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Przeznaczenie instrukcji

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla przeszkolonego personelu medycznego

w celu zrozumienia zasad dziatania i obstugi systemu. Bardzo wazne jest przeczytanie
niniejszej instrukcji i doktadne zapoznanie sie z jej trescig przed rozpoczeciem obstugi
systemu. W przypadku trudno$ci ze zrozumieniem jakiejkolwiek cze$ci niniejszej
instrukciji lub jakichkolwiek niejasnosci badz dwuznacznosci nalezy sie skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem firmy Belmont Medical Technologies.

System CiritiCool® opisany w niniejszej instrukcji zostat zaprojektowany pod katem
zgodno$ci z miedzynarodowymi normami bezpieczenstwa i dziatania. System moze

by¢ obstugiwany wytgcznie przez przeszkolony personel medyczny, a operatorzy muszg
mieé petng wiedze na temat prawidtowej obstugi systemu.

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

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

Szkolenie

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

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

Profil operatora

Specjalista odpowiedzialny za termoregulacje w placéwce klinicznej powinien podtgczy¢
i skonfigurowac system.

Reklamacje produktéw/zgtaszanie incydentéw

Wszelkie reklamacje lub problemy zwigzane z jakoscia, niezawodno$cia,
bezpieczenstwem lub wydajnoscig tego produktu nalezy zgtasza¢ do firmy
Belmont Medical Technologies. Jesli urzgdzenie spowodowato obrazenia pacjenta
lub przyczynito sie do nich, nalezy natychmiast zgtosi¢ incydent autoryzowanemu
przedstawicielowi firmy Belmont Medical Technologies i wtasciwemu organowi
odpowiedniego panstwa cztonkowskiego lub kraju.
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Wazna informacja

Zadnej czesci niniejszej instrukcji nie wolno powielaé ani kopiowa¢ w zadnej postaci

za pomoca jakichkolwiek srodkéw graficznych, elektronicznych lub mechanicznych —
w tym z zastosowaniem kserokopiarek, skaneréw, maszyn do pisania lub systemow

do wyszukiwania informacji — bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Belmont Medical

Technologies.

Zastrzezenie

Firma Belmont Medical Technologies nie ponosi odpowiedzialnosci za Zzadne szkody
wtérne lub przypadkowe ani za zadnego rodzaju koszty oraz wady lub uszkodzenia
innych towarow wynikajgce z nastepujgcych sytuacii:

a. Instalacja, obstuga lub konserwacja niezgodna z instrukcjami,
uwagami i ostrzezeniami firmy Belmont Medical Technologies
zawartymi w niniejszej instrukciji.

b. Ignorowanie jakichkolwiek ostrzezen, srodkéw ostroznosci i sSrodkéw
bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukciji.

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

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

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

Definicje

OSTRZEZENIE! Wskazuje sytuacje, ktéra moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta

lub operatora systemu.

PRZESTROGA! Wskazuje sytuacje, w ktérej moze doj$c¢ do uszkodzenia

urzgdzenia.

UWAGA: Wskazuje sposéb umozliwiajgcy bardziej efektywng obstuge

systemu.

Przeznaczenie

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

Docelowa grupa pacjentéow

Urzgdzenie CritiCool moze by¢ stosowane u pacjentéw dorostych i dzieci.

Przeciwwskazania

Koc CureWrap® nie moze mie¢ kontaktu z otwartymi ranami. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ w przypadku stosowania koca CureWrap u pacjentow, u ktérych wystepuja
choroby skory.

Ostrzezenia

1.

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

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

Uzywac wytacznie wody sterylnej lub wody filtrowanej przy uzyciu filtra
0,22 ym. Zalecana jest woda sterylna.

Nie podtgcza¢ mokrych sond do gniazd urzgdzenia CritiCool®.

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

Po zabiegu na skérze pacjenta moze sie pojawi¢ na krétki czas wzér
przypominajgcy koc.

W miejscu scisniecia tkanki miekkiej miedzy wypuktoscig kostng a
powierzchnig zewnetrzng mogg powstac¢ odlezyny. Stosowanie systemu
CritiCool® nie zapobiega temu zjawisku.
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10.

11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.

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

Nie podnosi¢ ani nie przenosi¢ pacjenta za pomocg koca. Moze to
spowodowac rozdarcie koca i wyciek wody.

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

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

Koce nie powinny by¢ umieszczane na plastrach przezskoérnych.
Koce nie powinny mie¢ kontaktu z otwartymi ranami.

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania koca CureWrap®
u pacjentéw, u ktérych wystepujg choroby skéry.

Nie wolno jednoczesnie dotykac kabla tasmowego za monitorem i pacjenta.

Pacjenci z zastosowang termoregulacjg powinni by¢ przez caty czas
Scisle nadzorowani.

Srodki ostroznosci

1.

Nalezy przestrzegac ostrzezen wystepujgcych w réznych czesciach
niniejszej instrukciji.

Systemu CritiCool® moze uzywaé wytgcznie przeszkolony personel, znajgcy
wszystkie procedury obstugi i certyfikowany wytgcznie przez firme Belmont

Medical Technologies lub upowaznionego przedstawiciela firmy Belmont
Medical Technologies.

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

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

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

Nie blokowa¢ kratek wentylacyjnych systemu CritiCool®. Powietrze musi
swobodnie przeptywac do i z systemu, aby zapewni¢ jego chfodzenie.

Nie uzywaé wody dejonizowanej ani wody otrzymanej w procesie
odwroconej osmozy, poniewaz moze ona powodowac korozje metalowych
elementéw systemu.

W przypadku obrazowania rentgenowskiego u pacjenta z zatozonym kocem
cien rzucany przez koc moze by¢ widoczny na obrazie rentgenowskim.
Podczas obrazowania nie nalezy podtgczac do pacjenta wezy
doprowadzajgcych wode, poniewaz zawierajg one metal.
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

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

10. Nalezy zapoznac¢ sie z wszystkimi instrukcjami dotyczgcymi sond temperatury
oraz przejsciowek do sond temperatury dostarczonymi przez Belmont
Medical Technologies.

11.  Aby unikngé zanieczyszczenia krzyzowego, akcesoriow z jednego systemu
nie nalezy przenosic¢ ani zamienia¢ z akcesoriami z innego systemu.

Bezpieczenstwo EMC

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

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

PRZESTROGA! Przerwa w dostawie pradu trwajgca krécej niz 10 minut spowoduje
przetgczenie urzgdzenia do trybu wigczonego przed przerwg
oraz wygenerowanie 3-syghatowego alarmu dzwiekowego.
Przerwa w dostawie pradu trwajgca 10 minut lub dtuzej
spowoduje przetgczenie urzgdzenia do parametrow wybranych
w menu Ustawienia.

WAZNE! Aby ponowne wigczenie urzgdzenia przebiegto prawidfowo,
nalezy przeczyta¢ komunikaty. Jesli podczas korzystania z trybu
kontrolowanego ponownego ogrzewania nastgpi przerwa w
zasilaniu, uzytkownik powinien ponownie uruchomic tryb
kontrolowanego ponownego ogrzewania. Instrukcje mozna
znalezc¢ na stronie 72.

Nieprawidiowe uzytkowanie

Nieprawidtowe uzytkowanie systemu CritiCool® moze spowodowa¢ zmiany na skorze,
zagrozenia elektryczne oraz duze zmiany temperatury ciata.

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

Etykiety systemu CritiCool®

Maximum Weight: 34 kg

BELMONT ios ®
% MEDICAL CritiCool
TECHNOLOGIES
REF] 200-00236 Rev. X
[SN] 99XXXXXXYYYYY
[[] 115v~/5.7A, 50/60 Hz, T
(] 230v~/2.9A, 50/60 Hz, @
—+ 2xT6.3A, 250V~ intertek

Medical Electrical Equipment

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD
BILLERICA, MA 01821 USA
TECHNICAL SUPPORT
USA: R55.397.4547
WORLDWIDE: +1 978.663.0212
TECHSUPPORT@BELMONTMEDTECH.COM
WWW.BELMONTMEDTECH.COM

llustracja 1: Rozmieszczenie etykiet na urzadzeniu CritiCool®.
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Rozdziat 1: Srodki bezpieczenstwa

Symbole na etykietach

Tabela 1: Opis symboli na etykietach

Opis Symbol
Oznakowanie zgodnosci CE wskazuje, ze produkt spetnia
wymogi europejskiej dyrektywy 93/42/EWG (MDD).
Napiecie pradu przemiennego /\_/
Bezpiecznik 1
Numer seryjny produktu SN
Numer katalogowy czesci R EF
Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej EC REP
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii CH|(REP

Ostrzezenie — patrz podrecznik uzytkownika

Podda¢ recyklingowi zgodnie z wymogami dyrektywy WEEE

[ ]
Urzadzenie typu BF R
—

Data produkc;ji ﬂl
XXIXXIXXXX

Nazwa producenta

Kraj produkcji
raj produkgiji b

Nie pchac

Zapoznac sie z instrukcja/broszurg

QO L E
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Opis

Symbol

Ograniczenie sprzedazy i uzywania tego urzadzenia wytgcznie
do wykwalifikowanego personelu medycznego.

ROnIy

Unikalny identyfikator urzadzenia

UDI

Instrukcja obstugi

(1]

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

Urzadzenie medyczne

Nie uzywac ponownie

Nie uzywa¢ w MRI

Uzywac wylgcznie wody sterylnej lub wody filtrowanej za
pomocg filtra 0,22 ym. Uzywanie wody z kranu jest
niedozwolone.

®
&
7P

STERILE
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Rozdziat 2: Opis systemu
Opis ogéiny

W coraz wigkszej liczbie przypadkow wymagane jest stosowanie rozwigzania
umozliwiajgcego kontrolowanie temperatury ciata pacjenta w réznych warunkach
szpitalnych. Hipotermia terapeutyczna, kontrola temperatury docelowej
(Targeted Temperature Management, TTM) lub zwykfa kontrola normotermii

jest dla pacjenta korzystna i niekiedy niezbedna.

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

System skfada sie z dwoch elementéw: urzadzenia CritiCool® i koca CureWrap®.
Urzadzenie CritiCool® petni funkcje jednostki kontrolnej oraz pompy
ogrzewania/chtodzenia, ktéra zapewnia obieg wody. Jednostka kontrolna stale
monitoruje temperature wnetrza ciata pacjenta za pomocg specjalnych sond;
stosujgc zainstalowany algorytm kontroli temperatury ciata z interwatem 133
milisekundy, zapewnia optymalng temperature wody w celu osiggniecia zadanej
temperatury nastawy. Pompa ogrzewania/chtodzenia umozliwia osiggniecie
wymaganej temperatury wody, a takze zapewnia obieg wody w specjalnie
zaprojektowanym elastycznym i jednoelementowym kocu CureWrap®.

Koc CureWrap® zostat zaprojektowany pod kagtem bliskiego kontaktu z duzg
powierzchnig ciata, co umozliwia optymalizacje transferu energii.

OSTRZEZENIE! Koc firmy Belmont Medical Technologies jest prawnie
zastrzezonym produktem firmy Belmont Medical Technologies.
Jest to jedyny koc dopuszczony do uzywania z systemem
CritiCool®. Stosowanie innych kocéw z systemem moze
zaszkodzic¢ pacjentowi.

Korzysci kliniczne
W przypadku zastosowania aktywnej termoregulacji (TTM i normotermii)

korzysci przewyzszajg ryzyko — zauwazono spadek zachorowalnosci i
Smiertelnosci pacjentow.
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System CritiCool®

System CritiCool® sktada sie z nastepujgcych elementow:

e urzgdzenie CritiCool®
e CureWrap®
e akcesoria

Urzadzenie CritiCool®

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

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

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

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

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

Urzgdzenie CritiCool® jest wyposazone w uchwyt utatwiajgcy transport.
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Elementy zewnetrzne
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llustracja 2: Widok z przodu.

Belmont Medical Technologies

Strona 19 z 126



Rozdziat 2: Opis systemu

Widok z boku
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llustracja 3: Widok z boku.
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Panel tylny
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llustracja 4: Widok z tytu.
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CureWrap®
Opis i przewidziane zastosowanie

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

Koc jest:

e jednorazowy

e biokompatybilny

e antystatyczny

e regulowany

e nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego

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

Materiat koca

¢ Strona pacjenta: wtdknina polipropylenowa
¢ Strona zewnetrzna: szczotkowana tkanina petelkowa

Czas uzytkowania

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

Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem

Koc CureWrap jest przeznaczony do uzytku jednorazowego. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i/lub podraznien.

DDT136017 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strona 22 z 126



Rozdziat 2: Opis systemu
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llustracja 5: Wymiary.
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Konstrukcja wybranych kocow

Koce sg dostepne w wielu rozmiarach, ktére dobiera sie w zaleznosci od wielkosSci i
masy pacjenta. W przypadku niezdecydowania miedzy dwoma rozmiarami nalezy
wybrac wiekszy rozmiar.

Tabela 2: CureWrap®

Typ Numer czesci| Numer czesci Wielkos¢/masa Wysokosé/
na pudetku pojedynczego ciata pacjenta szerokosc¢
koca i liczba koca (m)
sztuk w pudetku
CureWrap — | Niemowleta | 508-03518 500-03518 (X8) 2,5-4 kg 0,659/0,448
pudetka z
jednym 508-03521 500-03521 (X8) 4-7 kg 0,698/0,602
rozmiarem
dla dzieci
Pudetka z Maty PED-SMO008 | 500-03518 (X4) 2,5-4 kg 0,659/0,448
wieloma
rozmiarami 500-03521 (X4) 4-7 kg 0,698/0,602
CureW .
da drioa | Sredni PED-MDO08 | 500-03525 (X4) | 7-11 kg 0,981/0,628
500-03531 (X4) 79-91 cm 1,118/0,740
Duzy PED-LAO08 | 500-03536 (X4) 91-104 cm 1,225/0,841
500-03541 (X4) 104-122 cm 1,390/1,054
Bardzo duzy| PED-XL008 | 500-03548 (X4) 122-135 cm 1,582/1,1193
500-03500 (X4) Ponad 135 cm 2,030/1,354
CureWrap — | Dorosty 508-03500 500-03500 (X8) Ponad 135 cm 2,030/1,354
pudetka z
jednym
rozmiarem
dla os6b
dorostych
Akcesoria

Do systemu CritiCool® dostepne sg rowniez nastepujgce akcesoria dodatkowe.

Sondy temperatury

Przeznaczenie

Sondy temperatury wnetrza stuzg do pomiaru temperatury wnetrza ciata pacjenta.

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

Zalecane sg jednorazowe sondy temperatury.

DDT136017 Rev. 002

Belmont Medical Technologies

Strona 24 z 126




Rozdziat 2: Opis systemu

PRZESTROGA! Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie i termin waznosci sond
temperatury. Jesli opakowanie nie jest catkowicie szczelne lub jesli
termin wazno$ci sond temperatury uptynat, wowczas nie nalezy
uzywac tych sond temperatury.

UWAGA: Czas odpowiedzi temperatury w urzgdzeniu CritiCool w przypadku
wszystkich sond po podfgczeniu i przyczepieniu do ciata pacjenta
Jest krotszy niz 60 sekund.

Wielorazowe sondy temperatury

Dostepne sg trzy wielorazowe sondy temperatury oznaczone kolorami: Dorosty wnetrze
12 FR (szary), powierzchnia (zielony) oraz dziecko wnetrze 10 FR (szary; powierzchnia
(zielony)). Zaréwno sonde temperatury wnetrza, jak i powierzchni nalezy podtgczyé

do systemu CritiCool®. Sonde temperatury wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata
pacjenta, a sonde temperatury powierzchni przymocowac do ciata pacjenta, aby system
dziatat prawidtowo.

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

1.1. Sonda temperatury wnetrza 12 FR, dorosili:

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

1.2. Sonda temperatury wnetrza dla niemowlat 10 FR:

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

1.3. Sonda temperatury powierzchni:

Sonda temperatury powierzchni (zielona) mierzy temperature powierzchni
ciata po jej przymocowaniu do skory pacjenta. Wtyczke przewodu sondy
nalezy podtgczyé¢ do zielonego gniazda SURFACE (POWIERZCHNIA) z
przodu urzadzenia CritiCool®.
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Jednorazowe sondy temperatury

Jednorazowe sondy temperatury sg podtaczane do dwéch przejsciéwek oznaczonych
kolorem: szarej (wnetrze) i zielonej (powierzchnia). Obie przejscidwki sg wielorazowe.
Sonde temperatury wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata pacjenta, a sonde
temperatury powierzchni przymocowac do ciata pacjenta, aby system dziatat

prawidtowo.

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

1.1. Jednorazowa sonda temperatury wnetrza:

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

llustracje patrz llustracja 6, informacje dotyczace zamawiania patrz
Tabela 3.

llustracja 6: Podlaczanie jednorazowej sondy temperatury wnetrza
Zgodne jednorazowe
Sondy temperatury

Przejsciowka wielokrotnego uzytku

Nr katalogowy Nr katalogowy
014-00028 014-00035

Nr katalogowy
014-00036

Nr katalogowy
014-00220

1.2, Jednorazowa sonda temperatury powierzchni:

Jednorazowg sonde temperatury powierzchni podtgcza sie do
wielorazowej przejsciowki temperatury powierzchni (zielona). Przejsciowke
nalezy podfgczy¢ do zielonego gniazda SURFACE z przodu urzadzenia
CritiCool®. Sonda temperatury mierzy temperature powierzchni ciata

po jej przymocowaniu do skory pacjenta.

llustracje patrz llustracja 7, informacje dotyczgce zamawiania patrz
Tabela 3.
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llustracja 7: Podfgczanie jednorazowej sondy temperatury powierzchni

Przejsciowka wielokrotnego uzytku Zgodne jednorazowe
Sondy temperatury
Nr katalogowy Nr katalogowy

014-00129

014-00321 .

Tabela 3: Numery czesci: Jednorazowe sondy temperatury i ich przewody

Numer czesci Opis
Whnetrze
014-00028 Przewdd przejsciowki jednorazowej sondy temperatury wnetrza, szary
014-00035 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20 sztuk w opakowaniu)
014-00036 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(20 sztuk w opakowaniu), TYLKO POZA USA
014-00220 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(10 sztuk w opakowaniu), TYLKO USA
Powierzchnia
014-00129 Przewdd przejsciowki jednorazowej sondy temperatury powierzchni, RJ, zielony
014-00321 Jednorazowe sondy temperatury powierzchni RJ (20 sztuk w opakowaniu),
DO WYCZERPANIA ZAPASOW
014-00221 Jednorazowe sondy temperatury powierzchni, YSI 400, DeRoyal

(10 sztuk w opakowaniu), TYLKO USA

Odtaczany przewdd zasilania i wtyczka

Do zasilania systemu nalezy uzy¢ kabla zasilajgcego.

Rurki taczace do koca

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

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

DDT136017 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strona 27 z 126



Rozdziat 2: Opis systemu

Ztacze meskie do oprézniania zbiornika na wode

Ztacze meskie jest dotgczone do rurek tgczacych i stuzy do oprdzniania zbiornika na
wode. Stuzy ono do podtgczania weza odptywowego szybkoztgcza rurek tgczacych.

Zapasowy filtr wody

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

Uchwyt

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

CliniLogger™ (opcja)

CliniLogger™ stuzy do zbierania parametréw systemu podczas procedury termoregulaciji.
Moze zbieraé dane tylko wtedy, gdy jest podtgczone do CritiCool. Urzadzenie podtagcza
sie do portu szeregowego z tytlu urzgdzenia w pozycji pionowej z szarg przejscidowka

u dotu lub w pozycji poziomej, po usunieciu przejsciéwki.

Instrukcje dotyczace korzystania z CliniLogger i analizowania danych mozna znalez¢
na stronie internetowej Belmont pod adresem www.belmontmedtech.com/resources.
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Rozdzielacz temperatury (opcja)

Rozdzielacz temperatury jest zgodny z systemem CritiCool®, ktéry wykorzystuje sondy
temperatury serii YSI 400. Rozdzielacz temperatury mierzy temperature pacjenta za
pomocg jednej sondy w ciele pacjenta i wyswietla temperature zaréwno na ekranie
urzadzenia CritiCool®, jak i w dodatkowym systemie, takim jak monitor, eliminujgc
koniecznosc¢ stosowania dwéch oddzielnych sond. Patrz schemat.

