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Pouziti priru¢ky

Ugelem této prirucky je pomoct zdravotnickému personalu vyskolenému v pouzivani
tohoto systému tento systém pochopit a ovladat. Je dulezité, abyste si precetli tuto
pfirucku a ddkladné se seznamili s jejim obsahem, nez se pokusite systém obsluhovat.
Pokud nerozumite jakékoli ¢asti této pFiru¢ky nebo pokud je cokoli nejasné nebo
nejednoznaéné, obratte se na svého zastupce spole¢nosti Belmont Medical
Technologies.

Systém CritiCool® popsany v této pfiru¢ce byl navrzen tak, aby splfioval mezinarodni
standardy bezpec&nosti a vykonnosti. Systém smi obsluhovat pouze kvalifikovany
zdravotnicky personal. Obsluha se musi nejprve dikladné seznamit se zasadami
fadné obsluhy systému.

Informace uvedené v této pfiru¢ce nenahrazuiji klasicka zdravotnicka skoleni.

Tato pfiruCka by se méla vzdy nachazet v blizkosti systému. Veskery kvalifikovany
personal obsluhujici systém by mél byt obeznamen s umisténim pfirucky.

Pokud potiebujete dalsi kopie této pfirucky, kontaktujte svého zastupce
spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Skoleni

Spole¢nost Belmont Medical Technologies nebo jeji autorizovany distributor zajisti
Skoleni pro uzivatele systému podle jeho zamysSleného pouZiti.

Je odpovédnosti vedeni nemocnice zajistit, aby systém obsluhovali pouze uzivatelé
vySkoleni k bezpe€nému pouzivani systému.
Profil obsluhy

Pfipojeni a nastaveni systému by mél provadét klinicky odbornik na termoregulaci.

Reklamace produktt / nahlasovani incidentt

Veskeré reklamace nebo problémy tykajici se kvality, spolehlivosti, bezpecnosti

nebo vykonnosti tohoto produktu hlaste spole¢nosti Belmont Medical Technologies.
Pokud zafizeni zpusobilo nebo pfispélo ke zranéni pacienta, okamzité nahlaste incident
autorizovanému zastupci spole€nosti Belmont Medical Technologies a pfislusnému
organu daného ¢lenského statu nebo zemé.
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Dulezité upozornéni
Zadna &ast této priruéky nesmi byt reprodukovana nebo kopirovana v jakékoli
podobé pomoci jakychkoli grafickych, elektronickych nebo mechanickych
prostfedkl — véetné fotokopirovani, skenovani, pfepisovani na klavesnici nebo

systémU pro vyhledavani informaci — bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Vylouéeni odpovédnosti

Spole¢nost Belmont Medical Technologies nenese odpovédnost za jakékoli nasledné
nebo nahodné Skody nebo vydaje jakéhokoli druhu, naruseni funkce nebo poskozeni
jiného zbozi v disledku:

a. instalace, provozu a udrzby v rozporu s pokyny, poznamkami nebo
varovanimi spole¢nosti Belmont Medical Technologies v této pfirucce.

b. ignorovani jakychkoli varovani, upozornéni a bezpeénostnich opatfeni
uvedenych v této pfirucce.

C. vymeén, oprav nebo Uprav, které nebyly provedeny spoleCnosti
Belmont Medical Technologies nebo autorizovanym personalem.

d. pouziti pFislusenstvi a dalSich dild nebo vybaveni jinych vyrobcll bez
ohledu na to, zda je takové pouziti t&¢mito vyrobci odiivodnéno, nebo
ne, kdy toto vybaveni bylo pfipevnéno nebo pfipojeno k systému po
instalaci, ledaZe toto pfisludenstvi a jiné dily byly dodany a pfipevnény
nebo nainstalovany spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

e. pouzivani systému jinym zplisobem, nez jaky je uvedeny v této
pfirucce, nebo k jinému uc&elu, nez jaky je uvedeny v této pfirucce.
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Kapitola 1: Bezpeénostni opatreni

Definice

VAROVANI! Oznacduje stav, ktery mize ohrozit pacienta nebo obsluhu systému.

UPOZORNENI! Oznadéuje stav, ktery mize poskodit zafizeni.

POZNAMKA: Oznacuje zplsoby, jak Ize zefektivnit provoz systému.

ZamysSlené pouZiti

CritiCool® je systém tepelné regulace indikovany pro monitorovani a kontrolu
teploty pacienta.

Cilova skupina pacientu

Zafizeni CritiCool Ize pouzit u kojenct, déti a dospélych pacienta.

Kontraindikace

Prikryvka CureWrap® by neméla pfijit do styku s otevienymi ranami. Pfi pouzivani
prikryvky CureWrap je tfeba opatrnosti u pacientd s koznimi onemocnénimi.

Varovani

1.

Lékar musi byt informovan, pokud teplota pacienta nereaguje spravné,
pacient nedosahne predepsané teploty nebo pokud dojde ke zméné
pfedepsaného teplotniho rozsahu. Neinformovani Iékafe mlze mit za
nasledek zranéni pacienta.

Nespravné pouziti zafizeni pro regulaci teploty muze byt pro pacienta
potencialné Skodlivé.

Pouzivejte pouze sterilni vodu nebo filtrovanou vodu 0,22 pm.
Doporucuje se sterilni voda.

Nezapojujte vlhké sondy do zasuvek zafizeni CritiCool®.

UzZivatel by mél ovéfit, zda b&éhem procedury nejsou na styéné plose
kGze/pfikryvky pfitomny zadné tekutiny. V opaéném pfipadé maze dojit
ke vzniku Iézi na klizi pacienta.

