® Tip Broj dela Broj V.I? Iivc':_ina/ Dgu_i_inal
/Kutija omotaca e.z.lna |r|vna
ISingl u kutiji pacijenta omotaca (m)
508-03518 8/Kutija
Novorodence | 500-03518 8/Kutija 2.5-4Kg 0.659/0.448
(jedna veli¢ina)
508-03521 8/Kutija
500-03521 8/Kutija 4-7Kg 0.698/0.602
Mala/ PED-SM008 8/Kutija
Novorodence
v 500-03518 4/Kutija 2.5-4Kg 0.659/0.448
(Velicine)
500-03521 4/Kutija 4-7Kg 0.698/0.602
CureWrap® Srednja PED-MD008 8/Kutija
Pedijatrijski
jatry (Velic¢ine) | 500-03525 4/Kutija 7-11Kg 0.981/0.628
500-03531 4/Kutija 79-91cm 1.118/0.740
Velika PED-LA008 8/Kutija
(Veli€ine) 500-03536 4/Kutija 91 -104 cm 1.225/0.841
500-03541 4/Kutija 104 — 122 cm 1.390/1.054
X-Velika PED-XL008 8/Kutija
(VeliCine) 500-03548 4/Kutija 122 -135cm | 1.582/1.1193
500-03500 4/Kutija preko 135 cm 2.030/1.354
CureWrap® Odrasli 508-03500 8/Kutija
Odrasli . -
(iedna veliCina)|  500-03500 8/Kutija preko 135 cm 2.030/1.354
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Dostupna dodatna oprema

Jedan komplet dodatne opreme se isporucuje sa svakim uredajem. CritiCool komplet
dodatne opreme je dostupan u Cetiri konfiguracije: dve sa viSekratnim temperaturnim
sondama (PN# 200-00300 i PN# 200-00320) kako je prikazano u Temperaturne sonde
za jednokratnu upotrebu se poruéuju zasebno. Tabela 10 navodi zajedni¢ku dodatnu
opremu koja se moze poruditi pojedinacno.

Tabela 6 i Tabela 7 i dve sa kablovima adaptera za jednokratne temperaturne sonde
(PN# 200-00310 i PN# 200-00330) kako je prikazano u Tabela 8 i Tabela 9.

Temperaturne sonde za jednokratnu upotrebu se poru€uju zasebno. Tabela 10 navodi

zajedni¢ku dodatnu opremu koja se moze porudciti pojedinacno.

Tabela 6: CritiCool komplet viSekratne dodatne opreme za novorodencéad (PN# 200-00320)

Broj dela Opis Isporucena
koli€ina
014-00005 Videkratna unutradnja temperaturna sonda za 1
novorodencad, siva (10FR)
014-00021 Visekratna spoljasnja temperaturna sonda, zelena 1
200-00109 Creva za povezivanje vode 2 x 2 - struke 1
200-R0130 Filter (interni) 1
DDT136009 CritiCool® vodi¢ korak po korak za novorodencad 1

Tabela 7: CritiCool komplet visekratne dodatne opreme za odrasle (PN# 200-00300)

Broj dela Opis Isporuéena
koli¢ina
014-00020 ViSekratna unutrasnja temperaturna sonda za 1
odrasle, siva (12FR)
014-00021 Visekratna spoljasnja temperaturna sonda, zelena 1
200-00147 Creva za povezivanje vode 2 x 3 - struke 1
200-R0130 Filter (interni) 1
DDT136011 CritiCool® vodi¢ korak po korak za odrasle 1
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Tabela 8: CritiCool komplet jednokratne dodatne opreme za novorodencad (PN# 200-00330)

Broj dela Opis Isporuéena
koli€¢ina

014-00028 Kabl adaptera za jednokratnu unutrasnju temperaturnu 1

sondu, sivi
014-00129 Kabl adaptera za jednokratnu spoljasnju temperaturnu 1

sondu RJ, zeleni
200-00109 Creva za povezivanje vode 2 x 2 — struke 1
200-R0130 Filter (interni) 1
DDT136009 CritiCool® vodi¢ korak po korak za novorodencad 1

Tabela 9: CritiCool komplet jednokratne dodatne opreme za odrasle (PN# 200-00310)

Broj dela Opis Isporuc¢ena
koli¢ina

014-00028 Kabl adaptera za jednokratnu unutrasnju temperaturnu 1

sondu, sivi
014-00129 Kabl adaptera za jednokratnu spoljasnju temperaturnu 1

sondu RJ, zeleni
200-00147 Creva za povezivanje vode 2 x 3 - struke 1
200-R0130 Filter (interni) 1
DDT136011 CritiCool® vodi¢ korak po korak za odrasle 1
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Tabela 10: Dodatna oprema

Broj dela Opis

014-00035 Jednokratna unutrasnja temperaturna sonda, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/pakovanije)

014-00036 Jednokratna unutrasnja temperaturna sonda, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (20/
pakovanje)

014-00220 Jednokratna unutrasnja temperaturna sonda, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(10/pakovanje), SAMO SAD

014-00221 Jednokratna spoljasnja temperaturna sonda YSI 400, DeRoyal 10/pakovanje

014-00321 Jednokratna spoljasnja temperaturna sonda RJ, TE Measurement Specialties
4499RJ 20/pakovanje, DOK TRAJU ZALIHE

002-00069 Muski konektor za drenazu rezervoara za vodu

200-R0130 Filter (interni)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 Creva za povezivanje vode 2 x 2 — struke

200-00147 Creva za povezivanje vode 2 x 3 — struke

014-00005 Visekratna unutradnja temperaturna sonda za novorodence, siva (10FR)

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

014-00021 Visekratna spoljasnja temperaturna sonda, zelena

014-00028 Kabl adaptera za viSekratnu unutrasnju temperaturnu sondu YSI 400, sivi

014-00129 Kabl adaptera za viSekratnu spoljasnju temperaturnu sondu RJ, zeleni
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Uvod

Ovo poglavlje navodi instrukcije za odrzavanje za CritiCool® sistem. Obu¢eno bolni¢ko
osoblje moze izvoditi rutinsko odrzavanje osim ukoliko nije odredeno drugacije.

UPOZORENJE! Popravke i servisiranje CritiCool® sistema bi
trebalo da izvodi samo Belmont Medical Technologies ili ovlaséeni
predstavnici Belmont Medical Technologies.

Servisne informacije

Prilikom komunikacije sa ovlaS¢enim predstavnicima Belmont Medical Technologies u
vezi sa CritiCool® sistemom, molimo vas da dostavite verziju softvera i serijske brojeve
sa identifikacione tablice koja se nalazi na zadnjem panelu CritiCool® uredaja

(vidi Slika 4).

Prilikom komunikacije u vezi sa omotacima, vidi etikete na pakovanju omotaca za
informacije o serijskom broju.
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Rutinsko odrzavanje

CritiCool® sistem bi trebalo proveriti i odrzavati da se uverite da je u optimalnom stanju,
pre upotrebe, kako je navedeno u Tabeli 11.

Tabela 11: Raspored inspekcije i odrZzavanja

Ucestalost Inspekcija/Servis Izvodi
Pre svake o Cis¢enje creva za povezivanje i konektora za brzo Osoblje na
upotrebe spajanje mokrom tkaninom klinici ili u bolnici

e Izvodenje vizuelne inspekcije na bilo koje mehanicke
nedostatke sondi, creva i kabla za napajanje

e |zvodenje vizuelne inspekcije spoljasnjost CritiCool®

sistema
Nakon svake e Dodavanje natrijum dihloroizocianurata (nadcc) u Osoblje na
upotrebe / rezervoar za vodu i pustanje u rad 30 minuta u rezimu | klinici ili u bolnici
Pre Mirovanja.

skladistenja

Drenaza vode preko Praznjenja u meniju Servisi

U skladu sa ¢ Rutinsko spoljasnje CiSéenje i dezinfekcija Osoblje na
bolnickim/Klinie e Zamena creva za vodu (PN #200-00109 i 200- Klinici li u bolnici
kim protokolom 00147) periodicno.
Godinje e Godisnje odrzavanje Ovlasceni
tehnicar
e Zamena filtera * Belmont Medical
e Termalna dezinfekcija Technologies

* Zamena filtera se moze vrsiti CeS¢e nego jednom godisnje (u skladu sa kvalitetom
vode), po potrebi.