Sonda pacjenta

CritiCool 3
(Gniazdo wnetrza) >

Monitor
. =

E B
v
@ i ® .\
_— Tempin
i
3§
Temperature Splitter
h Temp Temp
-I *0out-1 o™ ' - J
® ®

7

Dane techniczne systemu

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

CritiCool°®

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

System skiada si¢ z dwéch elementoéw: urzadzenia CritiCool i koca CureWrap®.
Urzadzenie CritiCool® pelni funkcje jednostki sterujacej, ktéra co 133
milisekundy monitoruje temperature wnetrza ciala pacjenta, oraz urzadzenia
ogrzewajacego/chtodzacego, ktére zapewnia zadang temperature wody
obiegowej za pomocg zainstalowanego algorytmu kontroli cieptoty ciala. Koc
CureWrap® to elastyczny jednoelementowy materiat 3D, w ktérym krazy woda.
Zostal zaprojektowany pod katem bliskiego kontaktu z duzg powierzchnig ciata,
co umozliwia optymalizacje transferu energii.

Wt| af | gplg"uvgtwigeg

Wymiary fizyczne Jednostka mobilna z 4 kétkami i 2 hamulcami

260 mm szer. x 625 mm gt. x 940 mm wys. (10,23" szer.
x 24 6" gt. x 37" wys.)

Masa netto 34 kg/75 funtéw

Warunki srodowiskowe obstugi

Temperatura od 5°C do 40°C (41-104°F)

Wilgotnosc¢ od 10% do 93%, bez kondensacji

Uwaga: Produkt nie jest przeznaczony do stosowania

w Srodowisku bogatym w tlen.

Nie nalezy uzywaé w atmosferze z mieszaninami
tatwopalnych gazéw znieczulajgcych.

Warunki srodowiskowe przechowywania

Temperatura od -15°C do +68°C (5-154°F)
Wilgotno$é od 10% do 93%, bez kondensac;ji
Okres eksploataciji 7 lat

Ur t| ev

Moc wejsciowa 230/115 V AC (mozliwosc¢ przetgczenia)
z transformatorem separacyjnym 50/60 Hz

100 V AC z transformatorem separacyjnym 50/60 Hz

Maksymalne zuzycie 690 W

energii 230 VAC2,9A
115VACS5,7A
100 VAC6,6 A
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Wymienniki ciepta

Technologia Peltier — chtodnice termoelektryczne (TEC)

Porty zewnetrzne

(1) Izolowany port szeregowy

Rozmiar wyswietlacza
LCD

Wyswietlacz kolorowy 144,8 mm (5,7")

Rozdzielczo$¢
wyswietlacza LCD

320 x 240

Interfejs uzytkownika

Pojemnos$ciowy ekran dotykowy
5 przyciskéw sprzetowych

Sondy systemu

3 wewnetrzne sondy temperatury:
1) Doptyw wody, 2) Odptyw wody i 3) Termostat

2 sondy cisnienia

Y gf ¢

temperatury wody:

Typ wody: Woda sterylna lub woda filtrowana przy uzyciu filtra 0,22 ym
Pojemnos$¢ zbiornika: 6 litrow (1,6 galonu)

Wydajno$¢ pompy: 1,2 I/minute

Doktadno$¢ pomiaru 10,3°C

Zakres pomiaru
temperatury wody
(na wyjsciu):

13-40,8°C (55,4-105,4°F)

Vgo r gtcwwtc"ekctcr celgpvc

temperatury ciata pacjenta

Tryby pracy (ciagtej)

Kanaty temperatury ciata 2 kanaty:
pacjenta 1) wnetrza ciata i 2) powierzchni
Dokfadnos¢ pomiaru sondy +0,3°C

Qr tqgi tco qy cplg

Kontrola temperatury docelowej (TTM)
Kontrolowane ponowne ogrzewanie
Normotermia

Tryb czuwania (bez termoregulacji; tylko monitorowanie)

Temperatura nastawy pacjenta

Zakres temperatury docelowej

30-40°C (regulacja co 0,1°C)

Tryb TTM nastawa domysina

Tryb dla noworodka: 33,5°C
Tryb dla osoby dorostej: 33,0°C

Domysina docelowa
temperatura kontrolowanego
ponownego ogrzewania

36,5°C

Tempo kontrolowanego
ponownego ogrzewania do
temperatury domysinej

0,05°C - 0,5°C na godzine
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Tempo ponownego Regulacja co 0,1°C
ogrzewania recznego

Regulowane progi alarméw Wysoka temperatura ciata pacjenta
Niska temperatura ciata pacjenta
Wysoka temperatura wody

Wyswietlane informacje Tryb pracy

Czas terapii

Stan systemu i alarmy

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

Ekran trybu technika i wyswietlania

Angielski (EN) e Francuski (FR) e Portugalski (PT)
Czeski (CS) o Niemiecki (DE) e Rosyjski (RU)
Dunski (DA) o  Wioski (IT) e Hiszpanski (ES)
[ ] [ ]
[ ] [ ]

Holenderski (NL) Norweski (NO) Szwedzki (SV)

o Finski iFIi Polski iPLi Turecki iTRi

Zakres rozmiaréw 44 cm — 200 cm

Okres uzytkowania do 120 godzin, o ile nie zostat zabrudzony

Przechowywanie koca

Zakres terminu 5 lat

waznosci

Warunki od 10°C do 27°C
temperaturowe

Warunki wilgotnosci 10-90%

Transport koca

Warunki od -20°C do +60°C
temperaturowe

Warunki wilgotnosci 20-95%
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Dane techniczne CliniLogger™

CliniLogger™

CliniLogger™ to opcjonalne wyposazenie akcesoryjne do systeméw
termoregulacji CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon®. Stuzy do zbierania
parametrow systemu podczas procedury termoregulaciji.

Aby zbieraé dane, urzadzenie CliniLogger™ musi byé podiaczone do

portu szeregowego znajdujgcego sie z tytu urzadzenia. Mozna je podtaczy¢
pionowo za pomoca szarej przejsciowki katowej dotgczonej na dole

(jak pokazano po prawej) lub poziomo po usunieciu przejsciowki.

Instrukcje dotyczace korzystania z CliniLogger™ i analizowania danych mozna
znalezé na stronie internetowej Belmont pod adresem
www.belmontmedtech.com/resources.

Ztgcze Zitgcze DB9 do tgczenia szeregowego z
urzgdzeniem CritiCool® lub komputerem PC

Rozmiar 35 x65 mm

Sterownik Mikrosterownik MSP4301611 z
nastepujgcymi funkcjami:

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

Pamiec Pojemno$¢ pamieci Flash: 2 MB
Wymagane zasilanie Napiecie 5 V DC dostarczane przez
urzadzenie CritiCool® lub komputer PC
<20 mA
<100 mW
LED Dwukolorowy (zielony/czerwony)
Predkos¢ przesytania danych Co 1 minute do pamieci flash
Komunikacja szeregowa RS232:

19 200 bitéw/s do CritiCool®

115 200 bitéw/s do komputera PC
Zbieranie danych Temperatura: Nastawa, temperatura
wnetrza, temperatura powierzchni
Czas

Wh./wyt. cyrkulacja wody
Nagrzewanie i chtodzenie wody
Tryb pracy

Btedy

Aplikacja PC Oprogramowanie CliniViewer
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Rozdziat 3: Instalacja
Wymagania przed instalacja

Wymagania dotyczace miejsca i Srodowiska

System CiritiCool® jest dostarczany na wdzku jako jednostka mobilna, co zapewnia
wygode uzytkownika. System CritiCool® nalezy ustawi¢ w odlegtosci co najmniej 5 cm
(2") od innych przedmiotow, tak aby nie utrudni¢ wentylacji. Ponadto, aby unikngé
zaktocen elektromagnetycznych, urzadzenie powinno znajdowacé sie w odlegtosci nie
mniejszej niz 30 cm (11,8") od urzadzen emitujgcych czestotliwosci elektromagnetyczne.
(Patrz strona 124).

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

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

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

PRZESTROGA! Nalezy upewni¢ sie, ze przetgcznik napiecia jest ustawiony zgodnie
Z napieciem lokalnym.

Lista wyposazenia
System CiritiCool® zawiera nastepujace elementy:

e Jednostka sterujgca CritiCool®

e Uchwyt

e Przewdd zasilajgcy

e Filtr zapasowy

e Podrecznik uzytkownika

e Skrocony przewodnik referencyjny

e Zestaw akcesoriow do systemu CritiCool® — jeden z nastepujgcych
(patrz Tabela 6 do Tabela 9):

— 200-00300 Zestaw akcesoriéw dla osob dorostych z wielorazowymi
sondami temperatury

— 200-00310 Zestaw akcesoriéw dla oséb dorostych z jednorazowymi
sondami temperatury

— 200-00320 Zestaw akcesoriow dla niemowlat z wielorazowymi
sondami temperatury

— 200-00330 Zestaw akcesoriow dla niemowlat z jednorazowymi
sondami temperatury

DDT136017 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strona 34 z 126



Rozdziat 3: Instalacja

Rozpakowanie i kontrola

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

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

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

Rozpakowanie systemu CritiCool z kartonu

Aby prawidlowo rozpakowac system CritiCool, nalezy postepowa¢ zgodnie
z podanymi tu instrukcjami. Nalezy zachowac opakowanie.

Po dostarczeniu systemu sprawdzi¢ wskazniki SHOCKWATCH® i TIP-N-TELL®.
W przypadku aktywaciji ktéregokolwiek z nich nalezy natychmiast otworzy¢ opakowanie i sprawdzi¢, czy nie ma
zewnetrznych uszkodzen. Jedli urzadzenie zostalo uszkodzone, nalezy sfotografowac uszkodzenie i natychmiast
powiadomi¢ przewoznika iflub firme Belmont Medical Technologies pod adresem techservice@belmontmedtech.com,
pamietajac o podaniu wszystkich istotnych informacji, w tym dowodow uszkodzenia.

Dokreci¢ 4
Sruby uwiezione
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Montaz uchwytu
Aby zmontowaé uchwyt:

Recznie odkreci¢ cztery Sruby radetkowane.

2. Wsuna¢ oba konhce uchwytu do otworéw w ostonie gérnej (zwrdci¢ uwage
na kierunek zakrzywienia uchwytu), tak aby uchwyt zostat wsuniety do konca
(patrz llustracja 8).

3. Wtozy¢ i recznie dokrecic cztery sruby radetkowane (podczas dokrecania
nie uzywac sity) w celu przymocowania uchwytu i ostony gorne;j.

Sruby
radetkowane

llustracja 8: Zesp6t uchwytu.
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Przemieszczanie jednostki
Przygotowanie:

Przed przemieszczeniem jednostki:

1. Upewnic sie, ze system CritiCool® jest wylgczony, naciskajgc przetgcznik
zasilania.
2. Upewni¢ sie, ze wszystkie przewody zasilania zostaty odigczone.

Blokowanie i odblokowywanie kotek wézka

Wodzek urzgdzenia CritiCool® jest wyposazony w cztery kotka. Kotka przednie sg
wyposazone w hamulce. Dzwignia hamulca znajduje sie nad kotkiem. Aby zablokowaé
kétko, nalezy mocno nacisngé dzwignie. Aby zwolni¢ kétko, nalezy unies¢ dzwignie.

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

Pakowanie systemu CritiCool do transportu

Aby prawidiowo przygotowac urzadzenie CritiCool do transportu, nalezy postepowaé

zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Przed zapakowaniem systemu CritiCool nalezy
opréznic zbiornik na wode.
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Rozdziat 4: Instrukcja obstugi

Informacje ogéine

Niniejszy rozdziat zawiera:

e Opis elementéw sterowania, wskaznikow i potgczen
systemu CiritiCool®.

e Szczegotowy instrukcje obstugi systemu CritiCool®
w réznych trybach pracy.
Funkcje CritiCool

System CritiCool® jest przeznaczony do termoregulacji.

Termoregulacja u pacjenta obejmuje nastepujgce tryby pracy:
o TTM: Kontrola temperatury docelowej (TTM)
¢ Kontrolowane ponowne ogrzewanie: Powolne ponowne ogrzanie
e Normotermia

CritiCool uruchamia sie w jednym z dwéch trybdw pacjenta, dla dorostych lub
noworodkéw, w zaleznosci od wybranych ustawieh. Ustawienia domysine sg rézne
dla tych dwdch trybdéw. Uzytkownik moze ustawié oba tryby zgodnie z protokotem
stosowanym w szpitalu. Uzytkownik powinien ustawi¢ odpowiedni tryb pacjenta na
ekranie Settings (Ustawienia) podczas konfigurowania urzgdzenia. Dalsze instrukcje
mozna znalez¢ na stronie 49.

Koce CureWrap sa dostepne dla kazdej wielkosci i masy ciata pacjenta.
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Sterowanie, funkcje, wskazania i pofgczenia
Gléwny przetacznik zasilania

Gltowny przetgcznik zasilania, znajdujgcy sie z tytu urzadzenia, umozliwia wigczanie
i wytgczanie systemu CritiCool®.
Zostanie wys$wietlony panel autotestu (patrz strona 42). Po zakonczeniu autotestu
zostanie automatycznie aktywowany alarm.

Przyciski kontrolne na ekranie systemu CritiCool®

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

Tabela 4: Przyciski ekranowe CritiCool®
Ikona Opis

Menu gtéwne i Wyjscie

Wyswietlenie wykresu / Zmiana parametréw wykresu

Wiaczenie/wytaczenie dzwigeku alarmu

V4
J&,' Otwarcie panelu ustawien / Zmiana ustawienia
V4
Zaakceptowanie zmiany
UWAGA: Ikona alarmu jest jedynie ikong informacyjng. Aby wyciszy¢ alarm,

nalezy nacisngc przycisk sprzetowy alarmu znajdujgcy sie po
prawej stronie ekranu.
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Szybkoztacze (QCC) — szybkoziacza

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

CRITICOOL
B 8
e ,

N

| & &

o
Al

BELMONT
j MEDICAL

Ponizej gniazd sond temperatury wnetrza i powierzchni znajdujg sie dwa szybkoztgcza:

e Szybkoztgcze odptywu wody po prawej (szare)
o Szybkoztgcze doptywu wody po lewej (zielone)

Gniazda sond temperatury

Z przodu urzgdzenia CritiCool® nad szybkoztgczami znajdujg sie dwa gniazda

sond temperatury:
e Wnhnetrze — dla sondy temperatury wnetrza lub
przejsciowki (szare)
e Powierzchnia — dla sondy temperatury powierzchni lub
przejscidwki (zielone)
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Termoregulacja pacjenta — czynnosci krok po kroku

UWAGA: Temperatura otoczenia i inne czynniki Srodowiskowe mogg
wpftywac na termoregulacje urzgdzeniem CritiCool. Inne
urzgdzenia uzywane przy pacjencie, a takze temperatura w
pomieszczeniu, mogg wymagac dostosowania w celu zmniejszenia
wptywu na termoregulacje urzgdzeniem CritiCool.

1. Aby przygotowaé system do pracy:

2. Jesli uzytkownik chce rejestrowac¢ dane proceduralne, nalezy poditgczyc
CliniLogger do portu RS-232 z tytu urzadzenia. Urzgdzenie CliniLogger
zostato opisane na stronie 33, a port RS-232 w llustracja 4 na stronie 21.

3. W miejscu oddalonym od pacjenta zdjg¢ zatyczke zbiornika na wode i wlewaé
wode sterylng do momentu osiggniecia poziomu pierwszej czerwonej linii.
Zbiornik moze pomiesci¢ szeé¢ litrow wody.

UWAGA: Zalecana jest woda sterylna. Mozna rowniez uzy¢ wody z kranu
filtrowanej za pomoca filtra 0,22 um.

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

UWAGA: W przypadku przepetnienia patrz strona 96.
5. Umiesci¢ urzgdzenie w zgdanej pozycji zgodnie z Wymagania dotyczace
miejsca i Srodowiska na stronie 34.
6. Nacisnag¢ dzwignie hamulcéw w celu zablokowania koétek, aby zabezpieczyé
urzadzenie CritiCool®.
7. Podtgczy¢ urzadzenie CritiCool® do zrédta zasilania.
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Obstuga systemu

Aby wiaczy¢ system:

1. Przestawi¢ gtéwny przetgcznik zasilania w gére do potozenia ON (WL.).
Zostanie wyswietlony panel autotestu (patrz llustracja 9). Po zakonczeniu
autotestu zostanie automatycznie aktywowany alarm.

CRITICOOL’ N

Wykonywac autotest

( )

EH version!: Machine:

6.4
Display: 1.8

llustracja 9: Ekran autotestu.

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

UWAGA: Autotest rozpocznie sie wytgcznie w przypadku, gdy system
CritiCool® byt wytgczony na co najmniej dziesie¢ minut.
Jesli system byt wytgczony przez czas krotszy niz dziesie¢
minut, woéwczas po jego ponownym witgczeniu zostanie
wyswietlony ostatni uzywany ekran. Autotest sie nie rozpocznie
i uzytkownik bedzie musiat przy uzyciu przycisku Menu przejs$c
do wybranego trybu pracy lub wybranego ekranu.
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2. Jesli autotest wykryje stan, ktéry moze mie¢ wptyw na dziatanie, wystgpi btgd
wstrzymania. Ponizej pokazano jako przyktad Stop 4.

7A\

Stop 4

Prosze ponownie
uruchomié

llustracja 10: Btad wstrzymania

e W takim przypadku nalezy wytgczy¢ system, odczekac
co najmniej dziesie¢ minut, a nastepnie wtgczy¢
system. Jesli btad wstrzymania pojawi sie¢ ponownie
po uruchomieniu, system powinien zosta¢ oceniony
przez technika biomedycznego przeszkolonego
przez firme Belmont oraz nalezy poda¢ nazwe btedu
(,Stop 4” w powyzszym przyktadzie).

e Podrecznik serwisowy zawiera wiecej informacji na
temat rozwigzywania problemoéw zwigzanych z
btedami wstrzymania.

3. Po udanym autotescie system automatycznie zaczyna chtodzi¢ wode poprzez
cyrkulacje wewnetrzng (jak w trybie czuwania).

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

UWAGA: W przypadku uzywania systemu CritiCool do obnizenia temperatury
pacjenta zaleca sie pozostawienie systemu CritiCool® w trybie
dziatania przed podtgczeniem sond temperatury i przewodow, aby
doszto do obnizenia temperatury wody.

4. Wybra¢ odpowiedni koc, wyjac¢ z opakowania i umiescic¢ na f6zku pacjenta lub
pod pacjentem. (Patrz Tabela 2: CureWrap®).

UWAGA: W tym momencie nie nalezy przykrywac pacjenta kocem. Nie
nalezy owijac pacjenta kocem, dopoki koc nie napetni sie wodg.
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Podtaczanie wezy z wodg (rurek) do systemu CritiCool

Wybra¢ odpowiednie tgczace rurki z wodg w zaleznosci od uzywanego
koca.

Rurki tgczace 2x3 (nr czesci 200-00147) sg wymagane dla modelu
500-03500 koca CureWrap, ktory jest sprzedawany w wersjach
PED-XL008 i 508-03500. Do wszystkich innych kocoéw CureWrap
potrzebne sg rurki taczgce 2x2 (nr czesci 200-00109).

Szybkoztgcza (QCC) znajdujg sie z przodu urzgdzenia CiritiCool®.
Patrz strona 40.

Aby podtaczyé rurki tgczace do koca:
1. Zablokowa¢ rurki fgczgce, wciskajgc metalowg koncéwke rurki (patrz ponizej)

do kazdego szybkozigcza urzgdzenia; po zablokowaniu styszalne
jest klikniecie.

'N
L ¥

a. Jesli rurki sg oznaczone kolorami, dopasowac kolory (zielony
do zielonego po lewej stronie, po stronie doptywu wody, i szary
do szarego po prawej stronie, po stronie odptywu wody).

b.  Jesli rurki nie sg oznaczone kolorami, mozna podtgczy¢ dowolng
koncéwke do dowolnej koncowki. Jednak pézniej, gdy nadejdzie
czas na oproznienie, potgczenia mogg wymagac odwrocenia,
aby skutecznie spusci¢ wode przez odptyw.