Po provedeni tohoto postupu se mize na kdzi pacienta kratce objevit vzor
pfipominajici pfikryvku.

Kdyz je mékka tkan stlacena mezi vystupkem kosti a vnéjSim povrchem,

mohou se objevit nebo rozvinout prolezeniny. Pouziti systému CritiCool®
tomu nezabrani.
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Kapitola 1: Bezpec€nostni opatfeni

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.
17.

Bé&hem dlouhych termoregulaénich procedur je tfeba provadét rutinni péci,
aby se zabranilo vzniku proleZenin.

Nezvedejte pacienta ani jim nepohybujte pomoci pfikryvky. To mlze zpusobit
protrZzeni a unik vody.

Zabrante vniknuti jakékoli tepelné izolace, jako jsou polStar nebo jiné
predméty, mezi pfikryvku a pacientovo télo.

Bé&hem zavadéni pfi¢né svorky na aortu neaplikujte zahfivani/ochlazovani
na dolni koncetiny. Pfi aplikaci zahfivani/chlazeni na ischemické koncetiny
muze dojit k tepelnému poskozeni.

Prikryvky nelze umistovat pfes transdermalni naplasti.
Prikryvky by nemély pfijit do styku s otevienymi ranami.

Prikryvka CureWrap® by neméla byt v pfimém kontaktu s otevienymi,
rozSifenymi koznimi l[ézemi, jako jsou popaleniny nebo dermatitida.

PFi pouzivani prikryvky CureWrap® je tfeba opatrnosti u pacientu trpicich
koZnimi onemocnénimi.

Nedotykejte se plochého kabelu za displejem a pacienta sou¢asné.

Pacienti podstupuijici termoregulaci by méli byt neustale peclivé sledovani.

Bezpecnostni opatreni

Respektujte varovné pokyny uvedené v riznych ¢astech této prirucky.

Systém CiritiCool® smi pouzivat pouze vyskoleny personal, ktery je
obeznamen se vSemi provoznimi postupy systému a je certifikovan vyhradné
spole¢nosti Belmont Medical Technologies nebo autorizovanymi zastupci
spole¢nosti Belmont Medical Technologies.

Pokud se v pfipojovaci hadi¢ce a/nebo pfikryvce objevi vihkost nebo
netésnost, vypnéte zarizeni CritiCool®, odpojte napajeci kabel od zdroje
napajeni a problém odstrarite, nez budete pokracovat.

Pokud systém spusti alarm a/nebo se zobrazi jiny displej nez standardni
displej Belmont Medical Technologies, musi obsluha postupovat podle
zpravy na displeji a/nebo pokynu k fesSeni probléma (viz ,Privodce
feSenim problému®).

Dbejte na to, aby pfikryvka nebyla pfehnuta — pfehyby mohou branit
prutoku vody.

Neblokujte odvétravaci miizky systému CritiCool®. Vzduch musi volné proudit
dovnitf a ven, aby systém ochlazoval.

NepouZivejte deionizovanou vodu nebo vodu vytvofenou reverzni osmézou,
ktera maze podporovat korozi kovovych soucasti systému.

Kdyz se provadi rentgenové zobrazovani u pacienta, ktery ma na sobé
pfikryvku, mohou se na rentgenovém filmu objevit stiny z pfikryvky.
Pfipojovaci vodni hadicky by nemély byt k pacientovi béhem zobrazovani
pfipojeny, protoZze obsahuji kov.

Nevkladejte Zadné ostré pfedméty mezi pacienta a prikryvku.
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10. Precltéte si vdechny pokyny vyrobce souvisejici s teplotnimi
sondami nebo adaptéry teplotnich sond dodavanymi spole¢nosti
Belmont Medical Technologies.

11.  Pfisludenstvi z jednoho systému by nemélo byt pfemistovano nebo
vymérnovano za prislusenstvi z jiného systému, aby se zabranilo
kfizové kontaminaci.

Bezpecénost z hlediska EMC

Bezpecné pouziti systému CritiCool® vyzaduje, aby byl systém CritiCool® umistén
v bezpe€né vzdalenosti od systému emitujicich vysokofrekvenéni (RF) energii.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi zafizenim CritiCool® a RF zdrojem jsou
uvedeny v pfiloze B.

UPOZORNENI! Vypadky napajeni kratsi neZz 10 minut vrati pfistroj
do rezimu, ve kterém fungoval pfed vypadkem.
Zazni alarm v podobé 3 pipnuti. Vypadky napajeni
dlouhé 10 nebo vice minut vrati pfistroj do
parametru zvolenych v nabidce Nastaveni.

DULEZITE UPOZORNENI! Ctéte zpravy, abyste provedli opétovnou aktivaci
pfistroje spravné. Pokud dojde k vypadku napajeni
pfi pouZziti reZzimu fizeného zpétného zahrivani,
uzivatel by mél znovu spustit reZim fizeného
zpétného zahfivani. Viz pokyny na strané 72.

Nespravné pouZiti

Nespravné pouziti systému CritiCool® muze vést ke vzniku koznich lézi,
urazam elektrickym proudem a zavaznym zménam télesné teploty.

UPOZORNENI! Americké federalni zakony omezuji prodej tohoto
systému na prodej Iékafem nebo na jeho prikaz.
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TECHNOLOGIES

W

REF] 200-00236
[SN] 99XXXXXXYYYYY

MEDICAL CritiCool®

Stitky systému CritiCool®

Rev. X

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

Maximum Weight: 34 kg

ETLCusSIFED

@.