DDT136042 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Str 88 od 126



Poglavlje 6: Odrzavanje

Pregled rutinskog odrzavanja

Cis¢enje i dezinfekcija spoljadnjih povrsina i rezervoara za vodu sistema bi trebalo da se
izvrSava pre svake upotrebe uredaja. Komponente sistema mogu biti kontaminirane
tokom upotrebe i skladiStenja uredaja iz niza faktora.

OPREZ!

o Nemoijte koristiti bilo kakve ¢etke na ekranu
osetljivom na dodir masine ili na dodatnoj opremi.

¢ Nemoijte potapati masinu u teCnosti.

e Nemojte prati utiCnice za elektriCnu energiju.

¢ Nemoijte koristiti fizioloSki rastvor ili fluide za irigaciju.
e Nemojte koristiti bilo koje rastvore estera.

o Uvek proverite temperaturne sonde i kablove za
viSekratnu upotrebu na ogrebotine i poderotine pre i
posle CiS¢enja. Ukoliko je sonda ostecena,
NEMOJTE je Koristiti.

Kod temperaturnih sondi za viSekratnu upotrebu, sledite preporuke proizvodaca i uvek
proverite sonde na ogrebotine i poderotine pre i posle is¢enja. Ukoliko je sonda
oste¢ena, NEMOJTE je koristiti.

NAPOMENA:  Sledite protokol svoje bolnice za dezinfekciju proizvoda.

Neophodni alati za €iSéenje i dezinfekciju

e LZO (licna zastitna oprema) u skladu sa instrukcijama proizvodaca
sredstva za dezinfekciju.
o Cista tkanina (preporuéuje se bez vlakana)
e Natrijum dihloroizocianurat (NaDCC) prah ili tablete
— Sinonimi za NaDCC ukljucuju:
Dihloro-hidroksi-s-triazinedion natrijum so,
Dihloro-s-triazinetrion natrijum so,
Natrijum dihloro-s-triazinetrion dihidrat
— NaDCC proizvodi u nastavku su dati kao primer; Belmont ne
podrZzava nijedan odredeni brend:
o Brulin BruTab

o PURTABS
o Millipore Sigma Sodium dichloroisocyanurate
218928

o Fisher Scientific PURONE
e Sterilna voda / 0.22 mikronski filtrirana pijaca vodar (oko 6 litara)
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Preporucéena sredstva za dezinfekciju za spoljasnje povrsine

e Hlorisani rastvor varikine (5.25% koncentracija natrijum

hipohlorita)

e Kvatenerne smese amonijaka (amonijak hlorid kao aktivna
supstanca)

e Germicidalne maramice za jednokratnu upotrebu (Sani-Cloth® ili
ekvivalent)

Pre svake upotrebe
OPREZ! Primenite samo pritisak prstima. Spoljasnji instrumenti daju previse
pritiska na ekran i ne bi trebalo da se koriste.
Koristite LZO po preporuci proizvodaca sredstva za dezinfekciju.
Uverite se da je sistem isklju¢en i odvojen od napajanja.

Uz pomoc Ciste tkanine bez vlakana i sterilne vode o istite spoljasnjost
masine i LCD ekran od necistoca.

4. Pripremite rastvor za dezinfekciju po nalogu proizvodaca i sledite instrukcije
koje se odnose na vreme i koncentraciju.

5. Uz pomoc tkanine bez vlakana i sredstva za dezinfekciju, oCistite spoljasnjost
masine, LCD ekran i creva.

6. Za uklanjanje ostataka, koristite novu tkaninu bez vlakana natopljenu
sterilnom vodom. Koristite tkaninu na spoljasnjosti sistema, ekranu, i crevima.

Nakon svake upotrebe

Koristite LZO po preporukama proizvodaca sredstva za dezinfekciju.

2. Kada je sistem u reZimu mirovanja, odvojite temperaturne sonde od
pacijenta.
3. Odlozite jednokratne temperaturne sonde u sklaud sa procedurama bolnice

za medicinski otpad. Dezinfikujte viSekratne temperaturne sonde ili kablove
adaptera u skladu sa instrukcijama proizvodaca.

Zatvorite stezaljke na omotacu.
Uklonite omotaé sa pacijenta; odvojite omota¢ od creva i odloZite ga.

Odvojite creva od masine i zatim ih obriSite alkoholom.

N o o &

Ubacite odredenu zapreminu Natrijum dihloroizocianurata (NaDCC) u prahu
ili tabletama po preporuci proizvodac¢a NaDCC u rezervoar za vodu od 6
litara. Kada pripremate NaDCC, preporucuje se rastvor od 5382-ppm u
skladu sa dokumentom Earthclean’s PURTABS ESPT334MG PTB Usage
Label v5-2023.pdf. Vidi grafikon/tabelu za rastvaranje u instrukcijama za
upotrebu proizvodaca NaDCC da odredite koliku koli€¢inu NaDCC da koristite.
Pun rezervoar za vodu (Sest litara ili 1,6 galona) omogucava optimalno
CiS¢enje vodenog rezervoara CritiCool. Dodajte sterilnu vodu (ili 0,22
mikronski filtriranu vodu) po potrebi. Za pun rezervoar za vodu u CritiCool,
potrebno je osam NaDCC tableta od 13,1 gram.

DDT136042 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Str 90 od 126



Poglavlje 6: Odrzavanje

Pustite sistem da radi u stanju Mirovanja 30 minuta.

Ukoliko se sistem skladisti duze od jedne nedelje, isperite rezervoar filtiranom
vodom i zatim ispraznite jo§ jednom.

10. Iskljucite masinu. Odvoijite kabl za napajanje.

Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija visekratnih temperaturnih sondi

Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija visekratnih temperaturnih sondi se
izvrSava u skladu sa instrukcijama proizvodaca.

Jednokratne sonde se ne mogu Koristiti ponovo. Nepravilna upotreba
moze dovesti do unakrsne kontaminacije i ugrozavanja bezbednosti.

Termalna dezinfekcija (Samo-¢iS¢enje)

Ova funkcija izvodi termalnu dezinfekciju rezervoara za vodu i unutradnjih creva.

@ 11:23 %
QK

Care Time TTh

Please Select Service:

~as Empty \ﬁ- Technician
b &

System Check &, Thermal
« ‘aﬂismfectmn

Termalna dezinfekcija CritiCool® je integrisana funkcija, koja zagreva vodu u cirkulaciji u
sistemu, tamo omogucavajuci toploti da dezinfikuje interne putanje za vodu u sistemu,
uklju€ujuéi i rezervoar za vodu.

Termalna dezinfekcija se izvodi pri svakom Periodi€nom odrzavaniju i moze je izvesti
ovlasceni tehni¢ar kompanije Belmont.

Termalna dezinfekcija se izvodi samo jednom godiSnje.

Vidi Servisni priru¢nik za vise informacija.
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Servis provere sistema

Provera sistema se inicira iz menija Servisi.

Provera sistema vrsi potpunu proveru sistema proveravanjem funkcionalnosti sledecih
komponenti:

e Ekrani zujalica

e Pumpa

o Konekcija za omotac

o Merac pritiska

o Jedinica za zagrevanje i hladenje
e Temperatura ulaza i izlaza vode

Uspesno okondanje provere sistema ukazuje na to da je CritiCool® sistem spreman za
upotrebu.

NAPOMENA:  Ukoliko CritiCool® nije kori§éen duze vreme, preporucuje se
izvr§enje pune provere sistema.

lzvrSenje provere sistema:

NAPOMENA: Pre izvrSenja provere sistema, potvrdite da je rezervoar pun.