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

Podtgczy¢ rurki wodne do koca i do systemu CritiCool — przy kazdym
podigczeniu powinno by¢ styszalne klikniecie. W razie potrzeby otworzyé
zaciski na kocu.

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

Aby oditaczyé rurki:

e Nacisng¢ metalowe kotnierze i wyciggna¢ kazdg rurke tgczaca.
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OSTRZEZENIE! Woda moze kapad z rurek doptywu koca. Nalezy sie upewnic,
Ze pod doptywem wody do urzgdzenia CritiCool® lub rurkami
koca nie znajdujg sie zadne urzgadzenia elektryczne ani gniazdka.
Podczas odfgczania koca od urzgdzenia CritiCool® nalezy sie
upewnic, ze zaciski sg szczelnie zamkniete, aby nie doszfo do
wycieku wody z koca.

Umieszczanie i podigczanie sond temperatury

OSTRZEZENIE! Aby system CritiCool® dziatat prawidfowo, sonde temperatury
wnetrza nalezy umiesci¢ we wnetrzu ciata pacjenta, a sonde
temperatury powierzchni przymocowac do ciata pacjenta zgodnie
z instrukcjg obstugi. Lokalizacja sondy temperatury powierzchni
Jest decyzjg kliniczng. Wszystkie sondy temperatury mierzg
temperature bezpoSrednio.

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

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

PRZESTROGA! System CritiCool® nie rozpocznie termoregulacji, jesli sonda
temperatury wnetrza nie zostanie odpowiednio umieszczona
we wnetrzu ciata pacjenta. Nalezy nieustannie monitorowac
bezposrednie informacje zwrotne od pacjenta.

UWAGA: Nalezy sprawdzi¢, czy sonda temperatury wnetrza (nie
powierzchni) jest podigczona do kabla podtgczonego do gniazda
CORE lub, jesli uzywana jest wielorazowa sonda, bezpoS$rednio
do gniazda CORE.

3. Witozy¢ sonde temperatury powierzchni lub zielong przejsciowke
(jednorazowa lub wielorazowg) do lewego gniazda oznaczonego
+~SURFACE” i oznaczonego kolorem zielonym w przednim
panelu urzgdzenia.

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

UWAGI:

e Jednorazowe sondy temperatury nalezy podtgczy¢ do przejsciowki.
Nalezy zweryfikowaé¢ podtgczenie odpowiednich sond do odpowiedniej
przejsciowki (zwrdci¢ uwage na oznaczenia na przejsciowce).

e Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg obstugi stosowanych sond
temperatury i przestrzegac¢ jej, zwracajgc szczegdlng uwage na
wskazania i przeciwwskazania.
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o W przypadku przejscidwek wnetrza i powierzchni o numerach kat.
014-00028 i 014-00129 nalezy w szczegodlnosci:
e Przed uzyciem doktadnie sprawdzic¢ przejsciowke
Upewni¢ sig, ze jest prawidtowo podtgczona
Stosowacé wraz z elektronikg medyczng serii 400
Poczeka¢ na ustabilizowanie sie temperatury sondy
Starannie poprowadzi¢ przejsciowke, aby unikng¢ zaplatania
lub uduszenia pacjenta
Nie uszkadza¢ ani nie modyfikowaé przejsciéwek
e Nie gotowac ani nie sterylizowaé¢ w autoklawie

Aktywacja systemu

Po autotescie pojawi sie ekran Wyboru trybu z podswietlong temperaturg

docelowg (TTM).
0 Maszyna jest w stanie czuwania! E

Prosze wybrac tryb )

J & 3
Chiodzenie @ Normothermia
Ukierunkowane A

Temp. Zarzgdzanie

£ Kontrolowane ~~ Pusty
ogrzewanie b
Powolne cgrzanie

llustracja 11: Tryb wyboru przy uruchomieniu

Podczas wyswietlania tego ekranu temperatura wody krgzgcej w systemie bedzie
nadal spadac.

2. Dotkng¢ wybranego trybu, a nastepnie dotkng¢ OK.
Zostanie wyswietlony ekran gtéwny panelu sterowania termoregulacji,
a poniewaz wszystkie potgczenia zostaty wykonane, koc zacznie sie
napetniaé. Wyznaczona przez algorytm docelowa temperatura wody
zostanie teraz obliczona na podstawie temperatury pacjenta i nastawy.
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Po wigczeniu urzgdzenia CritiCool® wszystkimi funkcjami pracy mozna sterowac przy
uzyciu ekranu dotykowego. Réwniez proste przyciski sprzetowe i wyswietlacze wizualne
panelu sterowania prowadzg uzytkownika przez poszczegoéine fazy dziatania.

® 000 & m
OK

Czas opieki Chiodzenie Dorce by

‘Rdzer:

36.7

F’Di*.'.rierzchnia: 36.1°

: C @
Zadana temperatury

llustracja 12: Ekran gtéwny
System CiritiCool® jest teraz gotowy do pracy i przygotowuje sie do rozpoczecia terapii.

UWAGA: Upewnic sie, ze tryb pacjenta wys$wietlany po lewej stronie

przycisku Menu wskazuje wymagany tryb pacjenta — Dorosty
lub Noworodek. Jesli tryb wymaga zmiany, mozna to zrobi¢ na
ekranie Ustawienia; dalsze instrukcje mozna znalezc na stronie 49.

Upewnic¢ sie, ze nastawa jest wiasciwie ustawiona. W razie koniecznos$ci ustawié

za pomocg przycisku nastawy .

Owijanie pacjenta
Po wybraniu pozgdanego trybu i napetnieniu koca wodg pacjenta mozna owing¢ kocem
CureWrap. Postepowaé zgodnie z instrukcjami CureWrap oraz ulotkg informacyjnag

DLW136003 podczas owijania pacjenta. Nalezy zapewni¢ przeswit na grubos¢ palca
pomiedzy pacjentem a kocem.

UWAGA: Przed przymocowaniem koca do ciata pacjenta za pomocg
rzepow nalezy napetni¢ koc wodg.

UWAGA: W przypadku zabrudzenia koca nalezy go wymienic.
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Panel sterowa

Panel sterowa

nia

® 000 % T
QK

Czas opizki Chiodzenie Dorcsty

‘Rdzen:

36.7

Powierzchnia: 36.1°

i 33.0° C |
Zadana temperatury '

—

llustracja 13: Panel sterowania.

nia wyswietla nastepujgce elementy:

+ Temperatura wnetrza i powierzchni ciata pacjenta @
+ Temperatura nastawy @

. T

ryb pracy urzgdzenia CritiCool® i tryb pacjenta @

* Wskaznik OK informujgcy o przeptywie wody do koca i o prawidtowej
pracy systemu @
+ lkony dziatan i przyciski programowe @

« Menul= / Wyijscie =
* Alarm w’faczony

UWAGA: Ikona alarmu jest wyswietlana wytgcznie w przypadku

wystgpienia stanu alarmowego. Ta ikona jest wySwietlana
wytgcznie w celu informacyjnym i nie jest przyciskiem dziatania

(przyciskiem dotykowym).

*  Wyswietlenie parametrow systemu CritiCool® w trybie graficznym

* Kontrola temperatury nastawy / docelowej
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Tryb pacjenta

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

Tryb pacjenta jest wskazywany przez jedng z dwdéch ikon:

W
ADULT

Tryb Dorosty:

Tryb Noworodek: L2

Aby dostosowac tryb pacjenta, nalezy nacisng¢ Menu
lista opciji.
STAN

DZIALANIA
SYSTEMU

TRYB
CRITICOOL TRYB
PACJENTA

CZAS
TERAPII
-~

00:00 s

Czas opieki Chtodzenie Noworodek

OK

Rdzen:

35.0%

. Zostanie wyswietlona

MENU

: WYKRES
Powierzchnia: 28.0° TEMPERATURY
‘ " V——
33.5° c ZMIANA
Zadana NASTAWY
temperatury

TEMPERATURA
WNETRZA

Dorcsby

Czekanie

H

Chiodzenie

27 52

Czas opieki

OK

Tryb wyboru
Wykres Temp

Ustawienia

Serwis
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Nacisng¢ Ustawienia. Zostanie wyswietlona prosba o wpisanie hasta,
ktére mozna znalez¢ w podreczniku w czesci ,Ustawienia” na stronie 58. Wpisaé¢ kod
i nacisng¢ OK.

Pojawi sie ekran ustawien 1 (patrz ponizej).

000 & ]

Czas opieki Chiodzenie Doros by

Pacjent: Jezyk
Mowarodek Dorce by EM FL
Dorosty SP: C | Stopief:

330 340 350 360 C F
Krok ponownego ogrzania: Cigodz
005 00 015 02 025 03 04 05

llustracja 14: Ekran ustawien 1
Tryb pacjenta jest wyswietlany w lewym gérnym obszarze Pacjent. Wybrany tryb
pacjenta jest zaznaczony biatym polem. W tym przyktadzie wybrano tryb Dorosty.

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

UWAGA: Tryby Noworodek i Dorosty majg rozne ustawienia podczas pracy.

Na ekranie giébwnym zostanie teraz wyswietlona nowa ikona trybu pacjenta.

Wyswietlony zostanie komunikat ,Zmieniono tryb pacjenta. Sprawdz nastawe” i bedzie
widoczny przez 30 sekund (tylko oprogramowanie w wersji 6.4).

Chiodzenie Dorcsty

3R§e-ﬁé o

] ] ] ] ] ] ] ] [E. ] ] ] ] ]

36.0° cC
Zadana temperatury

Zmieniono tryb pacjenta. Sprawdz
l nastawe

llustracja 15: Zmieniono tryb pacjenta. Sprawdz nastawe.

Powierzchiﬂia: 358°

Po zmianie trybu pacjenta nalezy zawsze potwierdzi¢ nastawe.
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Tryb Noworodek (Tryb TTM)

Tryb Noworodek ma nastepujgcg ikone: S

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

Jesli protokot kliniczny tego wymaga, nastawe mozna zmieni¢ za pomoca
przycisku Set Point (Nastawa) na ekranie gtéwnym: Wiecej informaciji
mozna znalez¢ na stronie 64. @

UWAGA: Jesli urzadzenie zostanie wylgczone na co najmniej dziesie¢
minut, wowczas nastawa zostanie ustawiona na wartos¢ domysing wynoszgcg 33,5°C
dla trybu TTM w trybie Noworodek.

Podczas wyswietlania sie komunikatu ,Zbyt niski odczyt temperatury wnetrza”
w trybie Noworodek termoregulacja zostaje wstrzymana, a woda przestaje
ptynaé do koca.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie 103.

Tryb Dorosty (Tryb TTM)

Tryb Dorosty ma nastepujgca ikone: ﬂ

Temperatura nastawy domy$inej (SP) dla trybu Dorosty w trybie TTM
wynosi 33,0°C (91,4°F).

Jesli to konieczne, nastawe mozna zmieni¢ za pomocg przycisku nastawy
na ekranie gtdbwnym (patrz prawa strona).

UWAGA: Jesli urzadzenie zostanie wytgczone na co najmniej dziesiec
minut, wowczas nastawa zostanie ustawiona na wybrang
wartoS¢ domysing dla trybu Dorosty w TTM, oznaczong jako
»,Nast. domysina — dorosli”.

Domysing temperature nastawy dla trybu Dorosty w trybie TTM mozna zmienic,

a po ponownym uruchomieniu bedzie to nowa nastawa w trybie Dorosty. Nacisng¢
Ustawienia, aby zmieni¢ wybdr. Zostanie wyswietlona prosba

0 wpisanie hasta, ktére mozna znalez¢ w podreczniku w czesci ,Ustawienia”

na stronie 58. Wpisac kod i nacisng¢ OK.
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Pojawi sie ekran ustawien 1.

000 £ i

Czas opieki Chlod zenie Diores by

Pacjent: Jezyk:

Moworodek Dorosly EM FL
Dorosty SP: c Stopien:

330 340 350 360 C F
Krok ponownego ogrzania: Cigodz

005 01 015 02 025 03 04 05

Nastawa w trybie Dorosty jest wyswietlana w lewym gérnym obszarze Adult
Default SP (Nast. domysina — doro$li) ponizej obszaru Pacjent. Wybrana domysina
nastawa w trybie Dorosly jest zaznaczona biatym polem. Na ponizszym ekranie
wybrano wartos¢ 33,0.

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

Opcje dla domysinej nastawy w trybie Dorosty (Nast. domysina — dorosli) to:

e 33,0°C
e 34,0°C
e 350°C
e 36,0°C

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

W trybie Dorosty, gdy wyswietlany jest komunikat ,Zbyt niski odczyt temperatury
wnetrza”, termoregulacja jest wstrzymywana, ale zimna woda nadal przeptywa do koca,
chyba ze temperatura wnetrza pacjenta wynosi ponizej 30,8°C.

UWAGA: Tryb Dorosly wyzwala inne dziatania niz tryb (Noworodek).

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie 103.
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Menu giéwne

Po dotknieciu ikony Menu zostanie wyswietlona lista opcji.

Opcje sg nastepujgce:

DDT136017 Rev. 002

Chlcdzenie Diorcs by

Czekanie

Tryb wyboru

Wykres Temp

Ustawienia

Serwis

llustracja 16: Menu gféwne.

Czekanie

Tryb wyboru
Wykres temperatury
Ustawienia

Serwis
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Czekanie

Tryb Czekanie jest stosowany w sytuacjach, w ktérych przeptyw wody do koca musi
zostac tymczasowo wstrzymany. Zaleca sie przetgczenie systemu do trybu Czekanie
przed jego wylgczeniem.

W tym trybie nie ma zewnetrznej cyrkulacji wody ani termoregulacji. System CritiCool®
stale monitoruje temperature pacjenta i prowadzi wewnetrzng cyrkulacje wody.

UWAGA: Zadne alarmy nie bedg generowane w przypadku pozostawienia
systemu w trybie Czekanie. Poniewaz w tym trybie nie odbywa
sie termoregulacja, pozostawienie urzgdzenia w trybie Czekanie
na dtuzszy czas moze spowodowac, ze temperatura ciafa
pacjenta bedzie zbyt wysoka lub zbyt niska. Bardzo wazne jest,
aby zespot kliniczny monitorowat stan pacjenta na wszystkich
etapach leczenia, rowniez wtedy, gdy urzgadzenie CritiCool
jest w trybie Czekanie.

Aby wiaczy¢ tryb czuwania:

1. Dotkng¢ ikony MENU
2. Dotkng¢ Czekanie

0 Maszyna jest w stanie czuwania! E

Rdzen:

36.1°

Powierzchnia: 356"

Mie, Termoregulacja i przeplyw wody
Tylko Monitorowanie

llustracja 17: Tryb czuwania
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Tryb wyboru

Panel TRYB WYBORU umozliwia wybranie trybu pracy lub ponowne
uruchomienie trybu.

Aby wybra¢ tryb:

Dotkng¢ ikony MENU

2. Dotkng¢ Tryb wyboru, aby wyswietli¢ panel wyboru trybu.

o Maszyna jest w stanie czuwania! @

Prosze wybrac tryb )

&

¥

Chlodzenie KD”[’“":"""E‘.”E Normothermia
Ukigrunkowane ogrzewanie

Temp. Zarzadzanie [EeRlelllgl =0

llustracja 18: Panel wyboru trybu

3. Dotkng¢ ikony wybranego trybu. Wybrany tryb zostanie podswietlony
na niebiesko.

4. Dotkng¢ OK, aby wtaczy¢ tryb.

UWAGA:

DDT136017 Rev. 002

Wybrany tryb jest wyswietlany w gornej czesci panelu sterowania

(patrz ,Panel sterowania”).
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Tryby pracy obejmuja:
o Kontrola temperatury docelowej (TTM)
o Kontrolowane ponowne ogrzewanie
¢ Normotermia

Kontrola temperatury docelowej (TTM)

Tryb TTM umozliwia kontrole temperatury docelowe;.

Ten tryb jest rowniez przydatny we wszystkich zabiegach wymagajgcych stosowania
termoregulacji w celu jak najszybszego doprowadzenia temperatury ciata pacjenta
do stabilnej temperatury nastawy. Moze by¢ réwniez uzywany podczas recznego
ponownego ogrzewania.

Ustawienie Dorosty / Noworodek wptywa na dziatanie w trybie TTM, w tym takze
domysine nastawy. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na stronie 49.

Tryb TTM opisano bardziej szczeg6towo na stronie 63.
KONTROLOWANE PONOWNE OGRZEWANIE

Ten tryb umozliwia kontrolowane ponowne ogrzewanie. Temperatura nastawy jest
zwiekszana o niewielkg ustalong wartos$¢ krokowg, az do osiggniecia zgdanej koncowe;j
temperatury normotermiczne;.

Ta wartos¢ krokowa zawsze zalezy od temperatury wnetrza osiggnietej na koniec
poprzedniego etapu. Szybkos$¢ ponownego ogrzewania na godzine wybiera sie
w menu Ustawienia.

Ustawienie Dorosty/Noworodek nie wptywa na dziatanie w trybie Kontrolowane
ponowne ogrzewanie.

UWAGA: Tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania ma domysing
temperature docelowg 36,5°C. Tryb kontrolowanego ponownego
ogrzewania opisano bardziej szczegétowo na stronie 65.
NORMOTERMIA

Tryb Normotermia stuzy do szybkiego osiggniecia normalnej temperatury ciata.

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

UWAGA: Tryb Normotermia ma nastawe domysing wynoszgcg 37,0°C.
Tryb Normotermia opisano bardziej szczegétowo na stronie 74.
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Wykres temperatury
Wykres temperatury mozna wyswietli¢ w menu gtéwnym lub za pomocg ikony
wykresu temperatury.
System CiritiCool® wy$wietla parametry biezgcego przypadku lub ostatniej sesiji.

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

Aby wybra¢ wykres temperatury:

1. Dotkna¢ ikony MENU.AZ

Dotkng¢ ikony wykresu temperatury.

Po przejsciu do wykresu temperatury zostanie wyswietlony
nastepujacy ekran:

UWAGA: Wykresy temperatury powierzchni (Surf) i odptywu wody (WOut)
mozna wyswietlac lub ukrywac.

UWAGA: Odptyw wody (WOut) jest wyswietlany tylko w wersji 6.4
oprogramowania.

6 2735 & § @

Czas opieki Pon. Ogrzanie  Dorcsty

o_ 8/7i24

=l .

35 - Ust P —

32 - Rdze =

.
£ Crzas

I'I

. rekord:
) 1320 1330 1340 1350 1400 (») 1408

s ) )oY

llustracja 19: Wykres temperatury.

Data jest wyswietlana w gornej czesci wykresu.

Czas od poczgtku zabiegu jest wyswietlany na osi X. Temperatura jest wyswietlana
naosiY.

Os czasu na wyswietlonym wykresie mozna przesuwac do przodu i do tylu za pomocg
przyciskow strzatek.

@ 13:10 13:20 13:30 13:40 13:50 @
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Na ekranie mozna wyswietli¢ 1 godzine, 6 godzin, 12 godzin lub 24 godziny.
Przyciski podwadjnych strzatek umozliwiajg wybér zakresu czasu.

[4J(«(] | 2 JCIC)

Ustawienia

Panele ustawieh obejmujg cztery ekrany domysinych ustawien systemu.

UWAGA: Menu ustawien chronione jest hastem. Wytgcznie upowazniony
personel moze zmieniac ustawienia.

Hasto do ekranu Ustawienia to 6873.

Aby wstepnie skonfigurowaé ustawienia:

1. W panelu Menu wybraé Ustawienia.
2. Wopisac¢ hasto. Zostanie wyswietlone okno Ustawienia.
3. Dotkng¢ odpowiedniego numeru, aby wyswietli¢ wybrang strone.