Intertek

Medical Electrical Equipment

MFG FOR BELMONT MEDICAL TECHNOLOGIES
780 BOSTON ROAD
BILLERICA, MA 01821 USA
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WWW.BELMONTMEDTECH.COM

Obréazek 1: Umisténi $titka pro zafizeni CritiCool®.
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Kapitola 1: Bezpec€nostni opatfeni

Symboly Stitka
Tabulka 1: Vysvétlivky k symbolum Stitku

Popis Symbol
Znacka shody CE znamena, ze produkt obdrzel evropské
schvaleni pro smérnici MDD 93/42/EHS.
Stridavé napéti N
Pojistka 1
Sériové Gislo tohoto produktu SN
Cislo katalogového dilu REF
Autorizovany zastupce pro Evropu ECIREP
Autorizovany zastupce pro Svycarsko CH

Upozornéni — viz navod k obsluze

Recyklace pro OEEZ

REP
Zafizeni typu BF ﬂ
2

Datum vyroby m XXIXXIXXXX

Nézev vyrobce

Zemé vyrobce

Netladte

Viz navod k obsluze / brozura

O® L E
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Popis Symbol
Omezuje prodej a pouzivani tohoto pfistroje pouze R
na kvalifikovany zdravotnicky personal. Only

Jedinec¢ny identifikator zafizeni U DI

Navod k pouZziti [:E_]

Neobsahuje pfirodni latex

Zdravotnicky prostfedek

Neni bezpecné pfi MRI

NepouZivejte opakované ®

Pouzivejte pouze sterilni nebo filtrovanou vodu 0,22 . %
Pouziti vody z vodovodu neni povoleno. D

STERILE
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Kapitola 2: Popis systému

Obecny popis

Rostouci pocet pfipadll vyzaduje FeSeni pro regulaci teploty pacientu v riznych
nemocniénich prostfedich. Terapeuticka hypotermie, cilené fizeni teploty (TTM) nebo
jednoduse Fizeni normotermie pfinaseji klinické pfinosy a nékdy jsou Zivotné dllezité.
Systém CritiCool® fidi a udrzuje teplotu efektivnim a presnym zplsobem. Pozadovana

teplota je pfednastavena lékafem s moznym rozsahem cilovych teplot od hypotermie
az po normotermii.

Systém se sklada ze dvou prvkl: zafizeni CritiCool® a pfikryvky CureWrap®.
Zarizeni CritiCool® funguje jako fidici jednotka a chladici/tepelné ¢erpadlo, které
zajistuje cirkulaci vody. Ridici jednotka prib&zné monitoruje teplotu télesného jadra
pacienta prostfednictvim specifickych sond a pomoci naprogramovaného algoritmu
fizeni télesné teploty v intervalech 133 milisekund udrzuje optimalni teplotu vody pro
dosazeni pozadované nastavené teploty. Chladici/ohfivaci ¢erpadlo pfivadi vodu

na pozadovanou teplotu a zajistuje jeji cirkulaci specialné navrzenou, flexibilni

a jednodilnou pfikryvkou CureWrap®.

Prikryvka CureWrap® je navrzena tak, aby byla v tésném kontaktu s velkou télesnou
plochou, coz umoZznuje optimalizaci pfenosu energie.

VAROVANI! Prikryvka Belmont Medical Technologies je viastni produkt
spolecnosti BelImont Medical Technologies a jedna se o jedinou
prikryvku schvalenou k pouziti se systémem CritiCool®. PouZiti
jakékoli jiné pfikryvky v kombinaci s timto systémem mize
pacientovi ubliZit.

Klinické prinosy
Pouziti Ié€by aktivni termoregulaci (TTM a normotermie) ukazalo,

Ze pfinosy pfevazuji nad riziky a Ze dochazi ke zlepseni morbidity
a mortality pacientd.
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Systém CritiCool®
Systém CritiCool® sestava z nasledujicich prvku:
e Zafizeni CritiCool®
e CureWrap®
o Prislusenstvi

Zarizeni CritiCool®

Zarizeni CritiCool® je vybaveno mikroprocesorem, ktery fidi teplotu vody proudici
do pfikryvky na pacientovi.

Teplota vody je regulovana a udrZzovana na pozadované nastavené hodnoté
(Set Point) méfenim skutecné teploty pacienta (Jadro a Povrch) a pfisluSnou
Upravou teploty pfikryvky.

Casované piestavky pratoku b&hem klinického provozu reguluji tlak a pratok vody

v pfikryvce CureWrap. Béhem pocatecni faze regulace je pratokovy cyklus 12 minut
zapnuty (voda proudi pfikryvkou) a 1 minutu vypnuty (voda recirkuluje v ramci systému
CritiCool®; zadny prutok prikryvkou), a to jak v rezimu TTM, tak v reZimu Normotermie.

V ustaleném stavu (kdyz je teplota Jadro v rozsahu nastavené hodnoty) je cyklus
12 minut zapnuty a 12 minut vypnuty.

Pokud rozdil mezi teplotou télesného jadra pacienta a nastavenou teplotou prekroci
0,3 °C kdykoli béhem Casované pauzy, voda se vrati do pfikryvky, aby doslo k upravé
teploty pacienta.