1. U glavnom meniju, izaberite Servise. Javlja se sledeci prozor:

0 Machine is in Standby ! @

Please Select Service: P

sns EMpty \ﬁ Technician
J &

System Check &, Thermal

Slika 42: Izbor provere sistema.

2. Na ekranu Servisi, izaberite Provera sistema zatim kliknite na OK za
potvrdu. Javlja se poruka za potvrdu starta provere sistema.
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0 No Thermoregulation @

System Check

4
To Perform, Press Start

Start

Slika 43: Provera sistema u toku.

3. Dodirnite Start.

Provera sistema je inicirana. Traka sa napretkom se javlja na ekranu i ukazuje na
napredak procesa.

Provera sistema traje oko 10 minuta.

Kada je proces zavr$en, na ekranu se javlja poruka " ZAVRSENA PROVERA
SISTEMA".

4, Prebacite se na radni ekran.
5. Iskljucite CritiCool®.

Zamena filtera

Filter sluzi za filtriranje ¢vrstih ili krupnih Cestica i nije namenjen filtriranju vode od
bakterijske kontaminacije.

Filter se mora menjati na svakih dvanaest meseci minimalno.

NAPOMENA: Filter bi trebalo da menja samo ovlas¢eno osoblje/oviaséeno
biohemijsko osoblje kompanije Belmont Medical Technologies. Vidi
Servisni priruénik za instrukcije za zamenu.
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Poglavlje 7: ReSavanje problema

Opste
CritiCool® sistem je opremljen rutinom za samo-testiranje koja neprekidno vrsi

monitoring rada sistema. Ukoliko se detektuje kvar ili problem u sistemu, javlja se poruka
o kvaru. Ukoliko se javi kvar, proverite vodi¢ za reSavanje problema.

Vodi¢ za resavanje problema

Tabela 12 i Tabela 13 navode moguca scenarija koja mogu ukazivati na kvar, njegov
uzrok, i preporucene aktivnosti.

DDT136042 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Str 94 od 126



Poglavlje 7: ReSavanje problema

UPOZORENJE! Popravku i servisiranje CritiCool® sistema izvodi samo Belmont
Medical Technologies ili ovlasceni predstavnik Belmont Medical
Technologies.

Tabela 12: Vodi¢ za reSavanje problema kod kvarova na CritiCool sistemu (bez poruka)

Opservacija

Moguéi problem

Korektivna aktivhost

Prekida¢ napajanja na
CritiCool® MINI je pode$en na
"ON" ali nije aktiviran, i
kontrolni panel je prazan.

CritiCool® sistem nije
priklju¢en na struju.

Proverite konekcija kablova
napajanja 100, 115/230 VAC.

Nema napona u vodu

Pozovite biomedicinsko
odeljenje.

Omotac podinje da curi.

Omotac je slu€ajno
probusen tokom rada.

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

Zamenite omotac¢ ukoliko je to
moguce.

Voda curi iz konektora izmedu
omotaca i creva za
povezivanje.

Creva za povezivanje nisu
pravilno spojena.

Zatvorite stezaljke na omotacu.
Odvojite creva za povezivanje i
ponovi ih spojite dok se ne Cuje
klik.

OStecéenje creva za
povezivanje.

Zamenite creva za povezivanje.

Ostecéenje konektora za
brzo spajanje.

Pozovite biomedicinsko
odeljenje.

Voda curi izmedu creva za
povezivanje i CritiCool®
uredaja.

Creva za povezivanje nisu
pravilno spojena.

Odvojite creva za povezivanje i
ponovi ih spojite dok se ne Cuje
klik.

OStecéenje creva za
povezivanje.

Zamenite creva za povezivanje.

Ostecéenje konektora za
brzo spajanje.

Pozovite biomedicinsko
odeljenje.

Poruka “Unutrasnja
temperatura preniska” se javlja
kada poruka ne bi trebalo da
bude aktivirana (unutrasnja
temperatura je oCekivana).

Odvojeni su unutrasnji i
spoljasnji senzor.

Povezite unutradnji i spoljasnji
senzor, poklapajuci boje i
obezbedujuci da je unutrasnja
sonda povezana na unutrasnju
uti¢nicu. Sacekajte stabilizaciju
oCitavanja unutrasnje
temperature. Pritisnite OK.
Pritisnite Mirovanje. Iskljucite ili
nastavite da koristite birajuci
novi rezim rada.
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Opservacija

Moguéi problem

Korektivna aktivhost

Poruka “Termoregulacija se
nastavlja” se ne javlja
ocekivano.

Sistem vrSi termoregulaciju.
Aktivnost nepotrebna.

Poruka “Temperatura tela u
prihvatljivom opsegu” se ne
javlja o€ekivano.

Sistem vrsi termoregulaciju.
Aktivnost nepotrebna.

Na ekranu izbora rezima rada,
izabrani reZim nije naglasen.

Na ekranu izbora rezima
rada, izabrani rezim nije
viSe naglasen nakon 10
sekundi.

Ponistite Zeljeni izbor i pritisnite
OK da pokrenete rezim ili ESC
da se vratite na prethodni rezim
rada.

NAPOMENA:

Utisani alarm je aktiviran kada se javi sledecCa poruka.

Tabela 13: Vodi¢ za reSavanje problema u reZimu kontrolisanog zagrevanja kod CritiCool

Opservacija

Moguci problem

Korektivna aktivhost

“Sledeci korak” koji je prikazan
na ekranu se &ini netaénim
kada se porede unutradnja i
ciljna temperatura.

Brzina zagrevanja je
promenjena kada se
koristi rezim
kontrolisanog
zagrevanja i izraCunata je
pogresno.

Ponovo pokrenite kontrolisano
zagrevanije. Pritisnite Meni,
Izbor rezima rada,
Kontrolisano zagrevanje, OK.
Proverite unutradnju sondu,
promenite polozaj ako je
potrebno i saekajte
stabilizaciju unutrasnje
temperature. Pritisnite OK.
Potvrdite da su svi parametri u
redu i podesite po potrebi.

Vidi stranicu 72.

Posle obavestenja da se
potvrdi unutradnja sonda i
OK, kada se pritisne OK,
unutrasnja sonda je
delimi¢éno ili potpuno
pomerena, $to je dovelo
do netacnog ocitavanja u
vreme obracuna koraka
zagrevanja.

Proverite sondu, promenite
polozaj po potrebi i satekajte
stabilizaciju unutradnje
temperature. Pritisnite OK.

Ponovo pokrenite kontrolisano
zagrevanije. Pritisnite Meni,
Izbor reZima rada,
Kontrolisano zagrevanje, OK.
Potvrdite ili korigujte sve
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Opservacija

Moguéi problem

Korektivna aktivhost

parametre.

Vidi stranicu 72.

Posle obavestenja da se
potvrdi unutradnja sonda i
OK, OK je pritisnuto
kada vrednosti
temperature na ekranu
fluktuiraju, Sto je dovelo
do netagnog ocitavanja u
vreme obracuna koraka
zagrevanja.

Proverite sondu, promenite
polozZaj po potrebi i satekajte
stabilizaciju unutradnje
temperature. Stabilizacija
oCitavanja moze potrajati do
dva minuta. Pritisnite OK.

Ponovo pokrenite kontrolisano
zagrevanije. Pritisnite Meni,
Izbor reZima rada,
Kontrolisano zagrevanje, OK.
Potvrdite ili korigujte sve
parametre.

Vidi stranicu 72.

Parametri se ne odrzavaju
nakon kratkog prekida
napajanja od 10 minuta ili
manje.

“Sledeci korak” koji je prikazan
na ekranu se &ini netaénim
kada se porede unutradnja i
ciljna temperatura.

Prekid napajanja koiji traje
manje od 10 minuta se
javio tokom upotrebe
rezima kontrolisanog
napajanja.

Ponovo pokrenite kontrolisano
zagrevanije. (Pritisnite Meni,
Izbor reZima rada,
Kontrolisano zagrevanje, OK.).