Ekran ustawien 1

000 % ]

Czas opieki Chlodzenie Darcs by

Pacjent: Jezyk
MNoworodek Dorce by EM FL
Dorosty SP: c Stopier:

330 340 350 360 c F
Krok ponownego ogrzania: Cigodz
005 01 015 02 025 03 D4 05

llustracja 20: Ekran ustawien 1

Zawartos$¢ ekranu ustawien 1:

o Tryb pacjenta: Dorosty lub Noworodek

o Jezyk

e Domyslna temperatura nastawy dla trybu TTM osoby dorostej
e Skale temperatury (Celsjusza/Fahrenheita)

o Predko$¢ ponownego ogrzewania na godzine dla trybu
kontrolowanego ponownego ogrzewania
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Ekran ustawien 2

oo0 & f

(Czas opieki Chiodzenie Dorcsty

Regulowanie granic alarmowych

Majwyzsza temperatura pacjenta: C
360 385 30 3F5 330 385

Miska temperatura pacjenta: C
30 320 330 340 350 360

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

llustracja 21: Ekran ustawien 2

Ekran ustawieh 2 zawiera regulowane progi alarméw dla:

o Wysoka temperatura ciata pacjenta
¢ Niska temperatura ciata pacjenta
o Wysoka temperatura wody

Ekran ustawien 3

000 # f

Czas opieki Chlodzenie Dioros by
Touch Screen:
WYL WL

llustracja 22: Ekran ustawien 3

Ekran ustawieh 3 daje mozliwo$¢ wylgczenia ekranu dotykowego.

DDT136017 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strona 59 z 126



Rozdziat 4: Instrukcja obstugi

Ekran ustawien 4

000 & i

Czas opieki Chiodzenie Dorosty
Ustawienie daty i czasu

06|01 2024

llustracja 23: Ekran ustawien 4

Ekran ustawieh 4 zawiera ustawienia godziny i daty. Aby wyregulowac, dotkna¢ cyfry,
ktéra ma by¢ zmieniona, a nastepnie wykonac regulacje za pomoca strzatek w gore

i w dot.
1. Dotkng¢ OK, aby potwierdzi¢ zmiany ustawien i powrdci¢ do
panelu sterowania.
UWAGA: Naci$niecie przycisku programowego Esc spowoduje powrot
do ekranu gtownego bez zapisywania zadnych zmian.
Serwis

Opcja Serwis jest dostepna w panelu Menu.

Dostepne ustugi to:

Pusty

Sprawdzanie systemy
Technik

Dezynfekcja termiczna

Y
)@ 1341 B f

Czas opieki Chiodzenie Dioros by

Prosze wybrac¢ Serwis:
v &
Sprawdzanie ¢, Dezynfekcja
« systemy ‘ termiczna

llustracja 24: Menu Service

Sprawdzanie systemy, ustugi technika i dezynfekcji termicznej zostaty omoéwione
w Rozdziat 6: Konserwacja.
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Pusty

Ta ustuga umozliwia oproznienie systemu z pozostatej wody przed rozpoczeciem
przechowywania urzgdzenia CritiCool®. Przed przechowywaniem nalezy rozprowadzié¢
NaDCC. Patrz Rozdziat 6: Konserwacja.

Aby oproézni¢ zbiornik na wode:

1. W miejscu niedostepnym dla pacjentéw, przy wytgczonym zasilaniu systemu,
mocno zacisng¢, a nastepnie odtgczy¢ koc od taczgcych go rurek wodnych.
Zutylizowac¢ koc.

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

3. Wigczy¢ system.

Wybrac¢ opcje Pusty na gtéwnym ekranie lub przejs¢ do opcji Pusty,

dotykajgc ikony Menu , @ nastepnie wybierajgc Serwis (Ustugi) i Pusty.

5. Nacisng¢ OK. Zostanie wyswietlony ponizszy ekran.

0 Nie Termoregulacja @

Opréznianie wody

L

\

Dziata¢ nacisnij Start

llustracja 25: Panel rozpoczecia oprézniania.

6. Aby rozpoczg¢ proces, nalezy dotkng¢ przycisku Start. Zostanie wyswietlony
ponizszy ekran.
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0 Nie Termoregulacja

Opréznianie wody
Dziatanie

W

V
°

llustracja 26: Opréznianie wody — panel wykonywania dziafania.

Jesli pojawi sie komunikat ,Sprawdz rurki wody”, oznacza to, ze meskie ztgcze spustowe
jest podigczone do doptywu wody zamiast odptywu wody. Patrz nizej.

/A

Wstrzymano regulacje
temperatury

Sprawdz rury wodne

Rdzen:33.0C

llustracja 27: Sprawdz rurki wody

Gniazdo odptywu wody jest oznaczone szarym wskaznikiem ze strzatkg skierowang
w dét.
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Aby rozwigzaé, nacisngé Esc (Wyjdz) na ekranie. Sledzac, ktéra rurka znajduje sie

w ktérym miejscu, odtgczy¢ kazdg rurke wodng tgczaca po stronie maszyny, a nastepnie
ponownie podtgczy¢é w odwrotnej kolejnosci. Teraz meskie ztgcze spustowe nalezy
podigczy¢ do rurki wtozonej do odptywu wody. Po zakonczeniu ponownie wykonac
poprzednie kroki, aby kontynuowac¢ oprdznianie.

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

Wytgczyé system, przestawiajgc gtdwny przetgcznik zasilania w dét do potozenia
OFF (WYL.). Gtéwny przetacznik zasilania znajduje sie z tytu urzadzenia.

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

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

Tryby pracy
Tryb kontroli temperatury docelowej (TTM)

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

Po wybraniu trybu na ekranie gtdwnym zostanie wyswietlona domysina temperatura
nastawy.

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

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

W trybie Adult (Dorosty) domysina nastawa TTM wynosi 33,0°C (91,4°F).

OSTRZEZENIE! Domysine ustawienie ma na celu utrzymanie kontroli TTM.

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

Po uruchomieniu mozna zmienic¢ temperature nastawy TTM w dowolnym trybie pacjenta
dla biezgcego pacjenta za pomocg ikony nastawy.

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

OSTRZEZENIE! Zgdana temperatura nastawy powinna by¢ ustawiana wytgcznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza.
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Aby zmieni¢ temperature nastawy

1. Dotkng¢ ikony nastawy , aby wyswietli¢ ekran ustawiania nastawy.

+ i
2. Nacisngc¢ skale temperatury lub uzy¢ . i , aby wybrac¢ temperature

nastawy.
-

UWAGA: lkony i zmieniajg temperature w krokach co 0,71°C.
Naci$niecie skali temperatury powoduje zmiane temperatury w
krokach co 1°C.

3. Po zakonczeniu nalezy dotkng¢ OK.

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

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

Kroétkie przejsciowe zmiany temperatury wnetrza nie majg wptywu na termoregulacije
i sg kompensowane przez system.

DDT136017 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strona 64 z 126



Rozdziat 4: Instrukcja obstugi

Tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania

Ten tryb stuzy do powolnego, stopniowego ponownego ogrzewania po uzyciu
trybu TTM.

W trybie Kontrolowane ponowne ogrzewanie system CritiCool automatycznie
zwieksza nastawe o niewielkie wartosci krokowe, az do uzyskania prawidtowej
temperatury docelowej.

W tym trybie normotermiczna temperatura docelowa jest wyswietlana jako
Docelova Temp. Nastepny krok ponownego ogrzewania lub Rewarming Virtual Set
Point (wirtualna nastawa ponownego ogrzewania, RSVP) sg wyswietlane jako
Nastepny krok.

UWAGA: Wszyscy pacjenci poddani termoregulacji powinni by¢ przez caty
czas S$cisle nadzorowani. Regulacje mogg by¢ nadal wymagane
w trybie kontrolowanego ponownego ogrzewania.

UWAGA: W przypadku odnotowania nieoczekiwanych wahan temperatury
podczas utrzymywania temperatury pacjenta zaleca sie
1) doktadniejsze monitorowanie, 2) wolniejsze tempo
ponownego ogrzewania, 3) i/lub reczne ponowne ogrzewanie.

Aby ustawi¢ tempo ponownego ogrzewania na godzine:

Dotkngé¢ ikony MENU
Dotkng¢ Ustawienia w Menu.

Wpisac¢ hasto i nacisng¢ przycisk OK.

0 00 sk 3

Czas opieki Chicdzenie  Noworodek

Pacjent: Jezyk:
Moworodek Dorcs by EM FL

Dorosty SP: c Stopief:

330 340 350 360 E F

Krok ponownego ogrzania: Clgodz

oas o1 015 02 025 03 04 05

4. Wybraé wymagane tempo ponownego ogrzewania na godzine
(,Krok ponownego ogrzewania”).

Czas trwania kroku ponownego ogrzewania zalezy od wybranego kroku
ponownego ogrzewania:

e 30 minut: tempo ponownego ogrzewania
0,15°C/godz. lub szybsze
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¢ 1 godzina: tempo ponownego ogrzewania
0,10°C/godz.

e 2 godziny: tempo ponownego ogrzewania
0,05°C/godz.

UWAGA: Zaleca sie stosowanie wolniejszego tempa ponownego
ogrzewania.

5. Dotkng¢ OK, aby wrdci¢ do ekranu gtéwnego.

UWAGA: Jesli tempo ponownego ogrzewania zostanie zmienione podczas

ponownego ogrzewania, uzytkownik powinien ponownie uruchomic
tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania, aby natychmiast
zastosowac nowe tempo ponownego ogrzewania, wybierajgc
Menu, Tryb wyboru, Kontrolowane ponowne ogrzewanie.

W wersji 6.4 spowoduje to utrzymanie temperatury wnetrza

przez jeden krok ponownego ogrzewania.

Proces kontrolowanego ponownego ogrzewania

Proces kontrolowanego ponownego ogrzewania rozpoczyna sie od tagodnej
hipotermii pacjenta.

Zgodnie ze wstepnie ustawionymi wartosciami krokowymi ponownego ogrzewania
system podnosi temperature ciata pacjenta w kazdym kroku do wirtualnej nastawy
ponownego ogrzewania (RVSP). RVSP jest wyswietlana na ekranie w trybie
kontrolowanego ponownego ogrzewania jako ,Nastepny krok”.

Na przyktad:

Temperatura wnetrza ciata pacjenta wynosi 33,5°C, a wybrana warto$¢ krokowa
zwiekszania temperatury wynosi 0,4°C na godzine.

Wirtualna nastawa ponownego ogrzewania bedzie zwiekszana o 0,2°C co pot
godziny. 33,5 + 0,2 = 33,7°C, zatem docelowa temperatura w okresie 30 minut
wynositaby 33,7°C.

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

UWAGA: Szybkos¢ ponownego ogrzewania wybrana w ustawieniach jest
Zgdang Srednig szybkosScig ponownego ogrzewania w czasie jego
trwania. Nie jest niczym niezwyktym, jesli pacjent ogrzeje sie
bardziej w jednym okresie, a mniej w innym, poniewaz algorytm
kompensuje temperature w oparciu o rzeczywistg temperature
pacjenta, uwzgledniajgc wiele czynnikow.
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Aby rozpocza¢ kontrolowane ponowne ogrzewanie (lub ponownie
uruchomi¢ kontrolowane ponowne ogrzewanie):

1. Dotkng¢ ikony MENU :
2. Dotkna¢ Tryb wyboru, aby wyswietli¢ panel TRYB WYBORU.

3. Dotkngé Kontrolowane ponowne ogrzewanie.

0 Maszyna jest w stanie czuwania! @

Prosze wybrac tryb

L/
Lo |

L
Chiodzenie RSUUSISLEREY Normothermia
Ukierunkowane

ogrzewanie
Temp. Zarzadzanie EECENEETFEENTE

llustracja 28: Tryb wyboru: kontrolowane ponowne ogrzewanie.

4. Dotkng¢ OK.

Zostaje wyswietlony komunikat: ,Switching to AutoRewarm Mode. Confirm Core
in Place and Press OK” (Przetgczanie na tryb Automatyczne ogrzewanie.
PotwierdZz Rdzenia w miejscu, a naste pnie nacisnij przycisk OK).

Wstrzymano regulacje
temperatury

Przetgczanie na tryb

Automatyczne ogrzewanie

PotwierdZz Rdzenia w migjscu, a
nastgpnie nacisnij przycisk OK

Rdzen:33.5C

llustracja 29: Komunikat przelgczania na ponowne ogrzewanie.

5. Upewni¢ sie, ze temperatura wnetrza jest prawidtowa, sprawdzajgc warto$¢ na
ekranie, a nastepnie upewnic sie, ze sonda jest prawidtowo umieszczona, po
czym ponownie sprawdzi¢ warto$¢ na ekranie. Zatrzymanie wahan wartosci
moze potrwac¢ do dwoch minut.
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Gdy temperatura wnetrza bedzie stabilna, nacisng¢ OK, aby rozpocza¢ proces
ponownego ogrzewania.

UWAGA: Jesli przycisk ,,OK” zostanie nacisniety przed zmiang potozenia
sondy lub przed ustabilizowaniem sie wartosci, do obliczenia
wirtualnej nastawy ponownego ogrzewania (RVSP) moze zostac
uzyta niedoktadna temperatura wnetrza.

Tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania zostat uruchomiony. Urzgdzenie CritiCool®
kontynuuje cyrkulacje.

6. Sprawdzi¢, czy temperatury wnetrza i skéry pacjenta wyswietlane na ekranie
sg prawidtowe.

7. Aby zmieni¢ temperature docelowa, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.

Ustawienie temperatury docelowej

W trybie ,Kontrolowane ponowne ogrzewanie” wyswietlana nastawa zmienia si¢
na temperature docelowg. Temperatura docelowa to temperatura, przy ktérej proces
kontrolowanego ponownego ogrzewania zostaje zakonczony.

@ 7406 4% 2
QK

Czas opieki Paon. Ogrzanie Noworodek
MNastgpny krok: 340°
Rdzen:

33.8°

F’Dwierzchnia: 336°

36.5°

Docelova Temp.

Temperature docelowg mozna ustawi¢ w zakresie od 32,0°C (86,0°F) do 38,0°C
(104,0°F) z domysing wartoscig 36,5°C (97,7°F).

UWAGA: Ten panel jest dostepny wytgcznie w trybie Kontrolowane
ponowne ogrzewanie.
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Aby zmieni¢ temperature docelowa:
1. Dotkng¢ ikony temperatury nastawy/docelowej .

+
2. Za pomoca przycisk()w. i a zmieni¢ temperature docelowa.

UWAGA: Ikony i a umozliwiajg zmiang temperatury w krokach
co 0,1°C.

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

2809 &% §f

0] 4 Czas opieki Pon. Ogrzanie  Dorosly

36.5°

-IIIIIIITIIII

Wybierz temperature docelowsg

llustracja 30: Panel ustawiania temperatury docelowej
Dotkng¢ OK, aby potwierdzi¢.

Temperatura docelowa powinna by¢ teraz wyswietlana prawidtowo.
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Pierwszy etap kontrolowanego ponownego ogrzewania
(tylko wersja oprogramowania 6.4)

Ikona przeptywu zacznie sie poruszac i pojawi sie komunikat ,,Utrzymywanie temp.
wnetrza ciata w | etapie”.

® 7239 M 3
oK

Czas opieki Pon. Ogrzanie Moworodek
Nastepny krok: 335°
Rdzen:

33.5°

Pcwierzchnia: 325°

5° c It
DDCB|3D?E!5|-EWIID.

Utrzymywanie temp. wnetrza ciata w |
l etapie

-

llustracja 31: Utrzymywanie temp. wnetrza ciata w | etapie

Komunikat na ekranie i temperatura wnetrza bedg utrzymywane przez caty czas trwania
pierwszego etapu ponownego ogrzewania. W tym czasie wirtualna nastawa ponownego
ogrzewania (RSVP) zostanie ustawiona na biezgcg temperature wnetrza.

Czas podtrzymywania temperatury zalezy od wyboru kroku ponownego ogrzewania
w Ustawieniach (patrz strona 65).

Po pierwszym etapie kontrolowanego ponownego ogrzewania (wszystkie wersje):

Po zakonczeniu pierwszego etapu ponownego ogrzewania system zresetuje RVSP

W oparciu o biezgcag temperature wnetrza, a nastepnie zwiekszy RSVP, az do
osiggniecia temperatury docelowej. Doktadny odczyt temperatury wnetrza ma
kluczowe znaczenie dla prawidtowej termoregulaciji. Sciste monitorowanie jest réwniez
konieczne podczas termoregulacji, zwtaszcza podczas ponownego ogrzewania.

UWAGA: Jesli podczas korzystania z trybu kontrolowanego ponownego
ogrzewania nastgpi przerwa w zasilaniu, uzytkownik powinien
ponownie uruchomic tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania,
a nastepnie sprawdzic, czy parametry sg prawidfowe. Jesli
parametry sg nieprawidfowe, nalezy je dostosowac, a nastepnie
ponownie uruchomic tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania.
Instrukcje mozna znalez¢ na stronie 72.
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Zakonczenie kontrolowanego ponownego ogrzewania:

Gdy temperatura wnetrza osiggnie temperature docelowg, pojawi sie komunikat
,Osiggnieto temperature docelowg” (tylko wersja oprogramowania 6.4).
Komunikat bedzie wyswietlany przez 60 minut. Patrz ilustracja ponizej.

®® 8052 &M 2
OK

Czas opieki Pon. Ogrzanie Moworodek
Nastepny krok: 36.5°
Rdzen:
36.5°
F’Dwierzchnia: 358°
36.5° c It
Docelova Temp. :
Osiggnigto temperature docelowg |

llustracja 32: Osiggnieto temperature docelowa.

W przypadku wersji oprogramowania 6.3 i wcze$niejszych nie pojawia sie
zaden komunikat.

System CiritiCool® bedzie utrzymywac¢ temperature ciata zgodnie z temperaturg docelowa.

o Jesli termoregulacja za pomocg urzgdzenia CritiCool
zostata zakonczona, nalezy sprawdzi¢ instrukcje
dotyczace przygotowania urzgdzenia CritiCool do
przechowywania na stronie 90.

o Jesli wymagana jest ciggta termoregulacja, nalezy
uzyc¢ trybu Normotermia. Wiecej informacji mozna
znalez¢ na stronie 74.

1. Wybraé Menu, Tryb wyboru, a nastepnie tryb Normotermia.

©® 1405 # §
OK

Czas opieki Mormothermia  Dorcsly
Rdzen:
36.8
F’Dwierzchniai: 359°
@s

2. W razie potrzeby dostosowac temperature nastawy.
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Rozwigzywanie probleméw w trybie kontrolowanego ponownego
ogrzewania:

Zmiana potozenia/potwierdzenie potozenia sondy wnetrza

Jesli ponowne ogrzewanie wydaje sie nietypowe, nalezy najpierw sprawdzié, czy sonda
temperatury wnetrza jest prawidtowo wiozona i zamocowana oraz czy odczyt jest
doktadny i stabilny. Ustabilizowanie odczytu moze potrwa¢ do dwéch minut.

Podczas monitorowania pacjenta lub za kazdym razem, gdy sonda wnetrza odtgcza sie
od pacjenta, nalezy sprawdzi¢ sonde wnetrza, a nastepnie sprawdzi¢ ekran CritiCool
i porownaé temperature wnetrza (Core) z temperaturg w nastepnym kroku.

UWAGA: Na ekranie gtéwnym ,Nastepny krok” (Wirtualna nastawa
ponownego ogrzewania) wskazuje kierunek temperatury wnetrza w
najblizszej przysztosci. W przypadku wiekszos$ci temp ponownego
ogrzewania reprezentuje on docelowg temperature wnetrza na
nastepne 30 minut.

Uruchamianie/ponowne uruchamianie trybu kontrolowanego ponownego
ogrzewania

Jesli nastepny krok nie wyglada prawidtowo, nalezy ponownie uruchomié¢ tryb
kontrolowanego ponownego ogrzewania, wybierajgc Menu, Tryb wyboru,

Kontrolowane ponowne ogrzewanie i ponownie potwierdzajgc temperature wnetrza

po wyswietleniu komunikatu ,Switching to Rewarming” (Przetgczanie na ponowne
ogrzewanie). Spowoduje to ponowne obliczenie RSVP. W wersji 6.4 spowoduje to
réwniez utrzymanie temperatury wnetrza do nastepnego etapu ponownego ogrzewania.