Zartizeni CritiCool® je vybaveno rukojeti pro snadnou prepravu.
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Vnéjsi prvky

Pohled zepredu

DDT136024 Rev. 002

< oY

Nastawtelny

[y~ k ovladaci panti/

/— Zasuvka pro-\, ~ Zasuvka \
ovrchovy senzor/ - = = — ey IO SENZO
\P vy /T4 @ ©|  \felesnéhojad Jadizy
/" Konektor @ 7/~ Konektor
' rychlospojky\HJ*‘ " G&‘“-—u‘«[ rychlospojky |
\)ﬁ}upu vody_/ ‘\XYStupu vody /
(" Vieko nadrze ., g/ hIUk.azate' N

\ adiny vody
\__ "2 vodu A /

Brzda kole¢ka

Obrazek 2: pohled zepredu.
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Boc¢ni pohled

Horni kryt s mfizkou
vystupu vzduchu

Drzak na
pfislusenstvi

Spodni boéni kryt

\ i e Mfizka piivodu
i il vzduchu

Brzda kolecka . %

| |

Obrazek 3: Boc¢ni pohled.
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Zadni panel
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Upinaci Srouby (4) )

——— \
()
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( Zadni kryt ) L
Sroub vyzadujici
—_— ° ° pouZiti nastroje musi
Upinaci Srouby L byt po provedeni
s kfidlovou hlavou (2) g 1 servisu vyménén
|
U

i

Obrazek 4: Pohled zezadu.
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CureWrap®

Popis a zamyslené pouziti

Tato pfikryvka je jednodilna s jednim pfitokem a jednou nebo dvéma pfipojkami pro
zpétny tok vody, které zajistuji cirkulaci vody v kanalcich pfikryvky.

Prikryvka je:
e Jednorazova
o Biokompatibilni
o Antistaticka
o Nastavitelna
¢ Neni vyrobena z pfirodniho latexu
Kazda &ast prikryvky je ur€ena k samostatnému ovinuti kolem pfislusné oblasti pacienta
(napf. hrudnik, paze).
Material prikryvky
e Strana pacienta: Netkany polypropylen
¢ Vnéjsi strana: Kartacovana smyckova tkanina

Doba pouziti
Prikryvka vydrzi az 120 hodin. Pokud dojde ke znecisténi, vyménte ji.
Riziko opétovného pouziti

Prikryvka CureWrap je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti mize
vést ke kfiZzoveé kontaminaci a/nebo podrazdéni.
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XXX XX Xcm

xlxﬁl-xtxxll

Hmotnost kojence

Vyska dospélého

Obrazek 5: Méreni.
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Vybér designu prikryvky

Prikryvky jsou k dispozici v riznych velikostech na zakladé velikosti a hmotnosti
pacienta. Pokud se rozhodujete mezi dvéma velikostmi, pouZzijte tu o &islo vétsi.

Tabulka 2: CureWrap®

Typ Cislo dilu Cislo dilu jednotlivé | Velikostthmotnost | Vy3ska/Sitka
v krabici piikryvky a pacienta pFikryvky (m)
mnozstvi v krabici
Jedna velikost | Kojenec 508-03518 500-03518 (8 ks) | 2,54 kg 0,659/ 0,448
CureWrap,
pediatrické 508-03521 500-03521 (8 ks) | 4-7 kg 0,698 /0,602
baleni
Ruzné Mala PED-SMO008 | 500-03518 (4 ks) | 2,5-4 kg 0,659/0,448
velikosti
CureWrap, 500-03521 (4 ks) |4-7 kg 0,698 /0,602
A tricke
E:,‘gﬁ}”c © | stredni PED-MD008 | 500-03525 (4 ks) | 7—11 kg 0,981/0,628
500-03531 (4 ks) | 79-91 cm 1,118 /0,740
Velka PED-LA0O08 | 500-03536 (4 ks) | 91-104 cm 1,225/ 0,841
500-03541 (4 ks) | 104—122 cm 1,390/ 1,054
Extra velka | PED-XL0O08 | 500-03548 (4 ks) | 122—-135cm 1,582/1,1193
500-03500 (4 ks) | Nad 135 cm 2,030/1,354
Jedna velikost | Dospély 508-03500 500-03500 (8 ks) | Nad 135 cm 2,030 /1,354
CureWrap,
baleni pro
dospélé
Prislusenstvi

Spolu se systémem CritiCool® Ize pouzit nasledujici prislusenstvi.

Teplotni sondy

Zamyslené pouziti

Teplotni sondy Jadro se pouZzivaji k méfeni teploty télesného jadra pacienta.

Teplotni sondy Povrch se pouzivaji k méfeni teploty kiize pacienta, a to v misté,
které neni zakryto pfikryvkou.

Doporucuji se jednorazoveé teplotni sondy.
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UPOZORNENI! Pred pouzitim zkontrolujte obal a datum expirace teplotnich sond.
Pokud neni obal zcela uzavien nebo jsou teplotni sondy po
uplynuti doby expirace, teplotni sondy nepouZivejte.

POZNAMKA:  Doba odezvy pro zpétnou vazbu teploty zafizeni CritiCool u véech
teplotnich sond po zapojeni a pfipevnéni k pacientovi je méné nez
60 sekund.

Opakované pouzitelné teplotni sondy

K dispozici jsou tfi barevné kdédované opakované pouzitelné teplotni sondy: Jadro pro
dospélé 12 FR (3eda), Povrch (zelend) a Jadro pro kojence 10 FR (3eda) a Povrch
(zelend). Do systému CritiCool® musi byt zapojena jak sonda Jadro, tak sonda Povrch.
Aby systém fungoval spravné, musi byt teplotni sondy Jadro zavedeny a teplotni sonda
Povrch musi byt pfipevnéna k pacientovi.

UPOZORNENI! Cisténi, dezinfekce a sterilizace opakované pouzitelnych teplotnich
sond se provadi podle pokynt vyrobce. Podrobnosti ohledné
pfipustného pouZiti naleznete v uZivatelské pfirucce vyrobce.

1.1. Teplotni sonda 12 FR Jadro pro dospélé:

Teplotni sonda Jadro (Seda 12FR) méfi teplotu télesného jadra
po zavedeni do téla pacienta. Konektor kabelu sondy se zasune
do Sedé zasuvky Jadro na predni strané zatizeni CritiCool®.