Proverite sondu, promenite
polozaj po potrebi i satekajte
stabilizaciju unutrasnje
temperature. Pritisnite OK.
Potvrdite ili korigujte sve
parametre.

Vidi stranicu 72.

Na ekranu se javlja poruka
“Odrzavanje unutrasnje
temperature za prvi korak
zagrevanja” kada rezim
kontrolisanog zagrevanja nije
iniciran.

Prekid napajanja koiji traje
manje od 10 minuta se
javio tokom upotrebe
rezima kontrolisanog
napajanja.

Uredaj pravilno zagreva.

Pritisnite Meni, Mirovanje
zatim Rad. Poruka nestaje.

Poruka “Unutrasnja
temperatura preniska”
neprekidno treperi u rezimu
kontrolisanog zagrevanja.

Rezim nije pravilno
iniciran.

Ponovo pokrenite kontrolisano
zagrevanije. Pritisnite Meni,
Izbor rezima rada,
Kontrolisano zagrevanje.
Proverite sondu, promenite
polozZaj po potrebi i satekajte
stabilizaciju unutrasnje
temperature. Pritisnite OK.
Potvrdite ili korigujte sve
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Opservacija Moguéi problem Korektivna aktivnost

parametre.

Vidi stranicu 72.

Na kraju kontrolisanog Kada je unutrasdnja u Prebacite se na rezim
zagrevanja, temperatura okviru <0.3°C ciljne normotermije. Pritisnite Meni,
pacijenta se razlikuje od ciljne temperature, ciljna Izbor rezima rada, rezim
temperature za <0.3°C. temperature se smatra Normotermije, OK. Potvrdite
dostignutom. zadatu vrednost i ispravite

ukoliko je potrebno.
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Tabela 14: Drenaza CritiCool / Prelivanje rezervoara za vodu

Opservacija

Poglavlje 7: ReSavanje problema

Rezervoar za
vodu se preliva

1
2

oo O~ W

Neophodno je isprazniti rezervoar za vodu nakon svake upotrebe:

PoveZite jedno crevo za vodu na desni konektor za brzo povezivanje.

Povezite specijalni muski konektor na izlazno crevo za vodu (sivi kraj
ukoliko se koriste 2x3-struka creva za povezivanje vode).

Ukljucite CritiCool® uredaij.
Izaberite reZim Praznjenja u Servisima .
Pripremite se da viSak vode izbacite u posudu, kantu ili lavabo.

Voda bi trebalo da krene kada se pritisne Start. Ukoliko se to ne desi,
izladite iz rezima Praznjenja, odvojite specijalni muski konektor od
trenutnog creva za vodu, poveZzite na drugo crevo, zatim pocnite ponovo.

Javlja se poruka kada je rezervoar prazan, u kom momentu CritiCool®
sistem moze biti iskljuCen.

PraZnjenje je takode opisano na stranici 61.

Slika 44: Muski drenazni konektor spojen na
creva za povezivanje vode (za praznjenje)
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Tabela 15: Poruke tehnickog alarma CritiCool sistema Vodi¢ za reSavanje problema

Poruka

Uzrok problema

Korektivna
aktivnost

Komentari

W)

Ukazuje da je alarm aktiviran

Rezervoar je prazan

/AN

Temperature Regulation
Paused

Tank is Empty

Core: 36.0C

Nema vode u
rezervoaru.
Plovak rezervoara
za vodu je
zaglavljen.

Otvorite poklopac
rezervoara za vodu.

Napunite rezervoar do
maksimuma.

Ubacite dugacak
predmet da
oslobodite plovak.

Dodajte vodu

/N

Temperature Regulation
Paused

Add Water

Core: 335C

Nizak nivo vode

Napunite
rezervoar do
maksimuma.

Alarm se moze
utisati u
neograni¢enom
periodu.

Povezite creva za vodu

/N

Temperature Regulation
Paused

Connect Water Tubes

Creva za
povezivanje nisu
povezana.

Povezite creva za
povezivanje do zvuka
klik.

Proverite nabore,
prevoje ili da li postoje
prepreke toka vode u
omotac.

Proverite
stezaljke.

*Pritiskom na
ikonicu alarma se
alarm moze utiSati
na 30 minuta.
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Tabela 16: Poruke tehnickog alarma CritiCool sistema Vodi¢ za reSavanje problema

Poruka Uzrok problema Kon.'ektlvna Komentari
aktivnost
Povezite unutrasnji senzor Sonda unutrasnje Povezite sondu Pritiskom na
temperature nije unutradnje utiSavanje
povezana na ovu temperature. alarma, zvucni

/N

utiCnicu.

signal prestaje na

Temperature Regulation 30 minuta.
Paused
Connect Core Sensor
Proverite creva za vodu Omotac je blokiran Proverite nabore, Pritiskom na
usled nepravilne prevoje ili predmete utiSavanje

N

Temperature Regulation
Paused

Check Water Tubes

postavke.

Stezaljke
omotacda su
zatvorene.

koji blokiraju tok vode

u omotad.

Proverite
stezaljke.

alarma, zvuéni
signal prestaje na
30 minuta.

Proverite unutrasnji
senzor

AN

Temperature Regulation
Paused

Check Core Sensor

Pogres$na postavka
sonde u unutrasnju
uti¢nicu.

Adapter

unutrasnje
temperaturne
sonde je povezan
na CritiCool® bez
temperaturne
sonde.

Povezite unutradnju
temperaturnu sondu
na odgovarajucu
uti¢nicu.

Povezite
jednokratnu
temperaturnu
sondu na adapter

i ubacite u
pacijenta.

Ovaj alarm se ne
moZe utidati.
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Tabela 17: CritiCool sistemske/klinicke poruke Vodic¢ za reSavanje problema

Poruka

Uzrok problema

Korektivna
aktivnost

Komentari

Preniska temperatura vode

Temperatura vode
u sistemu je ispod

Termoregulacija se
prekida.

Alarm se moze
utiSati

10°C (50°F). ISKLJUGITE sistem neograniceno.
Temperature Regulation na3 Sekun‘ge i zatim
Paused ga UKLJUCITE.
Water Temp Too Low r?;(;tlg/oi se problem
Please Wait Until Temperature in !
e ISKLJUCGITE
ERiE 350 C CritiCool® i
kontaktirajte
predstavnika
Belmont Medical
Technologies.
Previsoka temperatura vode | Kada je Termoregulacija se Alarm se moze

temperatura vode
u sistemu preko

zaustavlja dok se
voda ne ohladi i

utisati
neogranic¢eno.

_ 42°C (107.6°F). sistem staje.
TR Repdatian ISKLJUGITE sistem
: na 3 sekunde i zatim
Water Temp Too High X
Please Wait Until Temperature in ga UKLJUCITE
Range Ukoliko se problem
Core: 36.2 C nastavi,
ISKLJUCITE
CritiCool® i
kontaktirajte
predstavnika
Belmont Medical
Technologies.
Prelaz na automatsko Potvrda Potvrda temperature | Virtuelna zadata
zagrevanje unutrasnje pacijenta. vrednost
il Kada jo izragunava na
f pacijenta pre 5 potvrdena, bl
i promene 4 rezim pritisnite OK da temperature kad
aji ture Regulat ;
e kontrolisanog nastavite. P

Switching to
AutoRewarm Mode

Confirm Core in Place and Press OK

Core; 335C

zagrevanja.

se pritisne OK.
Ovaj alarm se ne
moze utiSati.
Vidi stranicu 67.
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Tabela 18: CritiCool bezbednosne poruke “Preniska unutrasnja temperatura” Vodic za
reSavanje problema

Korektivna

Poruka Uzrok . Komentari
problema aktivnost
Preniska unutrasnja RezZimi TTM i kontrolisano zagrevanje:
temperatura -
UnutraSnja Potvrdite mesto Oglasava se alarm,

Temperature Regulation
Paused

Core Readout Too Low

Confirm Sensor Position. Press OK

to Continue

Core: 30.8C

temperatura je
najmanje za
2°C niza od
Zadate
vrednosti —ili je
unutrasnja
temperatura
ispod 30.8°C.