»Core Readout Too Low” (Zbyt niski odczyt temperatury wnetrza) w trybie
kontrolowanego ponownego ogrzewania

Jesli podczas etapu kontrolowanego ponownego ogrzewania temperatura wnetrza bedzie
nizsza niz temperatura docelowa o wiecej niz 2 stopnie, lub jesli ponowne ogrzewanie
przebiega duzo wolniej, niz powinno, zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat:

Wstrzymano regulacje
temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

Potwierdz polozenie czujnika.
Macisni] OK, aby kontynuowac.

Rdzen:26.8 C

llustracja 33: Komunikat o wstrzymaniu regulacji temperatury
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UWAGA: Kiedy ten ekran jest wyswietlany, urzgdzenie nie prowadzi
termoregulacji. Nalezy bezzwtocznie reagowac na alarmy.

UWAGA: Jesli komunikat ten miga wielokrotnie, nalezy ponownie uruchomic
tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania.

Nalezy sprawdzi¢, czy sonda wnetrza jest prawidtowo wtozona do ciata pacjenta, a
nastepnie poczeka¢ na ustabilizowanie sie odczytu temperatury wnetrza na ekranie.
Moze to trwa¢ do dwdch minut. Dotkngé OK, aby kontynuowac ponowne ogrzewanie.

Wiecej informacji dotyczacych komunikatu ,Core Readout Too Low” (Zbyt niski odczyt
temperatury wnetrza) znajduje sie na stronie 103.

Nieoczekiwane tempo ponownego ogrzewania

Aby rozwiazaé problem szybszego lub wolniejszego ponownego ogrzewania,
nalezy najpierw:

1. Postepowac zgodnie ze wskazdéwkami na stronie 64.

2. Sprawdzié, czy odczyt sondy wnetrza na ekranie wydaje sie doktadny,
poréwnujgc wartosci dla wnetrza i powierzchni.

3. Upewnic¢ sie, ze tempo ponownego ogrzewania na godzine wybrane
w Ustawieniach jest odpowiednie (patrz strona 65).

4. Upewnic sie, ze nie wptywajg na to zadne czynniki Srodowiskowe
(ogrzewanie gérne, temperatura w pomieszczeniu itp.).

5. Upewnic¢ sie, ze koc jest prawidtowo owiniety wokét pacjenta.

Nastepnie, po zweryfikowaniu powyzszego, nalezy rozwazyé nastepujgce opcje:

Pozostajgc w trybie kontrolowanego ponownego ogrzewania, przez pewien czas
utrzymywac biezgcag temperature wnetrza, odpowiednio zmieniajgc temperature
docelowg (patrz Ustawienie temperatury docelowej na stronie 68).

Nalezy ponownie uruchomi¢ tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania, wybierajgc
Menu, Tryb wyboru, Kontrolowane ponowne ogrzewanie i ponownie potwierdzajgc
temperature wnetrza po wyswietleniu komunikatu ,Switching to Rewarming”
(Przetgczanie na ponowne ogrzewanie). Spowoduje to ponowne obliczenie

RSVP. W wersji 6.4 spowoduje to réwniez utrzymanie temperatury wnetrza

do nastepnego etapu ponownego ogrzewania.

Ponownie ogrzac¢ pacjenta recznie za pomocg trybu TTM.
(Patrz Reczne ponowne ogrzewanie na stronie 74).
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Reczne ponowne ogrzewanie

Reczne ponowne ogrzewanie zapewnia uzytkownikowi najwiekszg kontrole nad
ponownym ogrzewaniem, poniewaz uzytkownik okresla kazdy etap procesu ponownego
ogrzewania. Reczne ponowne ogrzewanie moze by¢ bardziej odpowiednie w przypadku
pacjentéw wyzszego ryzyka lub pacjentow z nietypowymi temperaturami lub wahaniami
temperatury w okresie konserwaciji.

Aby recznie ponownie ogrzac¢ pacjenta, nalezy pozosta¢ w trybie TTM po zakonczeniu
fazy konserwacji. Nalezy wybra¢ punkt nastawy, ktory jest nieco wyzszy od temperatury
whnetrza, i poczekaé, az temperatura wnetrza osiggnie nowy punkt nastawy.

Nastepnie zwiekszy¢ temperature nastawy o kolejny krok i poczekac,

az temperatura wnetrza osiggnie ten nowy krok.

Powtarzaé procedure do momentu, az temperatura ciata pacjenta osiggnie
temperature docelowa.

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

Wybierajgc mate kroki, system CritiCool® bedzie utrzymywat temperature wody zblizong
do temperatury ciata. Zalecamy, aby kroki miaty wartos¢ 0,1°C—-0,25°C na 30 minut
podczas fazy ponownego ogrzewania.

Aby zapewni¢ szybsze ponowne ogrzewanie, nalezy wybrac tryb Normotermia.

UWAGA: Wytacznie lekarz powinien ustawiac zgdang temperature nastawy.

Kontrola normotermii

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

UWAGA: Ten tryb stuzy do szybkiego osiggniecia normotermicznej
temperatury ciata. Nie umozliwia on stopniowego kontrolowanego
ponownego ogrzewania. Nie pozwala na stosowanie wartoSci
krokowych ponownego ogrzewania.

Tryb Normotermia

Aby uruchomi¢ tryb normotermii:

Dotkngc¢ ikony Menu
Wybrac¢ Wybér trybu.
Wybra¢ Normotermia.

b~

Dotkng¢ OK, aby potwierdzié.

Ekran gtéwny wyswietli tryb Normotermia.
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®® 1405 2 ]
QK

Czas opieki Mormothermia  Dorosly

Rdzen:

36.8°

Powierzchniai: 359°

0° C I

Zadana ter'nperatury

llustracja 34: Tryb Normothermia (Normotermia)

UWAGA: W razie potrzeby dostosowac zgdang temperature nastawy.

Aby zmieni¢ temperature nastawy:

&

1. Dotkna¢ ikony temperatury nastawy/docelowej . .

2. Za pomocyg przyciskéwi azmieni(’: temperature nastawy.
3. Dotkng¢ OK, aby potwierdzi¢.

UWAGA: Ikony umoZzliwiajg zmiane temperatury w krokach co 0,1°C.
Kazdy punkt skali na pasku narzedzi umozliwia zmiane
temperatury o 1°C.
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Przekroczenie zakresu normotermii

Jesli zgdana temperatura nastawy jest ustawiona poza zakresem normotermii,
zostanie wyswietlony komunikat POZA ZAKRESEM NORMOTERMII.

MNormaothermia — Dorosly

Poza zakres Normotermii

38.1°

.IIIIIIIII'II

Wyhbierz nastawy temperatury

llustracja 35: Poza zakresem normotermii
Wymiana koca
Aby wymienié¢ koc:
1. Wigczy¢ tryb Czekanie i poczeka¢ na grawitacyjny powrét wody do systemu.

2. Po odczekaniu kilku sekund docisng¢ zaciski koca do samego konca (koniec
pofgczenia weza) i zacisngc je catkowicie, aby unikng¢ wycieku wody.

g

Odtgczy¢ rurki tgczace od koca.

OSTRZEZENIE! Nalezy unikaé odfgczania rurek nad urzgdzeniami
elektrycznymi, poniewaz podczas odtgczania moze
nieznacznie kapac¢ woda.

Usung¢ zuzyty koc i zutylizowa¢ zgodnie z przepisami szpitala.

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

Podtaczyé rurki tgczgce do nowego koca.
Potwierdzi¢, ze zaciski na nowym kocu sg otwarte.

Dola¢ wode do zbiornika na wode, jesli to konieczne, do linii wskazujgcej
6 litrow.

9. Powréci¢ do trybu OPERATE (Obstuga) (nacisng¢ w tym celu ESC/Menu).

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

11.  System jest gotowy.

UWAGA: Jesli po napetnieniu koca objeto$¢ wody w zbiorniku bedzie zbyt
mata, system wys$wietli komunikat ,DODAJ WODE”".
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Komunikaty i ostrzezenia panelu operacyjnego

Komunikaty o mniejszej wadze sg wyswietlane w dolnej czesci ekranu jako uwagi.
llustracja 37 na stronie 78 zawiera przyktad.

Jako uwagi wyswietlane sg nastepujace komunikaty:

¢ Niska temperatura wnetrza ciata. Kontynuacja termoregulacii...
o Poza zakresem normotermii.

e Zmieniono tryb pacjenta. Sprawdz nastawe.

o Utrzymywanie temperatury wnetrza ciata w | etapie.

o Osiggnieto temperature docelowa.

o Temperatura ciata pacjenta wynosi wiecej niz XX,X°C (*).

o Temperatura ciata pacjenta wynosi mniej niz YY,Y°C (*).

o Zbyt wysoka temperatura wody (*).

UWAGA: Wytacznie upowaznieni uzytkownicy moggq zmieniac na ekranie
Ustawienia zakresy alarmoéw oznaczonych symbolem (*).
Aby wyswietlic ekran Ustawienia i zmienic progi alarmu,
uzytkownik musi wpisac hasto.

000 £ T

Czas opieki Chiodzenie Darcetly
Regulowanie granic alarmowych
Majwyzsza temperatura pacjenta: C
360 365 370 375 330 335

Miska temperatura pacjenta: C
3.0 320 330 340 350 360

Wysoka temperatura wody: C
30 370 380 3@0 400 410 420

llustracja 36: Regulowane progi alarméw

Powazniejsze komunikaty zajmujg wiekszg czesé ekranu i zawierajg tréjkatny znak AN
llustracja 38 na stronie 79 zawiera przykfad.

Jesli rurki koca sg podtgczone, sondy temperatury sg podtgczone prawidiowo,
temperatura wnetrza jest mierzona i zostat wybrany aktywny tryb, przeptyw wody
zostanie rozpoczety bez dodatkowych dziatan uzytkownika. Je$li ktérykolwiek

z powyzszych warunkéw nie jest spetniony, w obszarze komunikatéw na panelu
operacyjnym wyswietlane sg komunikaty alarmow technicznych i (lub) klinicznych

ze znakiem trojkata 21\,

UWAGA: Podczas wyswietlania komunikatow dotyczgcych bezpieczerstwa
termoregulacja jest wstrzymywana.
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UWAGA: Alarmy kliniczne to alarmy o $rednim priorytecie, podczas gdy
alarmy techniczne to alarmy o niskim priorytecie.

UWAGA: Cisnienie akustyczne alarméw wynosi 67,5 dB(A) na odlegtosci
10 centymetrow.
Alarmy ciagte wystepuja w ponizszych sytuacjach:
e Stan wstrzymania (patrz strona 43).
o Ekran Tryb wyboru (patrz strona 55).

Wiecej informacji na temat alarméw i komunikatéw mozna znalez¢é w Przewodnik
rozwigzywania problemow na poczatku strony 94.

Komunikaty trybu TTM

System termoregulacji moze by¢ w jednym z trzech stanéw:
1. Temperatura wnetrza powyzej nastawy [Tc 2 (Tsp - 0,8°C]

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

1.1. Temperatura wnetrza jest powyzej 30,8°C, ale ponizej nastawy
00,8°C

[30,8°C < Tc< (Tsp—0,8)]

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

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

®® 058 & ]
0K

C zas opieki Chiodzenie Dorosty

Rdzen:
31.5°

Poiwierzchnia: 283° e
] ] ] ] ] ] - ] ] ] I ] ] ] I ]
33.0° o |-
Zadana temperatury
Miska temperatura Rdzenia
l Termoregulacja kontynuuje...

llustracja 37: Komunikat o niskiej temperaturze wnetrza.
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1.2, Temperatura wnetrza jest ponizej nastawy o 2°C lub wiecej
(A (Tsp- Tcore)> 2°C) lub jesli Tc < 30,8°C

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

Pojawi sie komunikat: ,Wstrzymano regulacje temperatury. Odczyt Rdzen zbyt niski.
Potwierdz potozenie czujnika. Nacisnij OK, aby kontynuowaé”.

Wstrzymano regulacje
temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

PotwierdZ potozenie czujnika.
Nacisnij OK, aby kontynuowac.

Rdzen:30.8 C

llustracja 38: Tryb TTM: Komunikat o zbyt niskim odczycie temperatury wnetrza.

Zostanie wygenerowany alarm dzwiekowy.

([ D)
Wcisniecie przycisku sprzetowego obok ikony alarmu wyciszy alarm na pieé minut,
ale komunikat nadal bedzie sie wyswietlat na ekranie.

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

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

Podczas wyswietlania komunikatu termoregulacja jest wstrzymana.

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

Jesli uzytkownik nacisnie przycisk OK, ale nie rozwigze problemu, alarm wigczy sie
ponownie za 30 minut. Jesli problem zostanie rozwigzany bez udziatu uzytkownika, alarm
ten rozlegnie sie po spetnieniu warunkow, niezaleznie od tego, czy mineto 30 minut.

DDT136017 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strona 79 z 126



Rozdziat 4: Instrukcja obstugi

Kiedy komunikat jest wy$wietlany, stan systemu to:
1.3. W trybie Dorosly:

o Jesli temperatura wnetrza > 30,8°C: termoregulacja jest
wstrzymywana, ale woda nadal przeptywa do koca.

o Jesli temperatura wnetrza < 30,8°C: termoregulacja jest
wstrzymywana, a woda przestaje przeptywac do koca.

1.4. W trybie Noworodek:

o termoregulacja jest wstrzymywana, a woda przestaje przeptywac
do koca.

Nalezy sie upewnié, ze sonda temperatury wnetrza jest odpowiednio umieszczona oraz
ze niska temperatura odpowiada rzeczywistemu stanowi pacjenta.

Nastepnie dotkng¢ OK w celu ponownego wigczenia kontroli temperatury.

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

Po dotknieciu OK ekran powrdci do ekranu gtéwnego i na 5 sekund zostanie
wyswietlony ponizszy komunikat:

®® 718 % T
QK

Czas opieki Chiodzenie Darcs by

‘Rdzen:

30.8°

Poi!.'.rierzchnia: 347°

33.0 cC
Zadana temperatury

l Termoregulacja kontynuuje... |

llustracja 39: Komunikat o kontynuowaniu
termoregulacji.

Komunikat oznacza, ze woda ptynie do koca i ze termoregulacja
jest kontynuowana.
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Komunikaty trybu kontrolowanego ponownego ogrzewania

Podczas ponownego ogrzewania mogg wystgpi¢ dwa stany:

1.  Wirtualna nastawa temperatury (VSP) - Temperatura wnetrza pacjenta

>0,8°C i <2°C:
W takim przypadku pojawia sie komunikat alarmu, ale termoregulacja jest
kontynuowana.

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

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

Zostaje wyswietlony ponizszy komunikat oraz wyemitowany alarm dzwigekowy:

Wstrzymano regulacje
temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

Potwierdz potozenie czujnika.
Nacisnij OK, aby kontynuowad.

Rdzen:26.8 C

llustracja 40: Tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania: Komunikat
o zbyt niskim odczycie temperatury wnetrza.

Nacisniecie MUTE (Wycisz) wylgcza sygnat dzwiekowy. Alarm zostanie ponownie
wyemitowany po 5 minutach.

Kiedy komunikat ,Odczyt temperatury wnetrza zbyt niski” jest wyswietlany w trybie
kontrolowanego ponownego ogrzewania, urzgdzenie nie reguluje temperatury ciata
pacjenta i woda nie doptywa do koca.

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

UWAGA: W przypadku zignorowania komunikatu i niedotkniecia przycisku
OK przez ponad 30 minut alarmu nie bedzie mozna wyciszyc.
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Po dotknieciu OK ekran powrdci do ekranu gtéwnego i na 5 sekund zostanie
wyswietlony ponizszy komunikat.

1449 M B

OK Czas opieki Fon. Ogrzanie  Dorosly
Nastepny krok: 35.2°
Rdzen:
35.0°
F’Dwierzchnia: 298°

36.5° c R
Docelova Temp.

Termoregulacja kontynuuje... |

llustracja 41: Komunikat o kontynuowaniu termoregulacji.

=
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Rozdziat 5: Informacje dotyczace zamawiania

Wyposazenie i akcesoria

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

Dostepne koce

Koce sg dostepne w réznych wersjach. Patrz Tabela 5.

Tabela 5: Informacje o kocach

CureWrap® Typ Numer czesci/ | Liczba kocéow W.i e:"“""’.’“ ats a Wysoll((oé’(fl
pudeIkol w pudelku Clata pacjenta SZEeroKkosc
pojedyncze koca (m)
rozmiary
Dla niemowlat| 508-03518 8/pudetko 2,5-4 kg 0,659/0,448
(jeden rozmiar)
500-03518 8/pudetko
508-03521 8/pudetko 4-7 kg 0,698/0,602
500-03521 8/pudetko
Mate/dla PED-SM008 | 8/pudetko 2,5-4 kg 0,659/0,448
niemowlat
(rézne) 500-03518 4/pudetko 4-7 kg 0,698/0,602
500-03521 4/pudetko
CureWrap®dla Srednie PED-MD008 | 8/pudetko 7-11 kg 0,981/0,628
dzieci (rézne)
500-03525 4/pudetko 79-91 cm 1,118/0,740
500-03531 4/pudetko
(D}fie) PED-LA008 | 8/pudetko 91-104 cm 1,225/0,841
rozne
500-03536 4/pudetko 104-122 cm 1,390/1,054
500-03541 4/pudetko
Bal('d,Z_O d;lie PED-XL008 | 8/pudetko 122-135 cm 1,582/1,1193
rozne
500-03548 4/pudetko Ponad 135¢cm | 2,030/1,354
500-03500 4/pudetko
CureWrap® Dla os6b 508-03500 8/pudetko | Ponad 135cm | 2,030/1,354
dla osoéb dorostych
dorostych (jeden rozmiar)| 900-03500 8/pudetko
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Dostepne akcesoria

Do kazdego systemu dofgczany jest jeden zestaw akcesoriow. Zestaw akcesoridéw
CritiCool jest dostepny w czterech konfiguracjach: dwie z wielorazowymi sondami

temperatury (nr kat. 200-00300 i 200-00320), jak pokazano w Tabela 6 i Tabela 7,
oraz dwie z przejsciowkami do uzycia z jednorazowymi sondami temperatury

(nr kat. 200-00310 i 200-00330), jak pokazano w Tabela 8 i Tabela 9.

Wielorazowe sondy temperatury nalezy zamawia¢ osobno. W Tabela 10 przedstawiono
standardowe akcesoria, ktére mozna zamawia¢ indywidualnie.

Tabela 6: Zestaw akcesoriow CritiCool dla niemowlat, wielorazowy (nr kat. 200-00320)

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

014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona 1

200-00109 Rurki wodne fgczace 2 na 2 1

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

Tabela 7: Zestaw akcesoridw CritiCool dla oséb dorosfych, wielorazowy (nr kat. 200-00300)

Numer Opis Liczba w
podrzedny opakowaniu
czesci
014-00020 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla oséb 1

dorostych, szara (12FR)
014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona 1
200-00147 Rurki wodne tgczgce 2 na 3 1
200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego) 1
DDT136011 CritiCool® dla os6b dorostych — instrukcja krok 1

po kroku
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Tabela 8: Zestaw akcesoridw CritiCool dla niemowlat, jednorazowy (nr kat. 200-00330)

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

Tabela 9: Zestaw akcesoriow CritiCool dla osob doroslych z jednorazowymi sondami

temperatury (nr kat. 200-00310)

Numer podrzedny Opis Liczba w
czesci opakowaniu
014-00028 Przejsciowka do jednorazowej sondy temperatury wnetrza, 1
szara
014-00129 Przejscidwka do jednorazowej sondy temperatury 1
powierzchni, RJ, zielona
200-00147 Rurki wodne fgczace 2 na 3 1
200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego) 1
DDT136011 CritiCool® dla osob dorostych — instrukcja krok po kroku 1
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Tabela 10: akcesoria

Numer czesci

Opis

014-00035 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20 sztuk w opakowaniu)

014-00036 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(20 sztuk w opakowaniu)

014-00220 Jednorazowa sonda temperatury wnetrza, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(10 sztuk w opakowaniu), TYLKO USA

014-00221 Jednorazowa sonda temperatury powierzchni YSI 400, DeRoyal 10 sztuk
w opakowaniu

014-00321 Jednorazowa sonda temperatury powierzchni RJ, TE Measurement Specialties
4499RJ 20 sztuk w opakowaniu, DO WYCZERPANIA ZAPASOW

002-00069 Ztacze meskie do oprézniania zbiornika na wode

200-R0130 Jednostka filtra (wewnetrznego)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 Rurki wodne tgczace 2 na 2

200-00147 Rurki wodne tgczace 2 na 3

014-00005 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla niemowlat, szara (10FR)

014-00020 Wielorazowa sonda temperatury wnetrza dla dorostych, szara (12FR)

014-00021 Wielorazowa sonda temperatury powierzchni, zielona

014-00028 Przejscidwka do jednorazowej sondy temperatury wnetrza YSI 400, szara

014-00129 Przejscidwka do jednorazowej sondy temperatury powierzchni, RJ, zielona
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Rozdziat 6: Konserwacja

Wprowadzenie

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

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

Informacje serwisowe

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

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

Nalezy wykonywaé okresowg kontrole i konserwacje systemu CritiCool®, aby zapewnié
jego optymalne dziatanie, zgodnie z Tabela 11.