1.2. Teplotni sonda 10 FR Jadro pro kojence:

Teplotni sonda Jadro (Seda 10FR) méfi teplotu télesného jadra
po zavedeni do téla pacienta. Konektor kabelu sondy se zasune
do Sedé zasuvky Jadro na predni strané zafizeni CritiCool®.

1.3. Teplotni sonda Povrch:

Teplotni sonda Povrch (zelena) méfi teplotu povrchu téla, kdyz je
pfipojena ke kuzi pacienta. Konektor kabelu sondy se zasune
do zelené zasuvky Povrch na predni strané zafizeni CritiCool®.
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Jednorazové teplotni sondy

Jednorazové teplotni sondy se pfipojuji ke dvéma barevné odliSenym adaptérim:
Sedému (Jadro) a zelenému (Povrch). Oba adaptéry jsou opakované pouzitelné.
Aby systém fungoval spravné, musi byt teplotni sonda Jadro zavedena do pacienta
a teplotni sonda Povrch musi byt pfipevnéna ke kuzi pacienta.

UPOZORNENI! Pred pouzitim zkontrolujte obal a datum expirace jednorézovych
teplotnich sond. Pokud je uzavér obalu poruSeny nebo jsou
sondy po expiraci, nepouZivejte je. Pred pouZitim si projdéte
navod k pouZziti a kontraindikace sond.

11. Jednorazova sonda teploty Jadro:

Jednorazova teplotni sonda Jadro se pfipojuje k opakované pouZzitelnému
adaptéru Jadro (Seda barva). Adaptér se zapojuje do Sedé zasuvky Jadro
na predni strané zafizeni CritiCool®. Teplotni sonda se zavadi do
pacienta (do jicnu/konec¢niku) a méfi teplotu télesného jadra.

Viz Obrazek 6 pro obrazky nebo Tabulka 3 pro informace o objednani.

Obrazek 6: Pripojeni jednorazovych teplotnich sond Jadro

Opakované pouzitelny Kompatibilni jednorazové
kabel adaptéru Teplotni sondy
PN# 014-00028 PN# 014-00035

PN# 014-00036
PN# 014-00220

1.2. Jednorazova teplotni sonda Povrch:

Jednorazova teplotni sonda Povrch se pfipojuje k opakované pouzitelnému
adaptéru Povrch (zelena barva). Adaptér se zapojuje do zelené zasuvky
Povrch na predni strané zatizeni CritiCool®. Teplotni sonda je pfipevnéna
ke kuzi pacienta a méfi povrchovou télesnou teplotu.

Viz Obrazek 7 pro obrazky nebo Tabulka 3 pro informace o objednani.
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Obrazek 7: Pfipojeni jednorazové teplotni sondy Povrch

Opakované pouzitelny Kompatibilni jednorazové
kabel adaptéru Teplotni sondy

PN# 014-00129 PN# 014-00321

Tabulka 3: Cisla dilti: Jednordzové teplotni sondy a prislusné kabely

Cislo dilu Popis
Jadro
014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazové teplotni sondy Jadro, Sedy
014-00035 Jednorazova teplotni sonda Jadro, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20 ks/baleni)
014-00036 Jednorazova teplotni sonda Jadro, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (20 ks/baleni),
POUZE MIMO USA
014-00220 Jednorazova teplotni sonda Jadro, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (10 ks/baleni),
POUZE USA
Povrch
014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazové sondy teplotni sondy Povrch RJ, zeleny
014-00321 Jednorazové teplotni sondy Povrch RJ (20 ks/baleni), DO VYPRODANI ZASOB
014-00221 Jednorazové teplotni sondy Povrch, YSI 400, DeRoyal (10 ks/baleni),
POUZE USA

Odpojitelny elektricky napajeci kabel a zastrcka

K napajeni systému pouzivejte napajeci kabel.

Pripojovaci trubicky pro prikryvku

K propojeni prikryvky se zafizenim CritiCool® slouzi dvé ohebné pfipojovaci trubicky
o délce 2,58 m, které umoziuji proudéni vody mezi pfikryvkou a zafizenim.
Trubi€ky se dodavaji jako sparovana jednotka se dvéma samc&imi konektory

rychlospojkami pro zafizeni CritiCool® a se dvéma nebo tfemi samic¢imi konektory
rychlospojkami pro pfikryvku.
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Sam¢i konektor pro vypousténi nadrze na vodu
Samci konektor je pfipevnén k pfipojovacim trubic¢kam a slouzi k vypousténi nadrze na
vodu. Pfipojuje se k vystupni hadi¢ce konektoru rychlospojky pfipojovacich trubicek.

Nahradni vodni filtr

Nahradni vodni filtr je uréeny pro vySkoleného technika v oblasti biomediciny pro
kazdoro¢ni vymeénu filtru.

Rukojet’

Rukojet se dodava s kazdym systémem a méla by byt pfipevnéna k zafizeni pro
usnadnéni pfepravy v ramci nemocnice.

CliniLogger™ (volitelné)

Zartizeni CliniLogger™ slouzi ke sbéru parametr(i systému béhem termoregulace.

Muze sbirat data pouze po pfipojeni k systému CritiCool. Pfipojuje se k sériovému portu
na zadni strané zafizeni bud svisle s Sedym pravouhlym adaptérem pfipevnénym

ve spodni ¢asti, nebo vodorovné s vyjmutym adaptérem.