Unutrasnja
sonda moze biti
delimiéno ili
potpuno
pomerena.

unutrasnje
temperaturne
sonde.

Poredite
vrednosti
unutrasnje i
spoljasnje
temperature da
potvrdite
preciznost.

Uvek potvrdite
unutradnju
sondu pre
pritiskanja OK.

termoregulacija staje,
zaustavlja se i tok
vode 1) u rezimu
novorodenceta, ili 2) u
TTM i Odraslom
rezimu i ako je
unutrasnja
temperatura ispod
30.8°C.

Alarm se moze utiSati
na 5 min.

NAPOMENA: Ukoliko
zanemarite poruku i ne
dodirnete OK preko 30
min, alarm se ne moze
utiSati dok se ne dodirne
OK.

Kada dodirnete OK,
ekran se vraca na
Glavni ekran i poruka
se javlja na 5 min
pokazujuci da je
termoregulacija
nastavljena.

Vidi stranicu 78.

Samo reZim kontrolisanog zagrevanja:

Zagrevanje je
previse sporo
za izabranu
brzinu
zagrevanja.

Vidi iznad.

Vidi stranicu 81.
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Tabela 19: CritiCool sistemske poruke (Napomene) (samo v6.4) Vodic za reSavanje problema

Poruka Uzrok problema Kon.'ektlvna Komentari
aktivnost
Izmenjen rezim pacijenta. ReZim pacijenta Potvdite Zadatu Poruka se
Proveri zadatu vrednost. je promenjen u vrednost i prikazuje 30
: PodeSavanjima, podesite po sekundi.
‘éﬂ 097 3 ?.t 8 Sto automatski potrebi uz
< . Poruka se
_ podeSava pomo¢ tastera. . .
Core: | prikazuje samo u
° zadatu vrednost
38 2 temperature verziji softvera
Surface: 35.8° P ) 6.4.
st € Vidi straniou 48
zavise
I Patient Mode Changed. Check Set Point informacija.

Odrzavanje unutrasnje Ova poruka se Pratite U verziji softvera
temperature za prvi korak javlja po temperaturu 6.4, unutradnja
zagrevanja iniciranju rezima pacijenta. temperatura se
kontrolisanog odrzava za prvi
®® 7233 A% ) :
OK Care Time Ferwarming F-Jen:‘l;a.lal E Zag reva nJ a kora k
Next Step: 33.5{;DrE nakon poruke zagrevanja, koji
33 5° Prebacivanje na traje od 0,5 do 2
= automatsko sata, i ova
Surface: 32:5° .
_— e — zagrevanje. poruka se
‘5 & . .
Target Temp. pl".lkaZUje 30
_ _ minuta.
Holding Core Temp for First Step of
| bt h Poruka se
prikazuje samo u
verziji softvera
6.4.
Vidi stranicu 70
zavise
informacija.
Dostignuta ciljna temperatura Ova poruka se InformiSite Ova poruka se
prikazuje u lekara. prikazuje 30
©® 38008 &M 2 5 -
OK Care Time FRewarming Neoratal rezimu . min Uta .
- . Ukoliko
Next Step: 36.5 . kontrolisanog .
Core: nastavljate sa Poruka se

36.5°

Surface: 35:8°

5° S IC =
TargSeQTSEmp.

I Target Temperature Has Been Reached'

zagrevanja kada
unutrasnja
temperatura
dostigne ciljnu.

termoregulacijo
m aktivirajte
normotermiju
preko izbora
reZima rada.

Vidi stranicu 54.

prikazuje samo u
verziji softvera
6.4.

Vidi stranicu 71
za viSe
informacija.
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Tabela 20: CritiCool klinicke poruke (Napomene) Vodi¢ za reSavanje problema

Poruka

Uzrok problema

Korektivna
aktivnost

Komentari

Niska unutrasnja
temperatura
Termoregulacija se
nastavlja.

Aclult

F

o
Su?rface: 283° -
30 -0

Set Point

&=

Low Core Temperature
I Thermoregulation is Continuing...

Ova poruka se javlja:

Kada je unutrasnja
tamperatura
>0.8°C aipak
<2.0°C niza od
zadate vrednosti.

Proverite da li je
sonda unutrasnje
temperature na
mestu i nastavite
da pratite
temperaturu
pacijenta.

Druge aktivnosti
nisu potrebne.

Kod ru¢nog
zagrevanja:
Nemojte
pokuSavati
povecanje za viSe
od 0.8°C preko
stvarne unutrasnje
temperature.

Alarm se oglasava
ali se
termoregulacija
nastavlja.

Poruka na ekranu
nestaje kada
pacijent dode do
0.6°C od zadate
vrednosti.

Alarm se moze
utiSati na 30
minuta.

Vidi stranicu 78.

Temperatura pacijente je

ispod XX.X°C
@® (5] B
OK Care Time TTH
Core: .
Surface 352"
T 3650

9

Set Point

Patient Temperature is Below

Alarm za nisku
temperaturu
pacijenta se moze
konfigurisati u
“PodeSavanjima”.
Alarm i poruka se
javljaju prema
izabranom limitu
alarma. Dostupne
vrednosti su:
31°C, 32°C, 33°C,
34°C, 35°C i 36°C.

Proverite da li je
unutrasnja
temperaturna sonda
na mestu i pratite
temperaturu pacijenta.

Obavestite lekara.

Alarm se oglasava
ali se
termoregulacija
nastavlja.

Alarm se moze
utiSati na 30
minuta.

Van opsega normotermije

Out of Normothermia Range
38.1°

.III\IIJILII

Select Set Point Temperature

Javlja se kada je
zadata vrednost
temperature
<36.0°Cilije
izabrano >38.0°C.

Dodirnite OK da
potvrdite novu zadatu
vrednost temperature i
eliminiSete poruku.

Termoregulacija
se nastavlja.
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Tabela 21: CritiCool klinicke poruke (Napomene) Vodic¢ za reSavanje problema

preko XX.X°C
®® 111 %
OK Care Time Acult
Core:
Surface 386°
1 [ - | [ 1 1
6.0° c

Set Point

Patient Temperature is Above
385

[ih.

=

temperaturu pacijenta
se konfiguriSe u
“PodeSavanjima”.
Alarm i poruka se
javljaju prema
izabranom limitu
alarma.

Dostupne
vrednosti su:
36°C, 36.5°C,
37°C, 37.5°C,
38°Ci 38.5°C.

unutradnja
temperaturna sonda
na mestu i pratite

temperaturu pacijenta.

Obavestite lekara.

Poruka Uzrok problema Kor_‘ektivna Komentari
aktivnost
Temperatura pacijenta je Alarm za visoku Proverite da li je Alarm se

oglasava ali se
termoregulacija
nastavlja.

Alarm se moze
utiSati na 30
minuta.

Temperatura tela u
dozvoljenom opsegu

e 033 L |
OK Care Time TTH Adult
iCore:
Swface 320°
1 [ [ I [ 2 c|| ] 1 [ 1 1
33.0
Set Point

Body Temperature in Accepted Range

B
-0
|—

CritiCool napusta
stanje alarma i
vraéa se u
normalan rezim
rada i unutrasnja
temperatura
dostize zadatu
vrednost.

Poruka se javlja
na 5 sekundi.

Termoregulacija se
nastavlja

B

Cara Time TTH

% 712

Aclult

Core:

35.0°

Surface: 34.7°

33 0°
Set Point

Thermeregulation is Continuing...

CritiCool napusta
stanje alarma i
vraca se u
normalan rezim
rada.

Potvrdite
temperaturu
pacijenta.

Poruka se javlja
na 5 sekundi.78
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Poglavlje 8: Clinilogger™ instalacija i instrukcije za upotrebu

Pregled i instalacija

Uvod

Svrha opcionog CliniLogger™ uredaja jeste da ¢uva vitalne podatke CritiCool® MINI /
CritiCool® / Allon® sistema za dalju upotrebu. Za vide informacija o povezivanju
CliniLogger na CritiCool radi sakupljanja podataka, vidi stranicu 33.