Tabela 11: Harmonogram kontroli i konserwacji

Czestotliwos¢ Kontrola/serwisowanie Osoba
wykonujaca
Przed kazdym e Woyczysci¢ rurki tgczace i szybkozigcze za pomocag Pracownicy
uzyciem mokrej Sciereczki. medyczni lub
techniczni
e Wykonac¢ kontrole wzrokowg sond, rurek tgczacych Sezi)igl(;zm
i przewodu zasilania pod katem wszelkich usterek
mechanicznych.
Wykonac kontrole wzrokowg powierzchni
zewnetrznych systemu CritiCool®.
Po kazdym e Dodac¢ dichlorocyjanuran sodu (NaDCC) do zbiornika | Pracownicy
uzyciu/przed z woda i uruchomi¢ na 30 minut w trybie czuwania. medy.cznlilub
magazynowaniem o , _ techniczni
e Spusci¢ wode funkcjg Pusty w menu serwisowym. szpitala
Zgodnie z e Okresowe czyszczenie i dezynfekowanie Pracownicy
wymaganiami powierzchni zewnetrznych. medyczni lub
protokotu techniczni
szpitala/kliniki e Okresowo wymienia¢ podtaczeniowe weze szpitala
do wody (nr kat. 200-00109 i 200-00147).
Co roku Konserwacja okresowa Autoryzowany
) o technik firmy
Wymiana filtra Belmont Medical
Zastosowanie dezynfekcji termiczne;j Technologies

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

jakosci wody).
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Przeglad konserwacji okresowej

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

PRZESTROGA!

Nie uzywaé zadnych szczotek do czyszczenia ekranu
urzgdzenia i jego akcesoriéw.

Nie zanurzaé urzgdzenia w ptynach.
Nie my¢ gniazda przewodu zasilania.

Nie uzywa¢ soli fizjologicznej ani ptynéw
irygacyjnych.

Nie uzywaé estréw.

Przed czyszczeniem i po czyszczeniu zawsze
sprawdzac wielorazowe sondy temperatury i

przewody pod katem zadrapan i rozdarc. Jesli sonda
jest uszkodzona, NIE wolno jej uzywac.

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

UWAGA:

Produkt nalezy dezynfekowac zgodnie z protokotem szpitala.

Wymagane narzedzia do czyszczenia i dezynfekcji

Srodki ochrony indywidualnej (SOI) zgodnie z instrukcjami
producenta srodka dezynfekujgcego.
Czyste Sciereczki (zalecane niepylace).
Dichlorocyjanuran sodu (NaDCC) w tabletkach lub proszku
- Synonimy NaDCC to:
sol sodowa dichloro-hydroksy-s-triazinedionu,
s6l sodowa dichloro-s-triazynotrionu,
dwuwodzian dichloro-s-triazynotrionu sodu
- Ponizsze produkty NaDCC podano jako przyktady; Belmont
nie promuje zadnej konkretnej marki:

o Brulin BruTab

o PURTABS
o Millipore Sigma Sodium dichloroisocyanurate
218928

o Fisher Scientific PURONE

Woda sterylna/woda wodociggowa filtrowana filtrem 0,22 mikrona
(okoto 6 litréw).
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Zalecane srodki dezynfekujgce do powierzchni zewnetrznych

e  Chlorowany roztwor wybielacza (5,25% stezenie podchlorynu sodu)
e Czwartorzedowe zwigzki amoniowe (chlorek amonu jako skfadnik aktywny)
e Jednorazowe chusteczki bakteriobojcze (Sani-Cloth® lub odpowiednik)

Przed kazdym uzyciem

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

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

2. Upewni¢ sie, ze system jest wylaczony i odtgczony od zrédta zasilania.

3. Za pomocg Sciereczki nasgczonej wodg sterylng wyczysci¢ wszelkie
zabrudzenia powierzchni zewnetrznych urzadzenia i ekranu LCD.

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

5. Za pomocg Sciereczki nasgczonej srodkiem dezynfekujgcym zdezynfekowaé
powierzchnie zewnetrzne urzadzenia, ekranu LCD i rurek.

6. Aby usung¢ pozostatosci srodka dezynfekujgcego, nalezy uzy¢ nowej

Sciereczki nasgczonej wodg sterylng. Do czyszczenia zewnetrznych
powierzchni systemu, ekranu i rurek uzywac sciereczki.

Po kazdym uzyciu

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

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

3. Jednorazowe sondy temperatury nalezy utylizowaé¢ zgodnie z procedurami

szpitalnymi dotyczgacymi odpaddéw medycznych. Wielorazowe sondy
temperatury lub przejscidowki nalezy dezynfekowaé zgodnie z instrukcjami
producenta.

Zamkngc zaciski koca.
Zdjac¢ koc z pacjenta; odtgczy¢ go od rurek i wyrzucié.
Odtaczy¢ rurki od maszyny, a nastepnie przetrze¢ je alkoholem.

Doda¢ dichlorocyjanuran sodu (NaDCC) w tabletkach lub proszku do zbiornika
z wodg o pojemnosci 6 litréw zgodnie z zaleceniami producenta NaDCC.
Podczas przygotowywania NaDCC zalecany jest roztwor 5382 ppm zgodnie

z Earthclean’s PURTABS ESPT334MG PTB Usage Label v5-2023.pdf.

Aby okresli¢ ilos¢ NaDCC do uzycia, nalezy zapoznac sie z tabelg
rozcienczen/tabelg uzycia w instrukcji producenta NaDCC. Petny zbiornik
wody (szes¢ litréw lub 1,6 galonu) umozliwia optymalne czyszczenie

zbiornika wody CritiCool. W razie koniecznosci dola¢ wody sterylnej

(lub wody filtrowanej przy uzyciu filtra 0,22 uym). Do petnego zbiornika

wody CritiCool potrzeba osmiu tabletek NaDCC o masie 13,1 g.

No oA
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Uruchomic¢ system w trybie czuwania na 30 minut.

Oprdéznic urzadzenie. (Patrz llustracja 25). Jesli system bedzie
przechowywany przez ponad tydzien, nalezy przeptukac zbiornik

przefiltrowang woda, a nastepnie ponownie opréznic.

10.  Wylgczyé urzadzenie. Oditgczyé przewdd zasilajgcy.

Czyszczenie, Dezynfekcja i sterylizacja wielorazowych sond temperatury

Czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje wielorazowych sond

temperatury nalezy wykonywac¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

Jednorazowych sond nie nalezy ponownie uzywaé. Niewtasciwe
uzytkowanie moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego i
pogorszenia bezpieczenstwa.

Dezynfekcja termiczna (autoczyszczenie)

Ta funkcja umozliwia wykonanie dezynfekcji termicznej zbiornika na wode

i wewnetrznych przewodow.

®@® 1352
oK

Czas opieki

=== Pusty

Sprawdzanie
systemy

Prosze wybrac¢ Serwis:

4\& Technik
&

&, Dezynfekcja
‘d termiczna

# 1 D

Chiodzenie Darcely

Dezynfekcja termiczna systemu CritiCool® to funkcja zintegrowana, ktéra podnosi
temperature wody obiegowej systemu, co umozliwia wykonanie dezynfekcji termiczne;j

rurek i zbiornika na wode.

Dezynfekcja termiczna wykonywana jest podczas przeglgdu okresowego i moze byc¢

wykonana wytgcznie przez certyfikowanego technika firmy Belmont.
Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzana tylko raz w roku.

Wiecej informacji podano w ,,Podreczniku serwisowym”.
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Ustuga kontroli systemu

Ustuge kontroli systemu mozna rozpoczgé w menu Serwis.

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

e Ekran i brzeczyk

o Pompa

e Potgczenia z kocem

o Czujnik ci$nienia

¢ Jednostka ogrzewajgca/chtodzgca

o Temperatura doptywu wody i odptywu wody

Pomysine zakonczenie kontroli systemu oznacza, ze system CritiCool® jest gotowy
do pracy.

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

Aby wykona¢ kontrole systemu:

UWAGA: Przed rozpoczeciem kontroli systemu nalezy sie upewnic,
Ze zbiornik na wode jest petny.

1. W menu gtdwnym wybra¢ Serwis. Zostanie wyswietlone
ponizsze okno:

@ 1410 ®  § O

Czas opieki Chiod zenie Darce by

Prosze wybrac¢ Serwis:

==z Pusty \ﬁ Technik
N 4
Sprawdzanie Dezynfekcja
szs temy ‘dtermiczna

llustracja 42: Wybor kontroli systemu.

2. Na ekranie Serwis wybra¢ Sprawdzanie systemy, a nastepnie
dotkng¢ OK, aby potwierdzi¢.
Zostanie wyswietlony komunikat z prosbg o potwierdzenie
rozpoczecia kontroli systemu.
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0 Nie Termoregulacja @

Sprawdzanie systemy

4
Dziata¢ nacisnij Start

llustracja 43: Kontrola systemu w toku.

3. Dotkng¢ Start.

Zostanie rozpoczeta kontrola systemu. Na ekranie zostanie wyswietlony pasek postepu.
Kontrola systemu trwa okoto 10 minut.

Po zakonczeniu procesu zostanie wyswietlony komunikat ,Zakoriczono kontrole
systemu”.

4, Przej$¢ do ekranu obstugi.
5. Whytgczy¢ system CritiCool®.

Wymiana filtra

Filtr stuzy do filtrowania twardych zanieczyszczen lub duzych czastek. Nie jest on
przeznaczony do filtrowania wody z zanieczyszczen bakteryjnych.

Filtr nalezy wymienia¢ co najmniej raz na dwanascie miesiecy.

UWAGA: Filtr powinien by¢ wymieniany wytgcznie przez upowazniony
personel firmy Belmont Medical Technologies. Instrukcje
dotyczgce wymiany mozna znalezc¢ w ,,Podreczniku serwisowym”.
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Rozdzial 7: Rozwigzywanie problemoéw

Informacje ogéine

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

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy sie zapoznaé¢ z przewodnikiem
rozwigzywania problemaow.

Przewodnik rozwigzywania problemow

W Tabela 12 i Tabela 13 przedstawione sg niektore mozliwe scenariusze, ktdore moga
wskazywac na nieprawidtowe dziatanie, ich przyczyny oraz zalecane dziatania.
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OSTRZEZENIE! Naprawiaé i serwisowac system CritiCool® powinni wytgcznie
pracownicy firmy Belmont Medical Technologies lub upowaznieni
przedstawiciele firmy Belmont Medical Technologies.

Tabela 12: Przewodnik rozwiazywania probleméw CritiCool — awaria systemu (brak komunikatu)

Obserwacja

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

Mozliwy problem

System CritiCool® jest
odtgczony od zasilania.

Dziatanie do podjecia

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

Brak napiecia sieci
zasilajgce;j.

Skontaktowac sie z dziatem
Biomedical.

Woda zaczyna wyciekac
z koca.

Koc zostat przypadkowo
przebity podczas
uzytkowania.

Whytgczy¢ system CritiCool® i
poczekaé, az woda powroci do
zbiornika.

Wymieni¢ koc, jesli to mozliwe.

Woda wycieka z potgczenia

miedzy kocem a rurkg tgczaca.

Rurki taczgce nie sg
prawidtowo uszczelnione.

Zamkna¢ zaciski koca. Odtgczy¢
rurki tagczace i ponownie je
podigczy¢, tak aby rozlegt sie
dzwiek klikniecia.

Uszkodzenie rurek fgczacych.

Wymieni¢ rurki fgczace.

Uszkodzenie
szybkozigcza.

Skontaktowac sie z dziatem
Biomedical.

Woda wycieka miedzy rurkami
tgczacymi a urzgdzeniem
CritiCool®.

Rurki taczgce nie sg
prawidtowo podtgczone.

Odtgczyc¢ rurki tgczace od
urzgdzenia i ponownie je
podigczy¢, az styszalne bedzie
klikniecie.

Uszkodzenie rurek fgczacych.

Wymieni¢ rurki fgczace.

Uszkodzenie szybkozigcza.

Skontaktowac sie z dziatem
Biomedical.

Komunikat ,Zbyt niski odczyt
temperatury wnetrza” pojawia
sie, gdy komunikat nie
powinien sie pojawi¢
(temperatura wnetrza jest
zgodna z oczekiwaniami).

Zaréwno sonda wnetrza,
jak i sonda powierzchni
sg odtgczone.

Podtgczy¢ sondy wnetrza

i powierzchni, dopasowujgc
kolory i upewniajgc sie, ze
sonda wnetrza jest podtgczona
do gniazda wnetrza. Zaczekaé
na ustabilizowanie sie odczytu
temperatury wnetrza. Nastepnie
nacisng¢ OK. Nacisng¢ ,Tryb
czuwania”. Wylgczy¢ lub
kontynuowaé korzystanie

Z urzgdzenia, inicjujgc tryb

w Tryb wyboru.
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Obserwacja

Mozliwy problem

Dziatanie do podjecia

Komunikat ,Termoregulacja jest
kontynuowana” nie pojawia sie w
oczekiwanym momencie.

System prawidtowo uzywa
termoregulacji. Nie jest
wymagane zadne dziatanie.

Komunikat ,Temperatura ciata w
dopuszczalnym zakresie”

nie pojawia sie w

oczekiwanym momencie.

System prawidtowo uzywa
termoregulacji. Nie jest
wymagane zadne dziatanie.

Na ekranie Tryb wyboru wybrany
tryb nie jest zaznaczony.

Na ekranie Tryb wyboru
wybrany tryb przestaje by¢
zaznaczony po 10
sekundach.

Ponownie wybra¢ zgdany tryb
i nacisng¢ OK, aby uruchomié
tryb, lub nacisng¢ ESC,

aby powréci¢ do poprzedniego
trybu pracy.

UWAGA: Woyciszony alarm jest aktywowany po wySwietleniu nastepujgcego komunikatu.

Tabela 13: Przewodnik rozwigzywania probleméw CritiCool — tryb kontrolowanego ponownego

ogrzewania

Obserwacja

.Nastepny krok” wyswietlany na
ekranie nie wydaje sie
prawidtowy w poréwnaniu

z temperaturg wnetrza

i docelowa.

Mozliwy problem

Tempo ponownego
ogrzewania zostalo
zmienione podczas
korzystania z trybu
kontrolowanego
ponownego ogrzewania
i obliczone nieprawidtowo.

Dzialanie do podjecia

Ponownie uruchomic¢
kontrolowane ponowne
ogrzewanie. Nacisng¢ Menu,
Tryb wyboru, Kontrolowane
ponowne ogrzewanie, OK.
Sprawdzi¢ sonde wnetrza,

w razie potrzeby zmieni¢ jej
potozenie i poczekac¢ na
ustabilizowanie sie odczytu
temperatury wnetrza. Nacisng¢
OK. Sprawdzi¢,

czy wszystkie parametry

sg prawidtowe, i dostosowac je w
razie potrzeby.

Patrz strona 72.

W przypadku wys$wietlenia
monitu o potwierdzenie
sondy wnetrza i nacisniecie
OK, po nacisnieciu OK
sonda wnetrza zostala
czesciowo lub catkowicie
wysunieta,

co spowodowato
nieprawidtowy odczyt
temperatury wnetrza w
czasie obliczania etapu
ponownego ogrzewania.

Sprawdzi¢ sonde wnetrza,

w razie potrzeby zmieni¢ jej
potozenie i poczekaé na
ustabilizowanie sie odczytu
temperatury wnetrza. Nacisng¢
OK.

Ponownie uruchomic
kontrolowane ponowne
ogrzewanie. Nacisng¢ Menu,
Tryb wyboru, Kontrolowane
ponowne ogrzewanie,

OK. Sprawdzi¢, czy wszystkie
parametry sg prawidtowe,

i dostosowac je

w razie potrzeby.

Patrz strona 72.
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Obserwacja

Mozliwy problem

Dziatanie do podjecia

W przypadku wys$wietlenia
monitu o potwierdzenie
sondy wnetrza i
nacisniecie OK, przycisk
OK zostal nacisniety,
gdy wartosci
temperatury wnetrza
zmienialy sie, co
spowodowato
nieprawidtowy odczyt
temperatury wnetrza w
czasie obliczania etapu
ponownego ogrzewania.

Sprawdzi¢ sonde wnetrza, w razie
potrzeby zmienic jej potozenie

i poczekac¢ na ustabilizowanie sie
odczytu temperatury wnetrza.
Ustabilizowanie odczytu moze
potrwaé do dwdch minut.
Nacisng¢ OK.

Ponownie uruchomi¢
kontrolowane ponowne
ogrzewanie. Nacisng¢ Menu,
Tryb wyboru, Kontrolowane
ponowne ogrzewanie, OK.
Sprawdzi¢, czy wszystkie
parametry sg prawidtowe,

i dostosowac je w razie potrzeby.

Patrz strona 72.

Parametry nie sg zachowywane
po kroétkiej przerwie w zasilaniu
trwajacej 10 minut lub kroce;j.

,Nastepny krok” wyswietlany
na ekranie nie wydaje sie
prawidtowy w poréwnaniu

z temperaturg wnetrza

i docelowa.

Podczas korzystania z trybu
kontrolowanego ponownego
ogrzewania wystgpita
przerwa w zasilaniu trwajgca
mniej niz 10 minut.

Ponownie uruchomic¢ tryb
kontrolowanego ponownego
ogrzewania (Nacisngé¢ Menu,
Tryb wyboru, Kontrolowane
ponowne ogrzewanie, OK).

Sprawdzi¢ sonde wnetrza,

w razie potrzeby zmieni¢ jej
potozenie i poczekaé na
ustabilizowanie sie odczytu
temperatury wnetrza. Nacisng¢
OK. Sprawdzi¢, czy wszystkie
parametry sg prawidtowe,

i dostosowac je w razie potrzeby.

Patrz strona 72.

Na ekranie pojawia sie

wnetrza ciata w | etapie”,
gdy tryb kontrolowanego
ponownego ogrzewania nie
zostat uruchomiony.

komunikat ,Utrzymywanie temp.

Podczas korzystania z trybu
kontrolowanego ponownego
ogrzewania wystepuje
przerwa w zasilaniu trwajgca
mniej niz 10 minut.

Urzgdzenie ponownie ogrzewa
prawidtowo.

Nacisng¢ Menu, Czekanie,
a nastepnie Operate (Obstuga).
Komunikat zniknie.

Komunikat ,Zbyt niski odczyt
temperatury wnetrza”

miga wielokrotnie w trybie
kontrolowanego ponownego
ogrzewania.

Tryb nie uruchomit sie
prawidtowo.

Ponownie uruchomic
kontrolowane ponowne
ogrzewanie. Nacisng¢ Menu,
Tryb wyboru, Kontrolowane
ponowne ogrzewanie. Sprawdzic¢
sonde wnetrza, w razie potrzeby
zmienic jej potozenie i poczekad
na ustabilizowanie sie odczytu
temperatury wnetrza. Nacisng¢
OK. Sprawdzi¢, czy wszystkie
parametry sg prawidtowe,

i dostosowac je w razie potrzeby.

Patrz strona 72.
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Obserwacja

Mozliwy problem

Dziatanie do podjecia

Pod koniec kontrolowanego
ponownego ogrzewania
temperatura pacjenta rézni

sie od temperatury docelowej o <
0,3°C.

Gdy temperatura wnetrza
znajdzie sie w zakresie
<0,3°C od temperatury
docelowej, uznaje sie,

ze temperatura docelowa
zostata osiggnieta.