Pokyny ohledné pouzivani zafizeni CliniLogger a analyzy dat najdete na webovych
strankach spole¢nosti Belmont na adrese www.belmontmedtech.com/resources.
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Teplotni rozdélovac (volitelné)

Teplotni rozdélovac je kompatibilni se systémem CritiCool® pouzivajicim teplotni

sondy fady YSI 400. Teplotni rozdélova¢ méfi teplotu pacienta pomoci jediného senzoru
v pacientovi a zobrazuje teplotu jak na obrazovce CritiCool®, tak na pfidavném systému,
jako je monitor, takZze neni potfeba pouzivat dva samostatné senzory. Viz schéma.

Senzor pacienta

-~
Monitor

=

|

F.o

CritiCool 3
(zasuvka JADRO)

) \ :
) - Tempin
i
3§
Temperature Splitter
h Temp Temp
-I *=0out-1 o™ ' - J
® ®

7
Specifikace systému

Specifikace systému naleznete na nasledujici strance.
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Technické specifikace systému CritiCool®

CritiCool°®

CritiCool®, jeden ze systému regulace teploty spoleénosti Belmont Medical
Technologies, indukuje, udrzuje a odstranuje hypotermii ié¢innym a presnym
zpusobem. Pozadovana teplota pacienta je prednastavena Iékafem s moznym
rozsahem cilovych teplot od mirné hypotermie az po normotermii.

Systém se sklada ze dvou prvku: zafizeni CritiCool a pfikryvky CureWrap®.
Zafizeni CritiCool® funguje jako fidici jednotka, ktera priibézné monitoruje
teplotu télesného jadra pacienta kazdych 133 milisekund, a jako
chladici/zahfivaci zafizeni, které privadi cirkulujici vodu na pozadovanou teplotu
pomoci naprogramovaného algoritmu regulace télesné teploty. CureWrap® je
3D pruzna jednodilna prikryvka, kterou cirkuluje voda. Je navrzena tak, aby byla
v tésném kontaktu s velkou télesnou plochou, coz optimalizuje pfenos energie.

RA leAlgf pqvne

Fyzické rozméry Mobilni jednotka se 4 koleCky a 2 brzdami

260 mm S x 625 mm H x 940 mm V
(10,23” S x 24,6" H x 37" V)

Cista hmotnost 34kg/751b

Provozni podminky prostredi

Teplota 5°Caz40 °C (41-104 °F)

Vlhkost 10 az 93 %, nekondenzuijici

Poznamka: Zafizeni neni ur€eno k pouziti v prostfedi bohatém na kyslik.

Nepouzivejte v atmosfére s hoflavymi anestetickymi smésmi.

Podminky prostredi skladovani

Teplota -15 °C az +68 °C (5-154 °F)
Vihkost 10 az 93 %, nekondenzujici
Zivotnost 7 let

Jctfy ctg

Elektricky pfikon 230/115 VAC (moznost pfepinani) s oddélovacim
transformatorem 50/60 Hz

100 VAC s oddélovacim transformatorem 50/60 Hz

Maximélni spotfeba 690 wattu
energie 230 VAC 2,9 A
115 VAC 5,7 A
100 VAC 6,6 A
Vyméniky tepla Peltierova technologie — termoelektrické chladi¢e (TEC)
Externi porty (1) Izolovany sériovy port
Velikost LCD displeje Barevny displej 144,8 mm / 5,7”
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RozliSeni LCD displeje

320 x 240

Uzivatelské rozhrani

Multifunkéni dotykova obrazovka
5 programovatelnych tlacitek

Senzory systému

3 interni senzory teploty:
1) vstup vody, 2) vystup vody a 3) termostat

2 tlakové senzory

Xqf c

Typ vody: Sterilni nebo filtrovana voda 0,22 ym
Kapacita nadrze: 6 litrd (1,6 galonu)

Rychlost ¢erpadla: 1,2 I/min

Pfesnost teploty vody: 10,3 °C

Rozsah teploty vody

13-40,8 °C (55,4-105,4 °F)

pacienta

Provozni rezimy
(nepfetrzité)

(odtok):
Kanaly teploty pacienta 2 kanaly:

1) Jadro a 2) Povrch
Pfesnost teplotni sondy 10,3 °C

Ughvy ctg
TTM (cilené fizeni teploty)
Rizené zpétné zahfivani
Normotermie
Pohotovostni rezim (bez termoregulace; jen monitorovani)

Nastavena teplota pacienta

Rozsah cilové teploty

3040 °C (nastavitelné v krocich po 0,1 °C)

Vychozi nastavené
hodnoty rezimu TTM

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

Vychozi cilova teplota fizeného
zpétného zahfivani

36,5 °C

Vychozi rozsah rychlosti
fizeného zpétného zahfivani

0,05 °C - 0,5 °C za hodinu

Rychlost manualniho
zpétného zahfivani

Nastavitelné v krocich po 0,1 °C

Nastavitelné meze
alarmu

Vysoka teplota pacienta
Nizka teplota pacienta
Vysoka teplota vody

Zobrazené informace

Provozni rezim

Doba péce

Stav systému a alarmy
Nastavena teplota pacienta
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Anglictina (EN)
Cestina (CS)
Danstina (DA)
Nizozemstina (NL)
Finstina (FI)

Rozsah velikosti

Cilova teplota pacienta

Teplota télesného jadra pacienta

Povrchova teplota pacienta
Graf teploty
Rezim technika a zobrazeni

Ll { i

Francouzétina (FR)
Némcina (DE)
ItalStina (IT)
Norstina (NO)
Polstina (PL)

EwtgY tcr
44 cm — 200 cm

Portugalstina (PT)
Rustina (RU)
Spanélstina (ES)
Svédstina (SV)
Turectina (TR)

Doba pouzivani

az 120 hodin, pokud nedojde ke znecisténi

Skladovani prikryvky

Doba skladovani 5 let
Teplotni podminky 10°Caz 27 °C
Podminky vihkosti 10-90 %

Preprava prikryvky

Teplotni podminky

—20°Caz60°C

Podminky vihkosti

20-95 %
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Technické specifikace CliniLogger™

CliniLogger™

CliniLogger™ je volitelné pfislusenstvi pro termoregulaéni systémy
CritiCool® / CritiCool® MINI / Allon®. Slouzi ke shromazd’'ovani parametra
systému béhem termoregulace.