Uz pomo¢ CliniLogger™ Viewer softvera, korisnik moze koristiti eksterni PC da pregleda
sacuvane podatke.

Upotreba CliniLogger™ aplikacije

CliniLogger™ uredaj se povezuje na RS-232 (serijski) konektor na zadnjem delu uredaja
CritiCool® za prenos podataka. Dok je uredaj povezan, podaci se ¢uvaju na
intervalima od jednog minuta.

Povezite CliniLogger™ uredaj na CritiCool® pre poc¢etka medicinske procedure.

Belmont Medical Technologies preporuéuje snimanje podataka sa CritiCool® uredaja za
pacijente pojedina¢no. Na kraju procedure, odvojite CliniLogger™ uredaj sa masine za
termoregulaciju i povezite je na PC. Preuzmite podatke sa uredaja i zatim ponovo
povezite CliniLogger™ na masinu za termoregulaciju tako da bude spremna za sledecu
proceduru.

CliniLogger™ softver

CliniLogger™ uredaj se isporucuje sa CliniLogger™ Viewer softverom na CD-u koji se
instalira na PC za preuzimanije i pregled sacuvanih podataka sa CritiCool®. Alternativno,
za preuzimanje softvera sa interneta, zatrazite link od Belmont tima za tehnicki servis na
adresi techservice@belmontmedtech.com.

Instalacija softvera

Za instalaciju CliniLogger™ softvera:
1. Na vasem PC, duplim klikom na My Computer otvorite CD drajv.
2 Dvaput kliknite na Installer folder.
3. Dvaput kliknite na Volume folder
4

Dvaput kliknite na setup; CliniLogger™ prozor za instalaciju se javlja.
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U3 CliniLogger

It is strongly recommended that you exit all programs before running this
inztaller. Applications that run in the backaground. such as virug-scanning
utilities, might cause the installer to take longer than average to complete. !

Pleaze wait while the installer initislizes.

Slika 45: Pokretanje CliniLogger™.

Kada se pokretanje zavrsi, javlja se sledeéi ekran.

4 CliniLogger — e |
_ -

Destination Directory
Select the primary installation directory.

Al software will be installed in the following locations. Tainstall software into a
different location, click the Browse button and select anather directary.

Drirectory for CliniLogger
‘C \Program Flles (881\CliniLogger\. | [ Biciiseis |

Diirectory far Mational Instruments products
‘C “Program Files (86}\National Instruments’ | I Browse.. ]

| <cBack || Newts» || Cancel

Slika 46: Instalacija CliniLogger™.

5. Mozete promeniti mesto instalacije klikom na Pretragu i izborom nove
lokacije. Kliknite na Sledec¢e. Javlja se prozor sa sporazumom o licenci.

6. Oznacite ,Prihvatam” na datom sporazumu o licenci da prihvatite ugovor o
licenci i kliknite na Sledeée. Javlja se prozor Poc¢etak instalacije.
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L3 CliniLogger e — ESARENL X
e ... /]|
Start Installation

Review the following summary befare continuing,

Adding or Changing
s CliniLogger Files

| * NIVISAGS

Run Time Support

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

LCancel

Save FllE...I | < Back |[ ) :N‘e:xl:_)}. i

Slika 47: Start instalacije.

7. Kliknite na Sledeée; mozZete pratiti napredak instalacije na grafickom prikazu
dok se ne zavrsi.

L CliniLogger - EoREEN X ]
————————————————
|

Overall Frogiess: 2% Complete

Copying new files.

<< Back Mext >

Slika 48: Instalacija u toku.
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¥ Clinilogger - =2 X
e e e

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

Kada je instalacija gotova, javlja se prozor ZavrSena instalacija:

Slika 49: Zavrsena instalacija.

Kliknite na Zavrsi da kompletirate i izadete iz instalacije softvera.
Kopirajte "User Ver 1.6" folder sa CD na va$ desktop.

10.  Sada mozZete otvoriti "User Ver XX." folder i kliknuti na CliniLogger.exe fajl da
pokrenete aplikaciju.

Upotreba CliniLogger™ Viewer aplikacije

Preuzimanje podataka

Mozete preuzeti podatke sa CliniLogger™ uredaja na CliniLogger™ Viewer aplikaciju na
PC.
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Za pokretanje CliniLogger™ aplikacije:

1. Iz Windows Start menija, kliknite na Programs > CliniLogger.
2. Kliknite na ikonicu CliniLogger™; javlja se prozor CliniLogger™.
[ CliniLogger X
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES
Connect to Logger ]

Load stored data

Qumr

Version 1.6.3

Slika 50: Prozor CliniLogger™aplikacije

3. Povezite CliniLogger™ uredaj na serijski COM1 port na PC.

NAPOMENA: Potvrdite da je CliniLogger™ uredaj povezan na COM 1 —10 port ili
ga moZete koristiti sa USB do RS232 adapterom.

6. Kliknite na Povezi se na Logger, softver pronalazi COM port na koji je

CliniLogger™ povezan — sacekajte na poruku L EenREEEEd

7. Kliknite Ué&itaj Logger podatke, saekajte na poruku Complete |

8. Kliknite Cuvaj podatke i izaberite fajl i lokaciju.

9. Kliknite Pregled podataka; otvara se grafikon.

10.  Mozete kliknuti i na Konvertuj u Excel za prikaz podataka u Excel formatu.

11.  Kliknite BriSi Logger nakon ¢uvanja podataka da pripremite uredaj za
sledec¢u upotrebu.

VAZNO! Trebalo bi ruéno da izbrisete podatke na CliniLogger™ nakon svakog
pacijenta, u suprotnom, CliniLogger™ nastavija da snima podatke
sa poslednjeg pacijenta.
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Pregled preuzetih podataka

Za pregled preuzetih podataka:

1. Dvaput kliknite na CliniLogger™ Viewer ikonicu. CliniLogger™ prozor se
prikazuje.
[ CliniLogger X
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES

Connect to Logger ]

Clear

ogger
Load stored data

ogger data

Quim

Version 1.6.3

Slika 51: CliniLogger™ prozor.

2. Kliknite U¢€itaj saCuvane podatke i izaberite fajl za pregled.
Choose or Enter Path of File X
Look in: | DATA L] e ek B~
* Name - Date modified Type
Quick acoess | BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/201910:54 AM  DAT File
Desktop
m
Libraries
&
This PC
o
Ne(ﬁork
< >
File name: [BELMONT _dat ~| ok |
Files of type: [ A Fies .1 ~| Cancel

DDT136042 Rev. 001

Slika 52: Prozor izbora CliniLogger™ fajla.

Belmont Medical Technologies Str 112 od 126



Poglavlje 8: Clinilogger™ instalacija i instrukcije za upotrebu

(@ CliniLogger X

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

I Connect to Logger

Load Logger data

Store data
View data
Convert to Excel
Clear logger

| Loadstoreddata | cComplete.idl

| Qum 1

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

Slika 53: Poruka o zavrsetku.

Kada su podaci ucitani javlja se poruka “Zavrseno”.
3. Kliknite na Pregled podataka — otvara se grafikon.

4. Za konverziju u Excel, kliknite na Konvertuj u Excel — podaci se prikazuju u
Excel formatu.
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CliniLogger™ panel za pregled

[ CliniLogger Viewer I I I

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

.
4657 Core gl 5
Surface EW
Set-point (@]

:
ModsTabIg] Emws‘

Cooling Neonate
| GarmentHeat [
Garment Cool  [f™m
11 P ) NN W | Garment oo [W

Vreme i datum starta SW verzija uredaja Zatvori

Slika 54: CliniLogger™ panel za pregled.