Przetgczy¢ na tryb
Normotermia. Wybra¢ Menu,
Tryb wyboru, tryb
Normothermia (Normotermia),
OK. Sprawdzi¢ temperature
nastawy i w razie potrzeby
wyregulowac.
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Tabela 14: Opréznianie CritiCool / Przepetnienie zbiornika na wode

Obserwacja

Rozdzial 7: Rozwigzywanie probleméw

Przepetnienie
zbiornika na
wode.

1

Po kazdym uzyciu konieczne jest oprdznienie zbiornika na wode:

Podtagczy¢ jedng rurke przytgczeniowg do szybkoztgcza po
prawej stronie.

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

Wigczy¢ urzadzenie CritiCool®.
W menu Serwis wybra¢ Pusty.

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

Po nacisnieciu przycisku Start powinna zacza¢ ptyng¢ woda. Jesli tak nie
jest, nalezy wyjs¢ z trybu oprézniania, odtgczy¢ specjalne meskie ztgcze
od obecnej rurki przytgczeniowej, podtgczyc¢ je do drugiej rurki
przytaczeniowej i rozpoczgé procedure od poczatku.

Gdy zbiornik na wode bedzie pusty, pojawi sie komunikat. Na tym etapie
system CritiCool® moze zostac¢ wytgczony.

Pusty zostato réwniez opisane na stronie 61.

llustracja 44: Zlacze meskie do oprézniania podtagczone do rurek
wodnych (do oprézniania)
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Tabela 15: Przewodnik rozwigzywania probleméw CritiCool — techniczne komunikaty

alarmowe systemu

Komunikat Przyczyna Dzza.iar!m do Komentarze
problemu podjecia
)
Informuje o wigczeniu alarmu
Zbiornik jest pusty Brak wody Zdjeta zatyczka
w zbiorniku. zbiornika na wode.
Ptywak zbiornika Ponownie napetnic¢

/N

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Zbiornik jest pusty

Rdzen:36.0 C

na wode jest
zablokowany.

zbiornik na wode do
maksymalnego
poziomu.

Wiozy¢ diugi
przedmiot, aby
zwolni¢ ptywak.

Dodaj wode

A

Wstrzymano regulacje
temperatury

Dodaj wode

Rdzen:33.5C

Poziom wody jest
zbyt niski.

Ponownie napehié
zbiornik na wode
do maksymalnego
poziomu.

Alarm mozna
wyciszy¢ na
dowolny czas.

Podtaczyé¢ rury wodne

/N

Wstrzymano regulacje
temperatury

Podtgczyé rury wodne

Rdzen:--. -

Rurki fgczgce nie
sg podtgczone.

Podigczy¢ rurki
taczace, tak aby
byto stychaé
klikniecie.
Sprawdzi¢ koc pod
katem zagie¢, faid
lub przedmiotow
mogacych utrudniac
przeptyw wody w
kocu.

Sprawdzi¢ zaciski.

Nacisniecie
przycisku
wyciszenia alarmu
powoduje
wyciszenie
brzeczyka na 30
minut.
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Tabela 16: Przewodnik rozwiazywania problemoéw CritiCool — techniczne komunikaty
alarmowe systemu

Komunikat Przyczyna DZIda.ian.le do Komentarze
problemu podjecia

Podiaczy¢ czujnik Rdzen Sonda Podtgczy¢ sonde Nacisniecie
temperatury temperatury przycisku
wnetrza nie jest wnetrza. wyciszenia
podtgczona do alarmu powoduje

Wstrzymano regulacig gniazda. wyciszenie
temperatury
brzeczyka na
Podtgczyé czujnik Rdzen 30 minut.
Rdzen:-- -

Sprawdz rury wodne Przeptyw w kocu Sprawdzi¢ koc Nacisniecie
jest zablokowany pod katem przycisku
z powodu zagie¢, fatd lub wyciszenia

& nieprawidtowego przedmiotow alarmu powoduje
Wi . . . .
s”fgmggfaﬁ?;'a“ zatozenia koca. mogacych wyciszenie
. Zaciski koca s utrudniaé brzeczyka na
= AU LR e ) a przeptyw wody 30 minut.
zamkniete.
w Kocu.
Rdzei:33.0 C Sprawdzic¢
zaciski.

Sprawdz czujnik Rdzen Sonda Podtgczy¢ sonde Tego alarmu nie
temperatury temperatury mozna wyciszyc.
wnetrza nie jest wnetrza do

A _ podtgczona do odpowiedniego
Ws”fgmggfaﬁgg'aq‘? odpov(\i/iednietgo gniazda.
niazda wnetrza. .
Sprawdz czujnik Rdzen g ¢ Podtgczyc
Przejsciéwka do jednorazowg
sondy sonde
temperatury temperatury do
wnetrza jest przejsciowki i

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

wiozy¢ jg do ciata
pacjenta.

Po zmianie
potozenia sondy
nalezy sprawdzic,
czy wartosci na
ekranie sg
prawidtowe.
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Tabela 17: Przewodnik rozwiazywania probleméw CritiCool — komunikaty kliniczne/systemu

Komunikat Przyczyna Dziatanie do Komentarze
problemu podjecia
Temp. wody zbyt niska Temperatura Termoregulacja Alarm mozna

/N

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Temp. wody zbyt niska.

Poczekaj, az temp. bedzie sig
zawiera¢ w przedziale

Rdzen:35.0 C

wody w systemie
wynosi mniej niz
10°C (50°F).

zostaje wstrzymana.

Wylgczyc¢ system na
3 sekundy, a
nastepnie ponownie
go wigczyc. Jesli
problem bedzie sie
powtarzac, wytgczyé
system CritiCool® i
skontaktowac sie z
przedstawicielem
Belmont Medical
Technologies.

wyciszy¢ na
dowolny czas.

Temp. wody za wysoka.

Wstrzymano regulacjg
temperatury
Temp. wody za wysoka.
System ochtadza wode
Poczeka], az temp. bedzie sie
zawierac w przedziale.

Rdzen:36.2 C

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

Termoregulacja
jest wstrzymywana
do momentu
ochtodzenia wody
lub zatrzymania
systemu.

Wylgczy¢ system
na 3 sekundy, a
nastepnie
ponownie go
wigczyé. Jesli
problem bedzie sie
powtarzac,
wytgczy¢ system
CritiCool® i
skontaktowac sie z
przedstawicielem
Belmont Medical
Technologies.

Alarm mozna
wyciszy¢ na
dowolny czas.

Przetaczanie na tryb
Automatyczne ogrzewanie

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Przetgczanie na tryb

Automatyczne ogrzewanie

Potwierdz Rdzenia w migjscu, a
nastepnie nacisnij przycisk OK

Rdzen:33.5 C Eie

Potwierdzenie
temperatury
wnetrza ciata
pacjenta przed
wigczeniem trybu
kontrolowanego
ponownego
ogrzewania.

Potwierdzi¢
temperature
pacjenta.

Po potwierdzeniu
dotkna¢ OK, aby
kontynuowac.

Wirtualna nastawa
ponownego
ogrzewania zostanie
obliczona na
podstawie
temperatury

po nacisnieciu
przycisku OK.

Tego alarmu nie
mozna wyciszy¢.

Patrz strona 67.
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Tabela 18: Przewodnik rozwigzywania probleméw CritiCool — komunikat bezpieczenstwa
,Core Readout Too Low” (Zbyt niski odczyt temperatury wnetrza)

Komunikat

Przyczyna
problemu

Dziatanie do
podjecia

Komentarze

Odczyt Rdzen zbyt niski

/A

Wstrzymano regulacjg
temperatury

Odczyt Rdzen zbyt niski

Potwierdz potozenie czujnika.
Naciénij OK, aby kontynuowac.

Rdzen:30.8 C

Tryb TTM i tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania:

Temperatura

wnetrza wynosi
co najmniej 2°C
ponizej nastawy
lub temperatura
whnetrza wynosi

mniej niz 30,8°C.

Sonda wnetrza
mogta sie
czesciowo lub
catkowicie
wysunggé.

Potwierdzi¢
potozenie sondy
temperatury
wnetrza.

Poréwnac¢ wartos¢
wnetrza z wartoscig
powierzchni, aby
potwierdzi¢, ze
wartosci sg
doktadne.

Nalezy zawsze
potwierdzi¢ sonde
wnetrza przed
nacisnieciem
przycisku OK.

Jesli 1) w trybie dla
noworodka lub 2) w
trybie TTM i dla osoby
dorostej temperatura
wnetrza spadnie ponizej
30,8°C, wigczy sie
alarm, termoregulacja
zostanie zatrzymana, a
przeptyw wody réwniez
zostanie zatrzymany.

Alarm mozna wyciszy¢
na 5 minut.

UWAGA: W przypadku
zignorowania
komunikatu i
niedotkniecia przycisku
OK przez ponad

30 minut alarmu nie
bedzie mozna wyciszyé
do momentu dotkniecia
przycisku OK.

Po dotknieciu OK ekran
powréci do ekranu
gtébwnego i na 5 sekund
zostanie wyswietlony
komunikat informujgcy
0 wznowieniu
termoregulacji.

Patrz strona 78.

Tylko tryb kontrolowanego ponownego ogrzewania:

Ponowne
ogrzewanie jest
zbyt wolne dla
wybranego
tempa
ponownego
ogrzewania.

Jak wyzej.

Patrz strona 81.
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Tabela 19: Przewodnik rozwigzywania probleméw CritiCool — komunikaty systemowe (uwagi)

(tylko v6.4)
Komunikat Przyczyna DZIda.ian.le do Komentarze
problemu podjecia
Zmieniono tryb pacjenta. Tryb pacjenta Potwierdzi¢ Ten komunikat jest
Sprawdz nastawe. zostat zmieniony nastawe i w razie wyswietlany przez
w Ustawieniach, potrzeby 30 sekund.
® 013 = t 8 co automatycznie dostosowac jg za Ten k iKkat iest
OK Czas opieki Chiod zenie Doros by dOStOSOWUJe pomoca przyCISkU el"I OTEUHI ta”ies
Rdzef: | o temperature nastawy. wyswietiany tylko
38 2 nastawy. wwersjl .
-4 y oprogramowania
Powierzchnia: 35.8° & 6.4.
Zadana ter"rgeralury ¢ WiQ.CGj inforrrla’cji
Zmieniono tryb pacjenta. Sprawdz mozqa znalez¢ na
1 “n'aé’ta“{q ’ _ stronie 49.
Utrzymywanie temperatury Ten komunikat Skontrolowaé W wers;ji
wnetrza ciata w | etapie pojawia sie po temperature oprogramowania
: uruchomieniu trybu | pacjenta. 6.4 temperatura
® 7239 &M 3% kontrolowanego wnetrza jest
atQpS.S" 39“"”'9 S ponownego utrzymywana przez
Rdzen | ogrzewania po pierwszy etap
3 5 wys$wietleniu ponownego
| e komunikatu ogrzewania, ktory
—_— L Switching to “Auto trwa od 0,5 do 2,0
Doce?o?ég%emp. ¢ Rewarm” . QOdZIn'. a te.n
(Przetgczanie na komunikat jest
1 S 2 h ,Automatyczne wyswietlany przez
ponowne 30 minut.
ogrzewanie”). Ten komunikat jest
wyswietlany tylko w
wersiji
oprogramowania
6.4.
Wiecej informaciji
mozna znalezé na
stronie 70.
Osiagnieto temperature Ten komunikat jest | Powiadomié Ten komunikat jest
docelowa wyswietlany w trybie | personel medyczny. | wyswietlany przez
_ kontrolowanego W dk 30 minut.
®® 38052 M & ponownego przypadku o
OK  Gzas opieki___Pon. Corzanie Noworodsk ; kontynuowania Ten komunikat jest
Nastgpny krok: 36.5° ogrzewania, gdy termoregulac;ji wyswietlany tylko w
Rdzef | temperatura wnetrza oregulac) . yswi yly
6 5° osiagnie ?alszy zamthov_v_ac wersiji .
-J ryb normotermii oprogramowania
. R fh temperatur .
— § | e popreez wybor | 64
Docelova Temp ¢ - WiQ'CGj inforrr]a’cji
Patrz strona 54. mozna znalezé na
Osiggnieto temperature docelowg stronie 71.
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Rozdziat 7: Rozwigzywanie problemow

Tabela 20: Przewodnik rozwigzywania probleméw CritiCool — komunikaty kliniczne (uwagi)

Komunikat

Przyczyna
problemu

Dziatanie do
podjecia

Komentarze

Niska temperatura
Rdzenia.
Termoregulacja
kontynuije.

058 &

G zas opieki Chiodzenie Coros ty

o0
0K

‘Rdzen

31.5°

Po;merzchma 283°
1 1 1 1 1 w1 1 1 1 [ 1 1 1
.0° c
Zadana temperatury

Niska temperatura Rdzenia
l Termoregulacja kontynuuje...

Komunikat zostaje
wyswietlony:

Gdy temperatura
wnetrza wynosi
>0,8°Ci<2,0°C
ponizej nastawy.

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

Nie wymaga innego
dziatania.

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

W przypadku tego
komunikatu
emitowany jest alarm
dzwigkowy, ale
termoregulacja jest
kontynuowana.

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

Alarm mozna
wyciszy¢ na 30 minut.

Patrz strona 78.

Temperatura pacjenta
jest nizsza XX,X°C

® 14 £ f

Crzas opieki Chiodzenie Doros by

Rdzen: !

34.8°

POW|erzchn|a 352°

I B S I B B B I R S
o

I
‘0

Zadana Iemperatury

Temperatura paclema jest nizsza

Alarm niskiej
temperatury ciata
pacjenta mozna
skonfigurowac na

ekranie ,Ustawienia”.

Alarm i komunikat
wystepujg zgodnie z
ustawionym progiem
alarmu. Dostepne
wartosci to: 31°C,
32°C, 33°C, 34°C,
35°C i 36°C.

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

Powiadomic¢ personel
medyczny.

W przypadku tego
komunikatu
emitowany jest alarm
dzwigkowy, ale
termoregulacja jest
kontynuowana.

Alarm mozna
wyciszy¢ na 30 minut.

Poza zakres Normotermii

Mormothermia  Daoros by

Poza zakres Normotermii

38.1°

.III\IIJI{YII

Wybierz nastawy temperatury

Pojawia sie, gdy
wybrana jest
temperatura
nastawy <36,0°C
lub >38,0°C.

Dotknagé¢ OK, aby
potwierdzi¢ nowa
temperature nastawy i
skasowac¢ komunikat.

Termoregulacja
jest
kontynuowana.
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Rozdziat 7: Rozwigzywanie problemow

Tabela 21: Przewodnik rozwiaz

ywania probleméw CritiCool — komunikaty kliniczne (uwagi)

Komunikat

Przyczyna
problemu

Dziatanie do
podjecia

Komentarze

Temperatura pacjenta jest
wyzsza XX,X°C

® 1:26 & ¢t

0K Czas opieki Chiod zenie Darcsty

Rdzen:

39.0°

Powierzchfmia' 386°

L A L
o

c

Zadana temperatury

Temperatura pacjenta jest wyzsza
] 385C

Alarm wysokiej
temperatury ciata
pacjenta mozna
skonfigurowa¢ na
ekranie
~Ustawienia”. Alarm
i komunikat
wystepujg zgodnie z
ustawionym progiem
alarmu.

Dostepne wartosci
to: 36°C, 36,5°C,
37°C, 37,5°C, 38°C i
38,5°C.

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

Powiadomic¢ personel
medyczny.

W przypadku tego
komunikatu
emitowany jest alarm
dzwiekowy, ale
termoregulacja jest
kontynuowana.

Alarm mozna
wyciszy¢ na 30
minut.

Temperatura ciata w
przyjetym zasiegu

® 038 b

[0]4 Czas opieki Chiodzenie

Doroely

Rdzen

33.0°

Po;wierzchnia: 320°

[ T S S e O B N I R

33.0° C

Zadana temperatury

[ih.

=

lTemperatura ciata w przyjetym zasiqgu|

System CritiCool byt
w stanie alarmu, ale
powrdcit do
normalnego trybu
dziatania, a
temperatura wnetrza
osiggneta nastawe.

Komunikat jest
wyswietlany przez
5 sekund.

Termoregulacja kontynuuje.

™ f

Fon. Ogrzanie  Dorosty

{ L
OK

14:49
Czas opieki
Nastgpny krok: 356.2°
Rdzen: :

5.0°

Powierzchnia. 298°

O e

5° c :
Doce:r:)?a%emp

Termoregulacja kontynuuje... |

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

Potwierdzi¢
temperature
pacjenta.

Komunikat jest
wyswietlany przez
5 sekund.

Patrz strona 78.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzadzenia
CliniLogger™

Przeglad i instalacja
Wprowadzenie

Urzadzenie CliniLogger™ umozliwia zapisywanie najwazniejszych danych systemu
CritiCool®/CritiCool® MINI/CritiCool Allon® w celu ich pdzniejszego wykorzystania. Wiecej
informaciji na temat podfgczania urzgdzenia CliniLogger do systemu CritiCool w celu
zbierania danych mozna znalez¢ na stronie 33.

Za pomocg przegladarki CliniLogger™ i zewnetrznego komputera PC uzytkownik moze
przegladac te zapisane dane.

Obstuga aplikacji CliniLogger™

Urzgdzenie CliniLogger™ podtgcza sie do ztgcza szeregowego RS-232 znajdujgcego sie
z tytu urzagdzenia CritiCool® w celu umozliwienia przesytania danych. Po podtgczeniu
urzgdzenia dane s3a zapisywane co jedng minute.

Urzgdzenie CliniLogger™ nalezy podigczy¢ do urzgdzenia CritiCool® przed
rozpoczeciem zabiegu medycznego.

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

Oprogramowanie CliniLogger™

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

Instalowanie oprogramowania
Aby zainstalowa¢ oprogramowanie CliniLogger™:

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

Dwukrotnie klikng¢ folder Installer (Instalator).
Dwukrotnie klikng¢ folder Volume.

Dwukrotnie klikng¢ plik setup; zostanie wyswietlone okno
instalatora CliniLogger™.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

¥ CliniLogger = [—t5—|
—— | |
It iz stromgly recommended that you exit all programs before running this i
installer. Applications that run i the background, such as virus-scanning y |
utilitiez, might cause the installer to take longer than average to complete. ‘II
| |
N
s N g
o /

Flease wait while the installer initializes.

LCancel

llustracja 45: Inicjowanie urzadzenia CliniLogger™.

Po zakonczeniu inicjowania zostanie wyswietlony ponizszy ekran.
S

LJ CliniLogger -
. ____________________________________________|

Destination Directory
Select the primany installation directary.

Al software will be installed in the following locations. Ta install software into a
different lacation, click the Browse button and select another directory.

Directary for CliniLogger
|C'-nglam Files x86)"CliniLogger’

‘ [ Birowise: ]

Directary tor Mational Instruments products

|C.".Prug|am Files (xBE)\National Instruments®.

H Brovise.. ]

J

Mest 3> LCancel

[ << Back

J

z umowa licencyjna.

llustracja 46: Instalowanie aplikacji CliniLogger™.
Mozna zmienié lokalizacje instalaciji, klikajgc przycisk Browse i wybierajac
nowg lokalizacje. Klikng¢ przycisk Next. Zostanie wyswietlone okno

Wybraé opcje | accept the above License Agreement(s),
aby zaakceptowac¢ umowy licencyjne, a nastepnie klikng¢ przycisk

Next. Zostanie wyswietlone okno Start Installation (Rozpoczecie instalacji).
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

LJ CliniLogger ] L= ] e -t
|
|

Start Installation
Review the following summary befare continuing.

Adding or Changing
s CliniLogger Files
* MIAISAS3

Run Time Suppart

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

lgaveF\Ie H «Back || Nes>s |[

LCancel

llustracja 47: Rozpoczecie instalacji.

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

DDT136017 Rev. 002

L CliniLogger - =

Overall Frogiess: 2% Complete

Copying new s

<< Back Next >

llustracja 48: Instalacja w toku.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Po zakonczeniu instalacji zostanie wys$wietlone okno Installation Complete:

LY CliniLogger - o= 23|
- ____________________________________________________|

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

<< Back Mext»» Finish

llustracja 49: Instalacja zakornczona.