Aby zafizeni CliniLogger™ mohlo shromazd'ovat data, musi byt pfipojeno
k sériovému portu na zadni strané zafizeni. Lze jej pripojit vertikalné
pomoci Sedého pravouhlého adaptéru pripevnéného ve spodni ¢asti

(jak je znazornéno vpravo), nebo horizontalné po vyjmuti adaptéru.

Pokyny ohledné pouzivani zafizeni CliniLogger™ a analyzy dat najdete
na webovych strankach spoleé¢nosti Belmont na adrese
www.belmontmedtech.com/resources.

Jctfy ctg

Konektor Konektor DB9 pro sériové propojeni se
zafizenim CritiCool® nebo b&znym pogditatem

Velikost 35 x 65 mm

Radi¢ Mikrofadi¢ MSP4301611 s nasledujicimi
funkcemi:

Integrovana flash pamét a RAM
Integrované sbérnice UART a SPI
Integrovany fadi¢ DMA

Pamét Kapacita flash paméti: 2 MB
Pozadavky na napajeni 5V DC ze systému CritiCool® nebo
bézného pocitacte
<20 mA
<100 mW
LED Dvoubarevna (zelena/Cervena)
Rychlost ukladani dat Kazdou 1 minutu do flash paméti
Sériova komunikace RS232:

19 200 bps do systému CritiCool®
115 200 bps do pocitace

Shromazdované udaje Teplota: Set Point, Jadro, Povrch
Cas

Cirkulace vody ZAP./VYP.
Ohfev/chlazeni vody

Provozni reZzim

Chyby

Pocitacova aplikace Software CliniViewer
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Pozadavky pred instalaci

Pozadavky na prostor a prostredi

Systém CiritiCool® se dodava na voziku jako mobilni jednotka pro komfortnéj$i pouziti.
Musi byt umistén nejméné 5 cm (2”) od ostatnich pfedmétu, aby nedoslo k naruseni
odvétravani systému CritiCool®. Aby se zabranilo elektromagnetickému ruseni, nemél
by se dale nachazet méné nez 30 cm (11,8”) od zafizeni emitujiciho elektromagnetické
frekvence. (Viz strana 124).

PFi umistovani systému CritiCool® je tfeba zohlednit nasledujici rozméry:
260 mm S x 625 mm H x 940 mm V (10,23” S x 24,6” H x 37" V)

Elektrické pozadavky
230/115 VAC 500 W nebo 100 VAC

VAROVANI! Aby se predeslo riziku urazu elektrickym proudem, toto zafizeni

je nutné pripojit vyhradné k elektrické siti s uzemnénim (PE).

UPOZORNENI! Ovéfte, zda je spina& napéti nastaven na mistni napéti.

Seznam vybaveni

Systém CiritiCool® sestava z nasledujicich polozek:
Ridici jednotka CritiCool®

Rukojet

Napajeci kabel

Nahradni filtr

Uzivatelska pfirucka

Stru¢na referencni prirucka

Sada prislusenstvi pro systém CritiCool® — jedna z nasledujicich
(viz Tabulka 6 az Tabulka 9):

200-00300 Sada pfisluSenstvi pro dospélé s opakované pouzitelnymi
teplotnimi sondami

200-00310 Sada pfisluSenstvi pro dospélé s jednorazovymi teplotnimi sondami

200-00320 Sada pfisluSenstvi pro kojence s opakované pouzitelnymi
teplotnimi sondami

200-00330 Sada pfisluSenstvi pro kojence s jednorazovymi teplotnimi sondami
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Vybaleni a kontrola

Systém CiritiCool® prosel pred odeslanim dikladnym testovanim v ramci zajisténi kvality
a mél by byt pfi dodani funkéni.

Vybaleni, instalaci a testovani jednotky by mél provadét pouze autorizovany personal
spole¢nosti Belmont Medical Technologies. Zakaznik by se nemél pokouset vybalit nebo
sestavit jednotku sam.

POZNAMKA: Jakékoli poskozeni kontejneru pred otevienim nebo jakékoli
poskozeni jednotky pfed vybalenim, instalaci nebo testovanim
hlaste svému distributorovi Belmont Medical Technologies.

Vybaleni systému CritiCool z krabice

PFi vybalovani systému CritiCool postupujte podle zde uvedenych pokynu.
Nezapomerite si obal uschovat.

Pii doruceni zkontrolujte indikatory SHOCKWATCH® a TIP-N-TELL®.
Pokud byl néktery z nich aktivovan, okamZzté oteviete baleni a provedte kontrolu s ohledem na vnéjsi poskozeni.
Pokud doslo k poskozeni zafizeni, vyfotte poskozeni a okamzité informujte pfepravce ajnebo spolecnost Belmont
Medical Technologies na adrese techservice@belmontmedtech.com. Nezapomenite uvést viechny relevantni
informace, vcetné dikaz( dokladajicich poskozeni.

Utahnéte 4
upinaci Srouby
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Sestaveni rukojeti

Postup sestaveni rukojeti:

1. Povolte rukou &tyfi Srouby s kfidlovou hlavou.

2. Zasouvejte oba konce rukojeti do otvor v hornim krytu (vénujte pozornost
smeéru zakfiveni rukojeti), dokud nebude rukojet zcela zasunuta
(viz Obrazek 8).