CliniLogger™ panel za pregled uklju¢uje slede¢e podatke:

e Datum i vreme pocetka koji se dobijaju od uredaja
za termoregulaciju (CritiCool®)

¢ Verzija softvera uredaja za termoregulaciju
o Taster Zatvori prozor
e Zona izbora funkcija: kontrolni tasteri

e Zona grafiCkog prikaza sa grafiCkom prezentacijom
varijabila sistema termoregulacije.
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Zona grafickog prikaza

Linija kursora

4652

400-

35.0- »

Y 300 J‘
Ezso

200

-
150

100
50

007,

Time (hour:min)

i

00:00
o 957
P

E:EE
z_
FA A
nE

Slika 55: Zona grafickog prikaza.

Zona grafi¢kog prikaza se sastoji iz tri dela:

¢ Grafikoni temperature: zadata vrednost, unutrasnja i
spoljasnja u funkciji vremena

e Zonarezima rada i greSaka: rezimi termoregulacije,
korak zagrevanja i greske u funkciji vremena

e Zona funkcionalnog statusa uredaja:
Grejanje/Hladenje i Pumpa On/Off
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Zona izbora funkcija

. B Patient T\ 00:00

Bring cursor to center

Full Time Scale
ModﬁTabteﬂ Errars.

Error

TStepC 0 |

Ik

: FiowerUp C ool.'mg Adult

Garment Heat |I-. .

Garment Coal o™
Garment On/Off | 71

Slika 56: Primer: Zona funkcionalnog statusa.

Zona izbora funkcija ukljuCuje tastere koji omoguéavaju izmenu zone grafickog prikaza,

kao Sto je zoom in i zoom out, kretanje izmedu vremenskih zona i detalji pregledanih
podataka.

Kontrolni tasteri grafikona temperature

Ovi tasteri definiSu oblik krivih u zoni grafikona temperature, grafikona
zagrevanja/hladenja vode i grafikona toka vode.

Core D - 7 Garment Heat o™ Etrors =
Surface  [m] P Garment Coal == i T
L

Temp.step,
Set-point [m] "™ Garment OnfOFf

Podesavanje temperature PodesSavanje omotaca PodeSavanje greSke/koraka

Slika 57: Primer: Zona reZzima rada i greSaka.

Kontrolni tasteri grafikona temperature omogucavaju izmenu prikaza svakog grafikona
temperatura.
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Tasteri za prikaz / skrivanje

Upotrebite tastere PodeSavanja temperature za prikaz i sakrivanje svakog od grafikona
temperature.

Tasteri za boje |
Ovi tasteri omoguéavaju promenu izgleda i boja grafikona.
NAPOMENA: Preporucuje se zadrZzavanje osnovnih pode$avanja.

Tasteri za manipulaciju pregleda

Set od tri tastera je prikazan ispod tastera temperature
=

Saka — Kliknite na taster Saka “ uz pomo¢ misa pomerajte kursor u zonu
grafikona temperature; i “uhvatite” krivu pritiskom na levi taster miSa i pomeranjem misa.

Horizontalno pomeranje miSa pomera i grafikon horizontalno — u vremenu, a pomeranje
misa vertikalno, pomera i grafikon vertikalno — po temperaturi.

Zoom Klik na taster Zoom prikazuje 6 rezima upotrebe funkcije zoom:

-
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Tabela 22: Tasteri zoom alata

Taster

Klik na...

Kako koristiti...

Vracanje grafikona na
osnovni prikaz (bez zooma)

Zoom out simetriCnou XiY
smeru

Kliknite na ovaj zoom alat. Uz pomo¢ miSa pomerajte
kursor na grafikon temperature; slika kursora se menja u

Aot ikonicu tastera. Kliknite miem da udaljite. MozZete kliknuti
ponovo da dodatno udaljite.
Zoom simetriCnou XiY Kliknite na ovaj zoom alat. Uz pomo¢ miSa pomerajte
+ smeru kursor na grafikon temperature; slika kursora se menja u
A ikonicu tastera. Kliknite misem da priblizite. Mozete

kliknuti ponovo da dodatno priblizite.

Kreirajte XY zoom u polju.

Kliknite na ovaj zoom alat. Uz pomo¢ miSa pomerajte
kursor na grafikon temperature; slika kursora se menja u
ikonicu zoom-a.

Pritisnite levi taster na miSu i izaberite polje na grafikonu
koje zoomirate. Kada pustite taster na miSu, slika je
priblizena.

Zoom in, u smeru X
(Vreme).

Kliknite na ovaj taster zoom alata, uz pomo¢ misa
pomerite kursor Zoom alata na Zeljenu tac¢ku u vremenu,
klinite da ubacite liniju donjeg limita, drzite levi taster
pritisnutim i povlacite horizontalno do kraja vremenskog
perioda koji je planiran. Kada pustite taster slika je
priblizena.

Zoom in, u smeru'Y
(Temperatura).

Upotrebite miSa da pomerite kursor Zoom alata na gonju
granicu temperature, kliknite da ubacite donji limit
temperature, drzite levi taster pritisnutim i povucite
vertikalno.

Pustite taster da pregledate priblizene temperaturne
grafikone u izabranoj vertikalnoj zoni.

Za povracaj na punu vremensku skalu nakon zoom-a:

Kliknite na |

Full Time Scale

|

Grafikon se vra¢a na pun vremenski opseg, bez uticaja na skalu Temperature.

DDT136042 Rev. 001

NAPOMENA:

Za povracaj na prvobitni prikaz, klinite na taster
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Linije kursora

Vrednosti temperatura na lokaciji linije kursora se javljaju u prozoru koji je pored prozora
boja krive (vidi Slika 54).

Temp, C

Care O Fa
Surface [ !ﬁ
Set-point [m] |

I | .-Cursclr_ | 2032 |

Mozete promeniti vreme Linije kursora na grafikonu (vidi Slika 54).

Za podesSavanje vremena kursora:

1. Uz pomoc¢ tastature podesite zahtevano vreme u tekstualnom polju Kursor.
Uverite se da ste izabrali vreme koje je prikazano na grafikonu (i u formatu
SS:MM).

2. Pritisnite ENTER.

Kursor se pomera na izabranu tacku u vremenu i prikazane Temperature su temperature
te nove tacke.

Za pomeranije linije kursora, u vremenu (X smer)
1. Kliknite na ikonicu Kursor ﬁ

2. Postavite + na lokaciju kursora, + se pretvara u duplu liniju
3. Uz pomo¢ miSa pomerite duplu liniju na mesto novog kursora. ‘”’

NAPOMENA: Vrednosti temperature na mestu kursora se javija u prozoru koji se nalazi
pored prozora boja krivih
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Zona rezima i gresSaka

Ova zona predstavlja sledece informacije:

Sistemski rezim oznacen slovima (Vidi Slika 58) i vertikalnom linijom.

Zagrevanje u koracima izmedu 0°C i 0.5°C prikazano na primeru roze
bojom (korak je prvo bio 0.4°C i zatim je promenjen u 0.2°C).

Greska: Period bez kontrole, u primeru usled pauze sistema (oznaéeno
Zutim).

Slika 58: Primer zone reZima rada i greSaka.

Tabela 23: CliniLogger kodovi reZima rada

Kod Ukazuje na
A Pokretanje Hladenje Odrasli
B Pokretanje Hladenje Novorodence
c Pokretanje Grejanje Odrasli
D Pokretanje Grejanje Novorodence
E Pokretanje Zagrevanje Odrasli
F Pokretanje Zagrevanje Novorodence
G Pokretanje Mirovanje
H Pokretanje Izaberi rezim Odrasli
| Pokretanje Izaberi rezim Novorodence
J Hladenje Odrasli
K Hladenje Novorodence
L Grejanje Odrasli
M Grejanje Novorodence
N Zagrevanje Odrasli
o) Zagrevanje Novorodence
P Mirovanje
Q Izaberi rezim Odrasli
R Izaberi rezim Novorodence
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Zona funkcionalnog statusa — Grejanje/Hladenje i Pumpa ukljuéenalisklju¢ena

Grafikoni ukazuju na stanje omotaca: rezim grejanje/hladenje i ukljuéenal/iskljuéena

cirkulacija vode u omotacu.