8. Klikng¢ przycisk Finish, aby zakonczy¢ instalacje oprogramowania
i zamknac¢ okno.

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

10.  Uzytkownik moze teraz otworzy¢ folder ,User Ver XX.” i klikng¢ plik
CliniLogger.exe, aby uruchomi¢ aplikacje.

Obstuga przegladarki CliniLogger™
Pobieranie danych

Uzytkownik moze pobiera¢ dane z urzadzenia CliniLogger™ do przegladarki
CliniLogger™ na komputerze stacjonarnym.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Aby wiaczy¢ aplikacje CliniLogger™:

1. W menu Start systemu Windows klikng¢ Programy > CliniLogger.

2. Klikng¢ ikone CliniLogger™; zostanie wyswietlone okno CliniLogger™.
CliniLogger x
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

aum

Version 1.6.3

llustracja 50: Okno aplikacji CliniLogger™

3. Podtgczy¢ urzgdzenie CliniLogger™ do portu szeregowego COM1
komputera PC.

UWAGA: Upewnic¢ sie, ze urzgdzenie CliniLogger™ jest podfgczone do portu
z zakresu od COM1 do COM10; ewentualnie mozna uzy¢ adaptera
USB na RS-232.

6. Klikngé przycisk Connect to Logger; oprogramowanie zacznie wyszukiwac
port COM, do ktérego podtgczono urzgdzenie CliniLogger™ — nalezy
poczekaé na wyswietlenie komunikatu - ESfRECEE

7. Klikngé¢ przycisk Load Logger data — nalezy poczeka¢ na wyswietlenie

komunikatu - Semplete S0
Klikng¢ przycisk Store data i wybra¢ plik oraz lokalizacje.
Klikng¢ przycisk View data; zostanie otwarty wykres.

10.  Mozna réwniez klikng¢ przycisk Convert to Excel, aby wyswietli¢ dane
w formacie programu Excel.

11.  Klikngé¢ przycisk Clear logger po zapisaniu danych, aby przygotowac
urzgdzenie do nastepnego uzycia.

WAZNE! Po kazdym pacjencie nalezy recznie usungc¢ dane w CliniLogger™:
W przeciwnym razie urzgdzenie CliniLogger™ bedzie kontynuowaé
zapisywanie danych od najwczesniejszego pacjenta.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Przegladanie pobranych danych
Aby przegladac¢ pobrane dane:

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

CliniLogger x

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load Logger data

Load stored data

Qum

Version 1.6.3

llustracja 51: Okno aplikacji CliniLogger™.

2. Klikng¢ przycisk Load stored data i wybraé plik do przeglgdania.

Chooze or Enter Path of File x
Look in: [ | | DATA S et E
i Name Date modified Type
) [ BELMONT_10_10_2019.dat 8/15/2019 10:54 AM  DAT File
Quick access
Desktop
Libraries
This PC
Network
< >
File name: [BELMONT _dat =] oK
Fles of type [ Al Fies () | Cancel

llustracja 52: Okno wyboru pliku aplikacji CliniLogger™.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

CliniLegger =4

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger i

Load Logger data
Store data
view data |

Convert to Excel ‘

Clear logoger

| Load stored data i Complete |

| QuiT I

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

llustracja 53: Komunikat o zakoriczeniu.
Po zatadowaniu danych zostanie wyswietlony komunikat ,Complete”.

3. Klikng¢ przycisk View data; zostanie otwarty wykres.

4, Aby wykonac¢ konwersje do pliku Excel, klikng¢ przycisk Convert to Excel —
dane zostang wyswietlone w formacie programu Excel.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Panel przegladania aplikacji CliniLogger™

Godzina i data rozpoczecia Wersja oprogramowania urzadzenia Zamknij

& CliniLogger Viewer I I I

BELMONT V V
MEDICAL Dateand Time 2019/ 7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES
Jemp.C
6.5+ Core ml S 3=a
] Surface [~ || 318
40.0+ Set-point [w]|"~ || 335
35-‘]’5 [ ] 00:00
‘; Sﬂ.ﬂé Ering cursor to center
E 250° -_ME _M
§ 0
N
1504
10,04
507
ﬂ-‘;; » = [ FullTimesScale |
Time i Modes Table || _Errors I
o 057 Error
B« K- A LT — PRRLI T T.Step,C Io
i e . e W Pirl | Cooling Neonate
Heat | Garment Heat [
Coal Garment Cool o™
] Garment On/Off | 10
|

llustracja 54: Panel przegladania aplikacji CliniLogger™.

Panel przeglgdania aplikacji CliniLogger™ zawiera nastepujgce dane:

e Godzina i data rozpoczecia otrzymane z urzadzenia
do termoregulaciji (CritiCool®)

o Wersja oprogramowania urzgdzenia do termoregulacji
o Przycisk Close Window (Zamknij okno)
o Obszar wyboru funkcji: klawisze sterujgce

e Obszar wyswietlania grafiki z graficzng reprezentacjg
zmiennych systemowych urzgdzenia do termoregulaciji
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Obszar wyswietlania grafiki

Linia kursora

46.5=
4002

= - —

35.0—; P V -
© 300-
S
25.0-
200-
8 ]

15.0=
10.0=

5.0-

007

00:00
T
P

IR

I Q™ m—

Heat
Cool -

llustracja 55: Obszar wyswietlania grafiki.

LK
!
F& &

Obszar wyswietlania grafiki sktada sie z trzech czesci:

e Wykresy temperatury: nastawa, wnetrze i powierzchnia
jako funkcje czasu

o Obszar trybow i btedéw: tryby termoregulacji, wartosé
krokowa ponownego ogrzewania i btedy jako funkcje czasu

e Obszar stanu dziatania urzadzenia:
ogrzewanie/chtodzenie i wtgczenie/wytgczenie pompy

DDT136017 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strona 115z 126



Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Obszar wyboru funkcji

Temp,C

I 273

Core

m

Surface E,KI 29

Set-point [m].~ || 35
B8 Patient T) 00:00

Bring cursor to center

=3 IR

| Full TimeScale |
|ModasTable‘| Errors ‘

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

llustracja 56: Przyktad: Obszar stanu dziafania.

Obszar wyboru funkcji zawiera przyciski umozliwiajgce modyfikowanie obszaru

wyswietlania grafiki, np. powiekszanie i pomniejszanie, przetgczanie stref czasowych i
wys$wietlanie szczegdtow przeglagdanych danych.

Przyciski sterowania wykresem temperatury

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

Core O Garment Heat e Errors S o™
Surface (@] |~ Garment Cool | w™ Temp.step, C |u™m
Set-point [m] Garment OnfOFF |5

Ustawienia temperatury Ustawienia koca Ustawienia btedéw / wartosci

krokowej temperatury

llustracja 57: Przykiad: Obszar trybow i biedoéw.

Przyciski sterowania wykresami temperatury umozliwiajg modyfikowanie wyswietlania
kazdego z wykreséw temperatury.

DDT136017 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strona 116 z 126



Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Przyciski wyswietlania/ukrywania

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

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

Przyciski manipulowania widokiem

Pod przyciskami temperatury jest dostepny zestaw trzech przyciskéw

Elalel

Reka — po kliknieciu przycisku reki “ za pomocg myszy ustawic kursor reki w
obszarze wykresu temperatury, nastepnie ,chwyci¢” krzywg, naciskajgc lewy przycisk
myszy i przesuwajgc mysz.

Przesuniecie myszy w poziomie spowoduje przesuniecie wykreséw w poziomie
(w osi czasu), a przesuniecie myszy w pionie — przesuniecie wykresow w pionie
(w osi temperatury).

Powiekszenie — po kliknieciu przycisku powiekszenia zostanie wyswietlonych
6 trybéw powiekszania:
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Tabela 22: Przyciski narzedzia powiekszania

Przycisk Kliknagé, aby... Sposéb uzycia

powrdéci¢ do domysinego
wyswietlania wykreséw
(anulowanie powiekszenia)

pomniejszy¢ symetrycznie w Klikng¢ ten przycisk narzedzia powiekszania. Za pomoca
+ osi XiosiY myszy ustawi¢ kursor w obszarze wykreséw temperatury;
ik obraz kursora zostanie zmieniony na ikone przycisku.

Klikng¢ przyciskiem myszy, aby pomniejszyé. Mozna
ponownie klikng¢, aby ponownie pomniejszy¢.

powiekszy¢ symetrycznie w Klikng¢ ten przycisk narzedzia powiekszania. Za pomoca
A osi XiosiY myszy ustawi¢ kursor w obszarze wykreséw temperatury;
i obraz kursora zostanie zmieniony na ikone przycisku.

Klikngé przyciskiem myszy, aby powiekszyé. Mozna
ponownie klikng¢, aby ponownie powigkszy¢.

utworzy¢ pole Klikng¢ ten przycisk narzedzia powiekszania. Za pomoca
powiekszania XY myszy ustawi¢ kursor w obszarze wykreséw temperatury;
obraz kursora zostanie zmieniony na ikone powigkszenia.

Nacisng¢ lewy przycisk myszy i zaznaczy¢ pole na
wykresie w celu powigkszenia. Po zwolnieniu przycisku
myszy obraz zostanie powigkszony.

powiekszy¢ w osi X (czasu) Klikng¢ ten przycisk narzedzia powiekszania; za pomocag
myszy ustawi¢ kursor narzedzia powiekszania w zagdanym
miejscu na osi czasu, nastepnie klikng¢é w celu okreslenia
punktu poczatkowego i trzymajgc nacisniety lewy przycisk
myszy, przesung¢ kursor poziomo do punktu koncowego
na osi czasu. Po zwolnieniu przycisku myszy obraz
zostanie powigkszony.

powigkszyC w osi Y Za pomoca myszy ustawi¢ kursor narzedzia powiekszania
(temperatury) w punkcie poczatkowym na osi temperatury, nastepnie
+ klikngé w celu okreslenia punktu poczgtkowego i
m trzymajgc nacisniety lewy przycisk myszy, przesung¢
kursor pionowo.

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

Aby powréci¢ do petnego zakresu czasu po powiekszeniu:

1. Kiiknge | Ful Time Scale |

Wykres powrdéci do petnego zakresu czasu bez wplywu na zakres temperatury.

UWAGA: Aby powrécic¢ do pierwotnego wyswietlania, nalezy klikng¢ przycisk
anulowania powigekszenia ERE| .
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Linia kursora

Wartosci temperatur w miejscu linii kursora sg wyswietlane w oknie obok okna koloréw
krzywych (patrz llustracja 54).

Core '
[m] | 36.4
Surface 0O s !
Set-point [m]

B8 Cursor

Mozna zmieni¢ czas linii kursora na wykresie (patrz llustracja 54).

Aby ustawié¢ czas kursora:

1. Za pomocg klawiatury ustawi¢ zgdany czas w polu tekstowym Kursor.
Wybraé czas zgodnie z czasem wyswietlanym na ekranie (w formacie
HH:MM).

2. Nacisng¢ klawisz Enter.

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

Aby przesungg linie kursora na osi czasu (X)

T_
Klikng¢ ikone kursora .

Przesung¢ symbol + do miejsca kursora; symbol + zostanie zastgpiony
podwajna linig.

7. Za pomocg myszy przesung¢ podwajng linie do nowego miejsca
kursora. 4”,
UWAGA: Wartosci temperatur w miejscu kursora sg wyswietlane w oknie

obok okna koloréw krzywych.
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Obszar trybow i btedow

Ten obszar wyswietla nastepujgce informacije:

Tryb systemu oznaczony literami (patrz llustracja 58) i pionowa linig.

WartoSci krokowe ponownego ogrzewania miedzy 0°C a 0,5°C

oznaczone w przyktadzie rozowym kolorem (warto$¢ krokowa wynosita

na poczgtku 0,4°C, a nastepnie zostata zmieniona na 0,2°C).

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

0.5

T.step, C

o=

llustracja 58: Przykifad obszaru trybow i bledow.

Tabela 23: Kody tryb6w CliniLogger

Kod Wskazuje
A Wigczenie Chtodzenie Dorosty
B Wiaczenie Chtodzenie Noworodek
C Wiaczenie Ogrzewanie Dorosty
D Wigczenie Ogrzewanie Noworodek
E Wigczenie Ponowne ogrzewanie Dorosty
F Wigczenie Ponowne ogrzewanie Noworodek
G Wigczenie Czekanie
H Wigczenie Tryb wyboru Dorosty
| Wigczenie Tryb wyboru Noworodek
J Chtodzenie Dorosty
K Chtodzenie Noworodek
L Ogrzewanie Dorosty
M Ogrzewanie Noworodek
N Ponowne ogrzewanie Dorosty
o Ponowne ogrzewanie Noworodek
P Czekanie
Q Tryb wyboru Dorosty
R Tryb wyboru Noworodek
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Obszar stanu dziatania — ogrzewanie/chtodzenie i witgczanie/wytaczanie

pompy

Wykresy wskazujg stan koca: Tryby ogrzewania/chtodzenia oraz

wilaczenia/wylaczenia obiegu wody w kocu.

Garmenkt Heat

Garment Cool

Garment OnfOFF

-
=
.

SO || [ ) S— 0 B
Cool =
JEIRE NN E L0 I 1 1 I I WAAN

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

Pump On/Off (Wt./wyt. pompy) — kiedy pompa pompuje wode do koca, linia ma kolor
zielony. Kiedy obieg wody w urzgdzeniu CritiCool® odbywa sie wewnetrznie, tj. w trybie
Standby (tryb czuwania), linia ma kolor biaty.

Konwertowanie do pliku Excel

Aby wykona¢ konwersje do pliku Excel:

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

Tabela pomiaréw (Arkusz 1)

DDT136017 Rev. 002

A

1 Date&Time
6T [ 20237 6129 1620712

11622023/ 8/29 16:21:32
1163|2023/ 8/29 16:22:32
1164|2023/ 8/29 16:23:32
1165|2023/ 8/29 16:24:32
11662023/ 8/29 16:25:32
11672023/ 8/29 16:26:22
11682023/ 8/29 16:26:52
11692023/ 8/29 16:28:32
11702023/ 8/29 16:29:32
1171|2023/ 8/29 16:30:32
1172|2023/ 8/29 16:31:32
11732023/ 8/29 16:32:32
1174|2023/ 8/29 16:33:32
1175|2023/ 8/29 16:34:32
11762023/ 8/29 16:35:22
1177|2023/ 8/29 16:36:22
11782023/ 8/29 16:37:32
11792023/ 8/29 16:36:32
11802023/ 8/29 16:39:27

B C
Record Time ~ Core
N E] 336
19:20 336
19:21 336
19:22 336
19:23 336
19:24 336
19:25 336
19:26 336
19:27 336
19:28 335
19:29 336
19:30 336
19:3: 336
19:32 336
19:33 336
19:34 336
19:35 336
19:36 335
19:37 335
19:38 335

D
Surface

329
329
329
329
329
329
329
328

33
331
331
331
33z
33z
333
334
334
334
334
335

E
Set-Point
F38 R
3BEK
335K
3BEK
3BEK
3BEK
3BEK
335K
3BEK
3BEK
35K
3BEK
3BEK
335K
3BEK
3BEK
335K
3BEK
3BEK
3BEK

llustracja 59: Czes$é tabeli programu Excel.
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Errors
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Rozdziat 8: Instrukcja instalacji i obstugi urzgdzenia CliniLogger™

Wykres

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

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

llustracja 60: Czes$¢ wykresu.

Konczenie sesji przegladania
Aby zakonczy¢ sesje:

Klikng¢ przycisk Quit (Zakoncz) w menu gtéwnym, aby zakonczy¢ sesje przeglgdania.
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Dodatek A: Przedstawiciel dzialu obstugi klienta firmy
Belmont Medical Technologies

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

Imie i nazwisko
przedstawiciela:

Nazwa firmy:

Adres:

Telefon:

Faks:

E-mail:

Hasto do ekranu Settings (Ustawienia) systemu CritiCool®: 6873
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Dodatek B: Informacje o EMI/EMC

OSTRZEZENIE!

Elektryczne urzadzenia medyczne wymagaja przestrzegania specjalnych
srodkow ostroznosci pod katem ich kompatybilnosci elektromagnetycznej
i muszg by¢ instalowane i uzytkowane zgodnie z informacjami dotyczacymi

kompatybilnosci elektromagnetycznej [EMC] znajdujacymi sie
w zataczonych dokumentach.

OSTRZEZENIE!
Nie nalezy uzywa¢ przenosnego sprzetu tgcznosci radiowej w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci urzadzenia; w przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia dzialania tego urzadzenia.

UWAGA: Tabele EMC i inne wytyczne zawarte w Podreczniku operatora
zawierajg informacje, ktére sg niezbedne dla klienta lub
uzytkownika do okreslenia zgodnosci urzgdzenia lub systemu pod
wzgledem parametrow elektromagnetycznych Srodowiska
uzytkowania oraz do zarzgdzania elektromagnetycznym
Srodowiskiem uzytkowania, aby umozliwi¢ dziatanie urzgdzenia lub
systemu zgodnie z przeznaczeniem, bez zaktécania pracy innych
urzgdzen i systemow lub niemedycznych urzadzen elektrycznych.

Podstawowe funkcje systemu CritiCool to dokfadny system pomiaru temperatury,
kontrola temperatury wody, alarmy w przypadku wystgpienia nieoczekiwanej
temperatury wnetrza oraz zatrzymywanie systemu w przypadku awarii ktéregokolwiek
elementu mechanizmu sterujgcego.

Tabela 24: Wskazowki i deklaracja producenta — emisje

Urzagdzenie CritiCool® jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o
parametrach okreslonych ponizej.

Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia CritiCool® powinni upewnic¢ sie, ze urzadzenie jest stosowane w
takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢é Egzekwowanie elektromagnetyczne — wskazowki

Urzadzenia nie nalezy umieszczaé na innych
urzgdzeniach. Uzywanie akcesoridow i przewodéw
innych niz okreslone przez firme Belmont moze
Grupa 1 Klasa A spowodowac zwiekszenie emis;ji
elektromagnetycznych lub zmniejszenie
odpornosci elektromagnetycznej tego sprzetu

i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Emisja w zakresie fal
o czestotliwosci
radiowej (RF)
zgodnie z CISPR 11

Poziom emisji Klasa A Zgodne
harmonicznych
IEC 61000-3-2

Wahania Zgodne Zgodne
napiecia/emisje
migotania

IEC 61000-3-3
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Tabela 25: Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢

Urzadzenie CritiCool® jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym o
parametrach okreslonych ponize;.

Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia CritiCool® powinni upewnié sie, ze urzgdzenie jest
stosowane w takim Srodowisku.

Test odpornosci Parametry Norma IEC 60601

IEC 61000-4-2

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

18 kV styk
+15 kV powietrze

3 V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

385 MHz przy 27 V/m, modulacja impulséw 18 Hz
450 MHz przy 28 V/m, modulacja czestotliwosci 1 kHz + 5 kHz

IEC 61000-4-3

Wypromieniowana RF

odchylenie

810 MHz, 870 MHz i 930 MHz przy 28 V/m, modulacja
IEC 61000-4-3 impulséw 18 Hz
Odpornoé(’; na pola 710 MHz, 745 MHz i 780 MHz przy 9V/m, modulacja
zblizeniowe impulsow 217 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz i 2450 MHz przy 28 V/m,
modulacja impulséw 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz i 5785 MHz przy 9 V/m, modulacja
impulsow 217 Hz

IEC 61000-4-4

Szybkie elektryczne stany
przejsciowe/serie impulséw

+2 kV w sieci pragdu przemiennego
Czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz

IEC 61000-4-5 +1 kV linia — linia
Przepiecia 12 kV linia — ziemia

3 Vrms od 150 kHz do 80 MHz
6 Vrms w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz

IEC 61000-4-6

Przewodzona RF

IEC 61000-4-8

Pole magnetyczne o 30 A/m
czestotliwosci prgdu 50/60 Hz

IEC 61000-4-11 100% spadek przez 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
Spadki napiecia, krotkie 2257, 27071 31%°

przerwy i wahania 100% spadek przez 1 cykI.

napiecia na przewodach 30% spadek przez 25 cykli

zasilajgcych 100% spadek przez 5 sekund
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Dodatek C: Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

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