Garment Heat

Garment Cool

Garment OnfOFF

-
[
.

Grejanje/Hladenje - Kada CritiCool® MINI hladi vodu u rezervoaru, linija je plava. Kada
uredaj zagreva vodu u rezervoaru — linija je crvena.

PSRN | 110111 L)) N V) — (0 Wi T

IR N 1 1 i
Pumpa ukljuéenaliskljuéena — Kada pumpa ubacuje vodu u omotagc, linija je zelena.
Kada CritiCool® MINI vrsi internu cirkulaciju vode (tj. u "rezimu Mirovanja" je), linija je

bela.

Konverzija u Excel

Za konverziju u Excel:

1. Na CliniLogger™meni panelu (vidi Sliku 8-6) izaberite Konvertuj u Excel;
otvara se Excel fajl sa dve opcije:

Tabela za merenje (List 1)

DDT136042 Rev. 001

A B C D E
i Date&Time Record Time ~ Core
TIOT[ZULI B2 TelZUTTd ™ T9d 330
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
‘1‘163}2023.‘f 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
1164|2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 32.9 335K
1165|2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
‘1‘1E1E-1_§2[J23.|f 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
1167|2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
1168|2023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 328 335K
‘1‘169_;2[123.'f 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
11702023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 33:1 335K
‘1‘1?"152023;f 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
1172|2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 33.1 335K
1173|2023/ 8/29 16:32:32 19:31 336 332 335K
1174|2023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 335K
‘1‘175_52[]231r 8/29 16:34:32 19:33 336 33.3 335K
1176|2023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
1177|2023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
‘1‘11’822023.‘r 8/29 16:37:32 19:36 335 334 3BHK
1179|2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
19:38 335 335 335K

1180|2023/ 8/29 16:39:27

Slika 59: Deo Excel tabele.
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Grafikon

Druga strana u Excel fajlu prikazuje graficki opis Excel tabele sa'Y osom koja prikazuje
temperature, i X osom koja pokazuije linije Excel tabele.

365

33
325
32

315

31

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

Slika 60: Deo grafikona.

Prekid sesije pregleda

Za okonc€anje sesije:
Kliknite na Quit na glavnhom meniju da izadete iz Sesije pregleda.
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Prilog A: Belmont Medical Technologies korisni¢ki servis

UPOZORENJE! Sledece informacije su neophodne za kontaktiranje predstavnika
kompanije Belmont Medical Technologies. DrZite ovaj formular zu
priruénik za zakazivanje godi$njeg periodi¢nog odrZzavanja i/ili
servisiranja.

Ime predstavnika:

Naziv kompanije:

Adresa:

Broj telefona:

Faks:

E-mail:

CritiCool® lozinka za ekran pode$avanja: 6873
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Prilog B: EMI / EMC informacije

UPOZORENIJE!

Medicinska elektricna oprema podrazumeva posebne mere opreza u vezi sa
EMC i mora biti instalirana i koriS¢ena u skladu sa informacijama o
elektromagnetnoj kompatibilnosti [EMC] koje se nalaze u pratecéoj

dokumentaciji.

UPOZORENIJE!

Prenosna RF komunikaciona oprema bi trebalo da se koristi najmanje 30 cm
od bilo kog dela uredaja, u suprotnom moze doc¢i do degradacije performansi
ove opreme.

NAPOMENA: EMC tabele i ostale smernice koje su deo Prirucnika za upotrebu
pruzaju informacije korisniku koje su osnovne za odredivanje
pogodnosti Opreme ili Sistema za Elektromagnetnu sredinu u kojoj
se koristi, i u upravijanju Elektromagnetnom sredinom da se
omoguci Opremi ili Sistemu da izvrsi svoju namenu bez ometanja
ostale Opreme ili Sistema ili ne-medicinske elektricne opreme.

Osnovne performance CritiCool su preciznost sistema za merenje temperature, kontrola
temperature vode, alarmi ukoliko je neoCekivana unutradnja temperature i uslovi prekida
rada u slu€aju kvara bilo kojih elemenata kontrolnog mehanizma.

Tabela 24: Smernice i deklaracija proizvodaca — Emisije

CritiCool® je namenjen upotrebi u elektromagnetnoj sredini koja je navedena u nastavku.
Korisnik CritiCool® bi trebalo da obezbedi da se koristi u takvoj sredini.

Test emisija Usaglasenost Elektromagnetni zahtevi
— smernice

Uredaj ne bi trebalo slagati na
ostalu opremu. Upotreba
dodatne opreme i kablova osim
onih koje odobrava Belmont
RF Emisije CISPR 11 Grupa 1, Klasa A moze dovesti do povec¢anih
elektromagnetnih emisija ili
smanjenja elektromagnetnog
imuniteta ove opreme i moze
dovesti do nepravilnog rada.

Harmonici IEC 61000-3-2 Klasa A Usaglaeno

Fliker IEC 61000-3-3 Usaglaseno Usaglaseno
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Tabela 25: Smernice i deklaracija proizvodaéa — Imunitet

CritiCool® je namenjen upotrebi u elektromagnetnoj sredini koja je navedena u nastavku.
Korisnik CritiCool® bi trebalo da obezbedi da se koristi u takvoj sredini.

Test imuniteta

IEC 60601 parametri prolaza

IEC 61000-4-2

ElektrostatiCko praznjenje

+8kv kontakt

(ESD) +15kv vazduh
10 Vim
IEC 61000-4-3
80mhz-2.7ghz
Zrateno RF
80% AM @ 1khz
385 mhz na 27 V/m, 18 Hz Modulacija pulsa
450 mhz na 28 V/m, 1 khz Modulacija frekvencije + 5 khz Dev
810 mhz, 870 mhz, i 930 mhz na 28 V/m, 18 Hz Modulacija
pulsa
IEC 61000-4-3

Imunitet bliskog polja

710 mhz, 745 mhz, i 780 mhz na 9 V/m, 217 Hz Modulacija
pulsa

1720 mhz. 1845 mhz, i 2450 mhz na 28 V/m, 217 Hz Modulacija
pulsa

5240 mhz, 5500 mhz, i 5785 mhz na 9 V/m, 217 Hz
Modulacija pulsa

IEC 61000-4-4 +2kv na AC napajanju
Elektricni brzi . I
tranzijent/prasak 100khz frekvencija ponavljanja

IEC 61000-4-5 +1kv Vod-do-voda
Prenapon +2kv Vod-do-uzemljenja

3 Vrms od 150 khz do 80 mhz

IEC 61000-4-6

RF provodnika

6Vrms u ISM opsezima izmedu 0.15 mhz i 80 mhz
80% AM @ 1 khz

IEC 61000-4-8

Frekvencija snage
50/60Hz Magnetnog polja

30A/m

IEC 61000-4-11

Propadi napona, kratki
prekidi i varijacije napona
na ulaznim vodovima
napajanja

100% pad za 0.5 ciklusa @ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
i315°

100% pad za 1 ciklus
30% pad za 25 ciklusa
100% pad za 5 sekundi
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Prilog C: Otpad elektricne i elektronske opreme (WEEE)

Precrtani simbol kante za smece na to¢kovima na proizvodu, literaturi ili ambalazi vas
podseca da svi elektronski i elektri¢ni proizvodi, baterije i akumulatori moraju biti odvojeni i
odlozeni na kraju svog upotrebnog veka. Ovaj zahtev se odnosi na Evropsku uniju i ostale
lokacije na kojima su dostupni sistemi odvojenog sakupljanja otpada. Za spreCavanje
moguce Stete za zivotnu sredinu ili ljudsko zdravlje od nekontrolisanog odlaganja otpada,
molimo vas da ne odlaZzete ovaj otpad sa otpadom iz domacinstva, ve¢ umesto toga,
predajte ga u ovlas¢eno preduzece za reciklazu.
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