3. Zatlacte a zaSroubujte ruéné ¢tyfi Srouby s kfidlovou hlavou (pfi utahovani

nepouzivejte silu), abyste zajistili rukojet a horni kryt.

Srouby s kfidlovou
hlavou

Obrazek 8: Montaz rukojeti.
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Pohyb jednotky

Priprava:
Pfed pfemisténim jednotky:
1. Zaijistéte vypnuti systému CritiCool® stisknutim vypinace.

2. Ujistéte se, Ze jsou odpojeny vSechny elektrické pfipojky.

Zamykani a odemykani kole€ek voziku

Vozik zafizeni CritiCool® je vybaven ¢tyfmi kolecky. Predni kolecka jsou vybavena
brzdou. Brzdova péka je umisténa nad koleCkem. Chcete-li koleCka zablokovat,
pevné zatlacte na paku. Chcete-li koleCka uvolnit, zvednéte paku.

Kdyz jednotka stoji, brzdy musi byt v uzamcéené poloze. Brzdy uvolnéte pouze pfi
prepraveé jednotky.

Baleni systému CritiCool pro prepravu

PFi pfipravé systému CritiCool na prepravu postupujte podle téchto pokyna.
Pfed zabalenim vyprazdnéte nadrz na vodu systému CritiCool.
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Kapitola 4: Navod k obsluze

Obecné informace

Tato kapitola obsahuje:

o Popis ovladacich prvku, ukazatell a pfipojek pro
systém CritiCool®.

e Podrobny navod k obsluze systému CritiCool® pro
rlzné provozni rezimy.

Funkce CritiCool

Systém CiritiCool® se pouziva k termoregulaci pacientu.

Termoregulace pacientl zahrnuje nasledujici provozni rezimy:
e TTM: Cilené fizeni teploty
e Rizené zpétné zahfivani: Pomalé zpétné zahfivani
o Normotermie

Systém CritiCool se spusti v jednom ze dvou rezimu pacienta (Dospély nebo
Novorozenec) v zavislosti na zvoleném nastaveni. Vychozi nastaveni jsou pro tyto
dva rezimy odliSna. Oba rezimy muze uzivatel nastavit podle protokolu pouzivaného
v prislusné nemocnici. Uzivatel by mél pfi nastavovani pfistroje nastavit pfislusny
rezim pacienta v nastaveni. Dalsi pokyny najdete na strané 49.

Prikryvky CureWrap jsou k dispozici pro pacienty rizné velikosti a hmotnosti.
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Ovladaci prvky, funkce, indikatory a pripojky

Hlavni vypinaé

Hlavni vypinag, ktery se nachazi na zadni strané jednotky, slouzi k zapnuti
a vypnuti systému CritiCool®.

Zobrazi se panel autotestu (viz strana 42). Na konci autotestu se automaticky
aktivuje alarm.

Ovladaci prvky na obrazovce CritiCool®

Obrazovka systému CritiCool® je dotykova obrazovka s dodateénymi pevnymi tlacitky
napravo od panelu:

Tabulka 4: Tlaéitka na obrazovce systému CritiCool®

lkona Popis

Hlavni menu a Escape

Zobrazeni grafu / zména parametra grafu

¢ Tén alarmu ZAP./VYP.
P agl.
@, Ve
,' Otevieni panelu nastaveni / zména nastaveni
7
Prijeti zmény
POZNAMKA: lkona alarmu je pouze informativni. Pro vypnuti alarmu musi
uzivatel stisknout pevné tladitko alarmu, které se nachazi napravo
od panelu.
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Konektory rychlospojky

Konektory rychlospojky jsou umistény na predni strané zatizeni CritiCool® (viz krouzky
nize) a jsou pfipojeny k pfikryvce pfipojovacimi trubiCkami.

CRITICOOL
Fs
2 38

X

| & &

o
Al

BELMONT
j MEDICAL

Pod zasuvkami pro teplotni sondy Jadro a Povrch se nachazeji dva

konektory rychlospojky:
o Konektor rychlospojky vystupu vody (Water Out) vpravo (Seda)
e Konektor rychlospojky vstupu vody (Water Out) vlevo (zelend)

Zasuvky pro teplotni sondy

Na predni strané zafizeni CritiCool® nad konektory rychlospojky jsou umistény dvé
zasuvky pro teplotni sondy:
e Jadro — pro teplotni sondu Jadro nebo kabel adaptéru (Sedy)

e Povrch — pro teplotni sondu Povrch nebo kabel adaptéru (zeleny)
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Termoregulace pacienta — provoz krok za krokem

POZNAMKA: Viiv na termoregulaci pomoci systému CritiCool mize mit okolni
teplota spolu s dal§imi faktory prostredi. V ramci omezeni vlivu na
termoregulaci pomoci systému CritiCool muze byt nutné upravit
fungovani dal$ich zarizeni pouZivanych pfi pécéi o pacienta, véetné
prizpldsobeni pokojové teploty.

1. Postup pfipravy systému na provoz:

2. Pokud si uzivatel pfeje zaznamenavat data procedury, muze k portu RS-232
na zadni strané zafizeni pfipojit jednotku CliniLogger. Zafizeni CliniLogger
je vysvétleno na strané 33 a port RS-232 zobrazuje na strané Obrazek 421.

3. Mimo oblast péce o pacienta sejméte kryt pfivodu nadrze na vodu a lijte
dovnitf sterilni vodu, dokud hladina nedosahne prvni Cervene linky.

Kapacita nadrze je Sest litr(l vody.

POZNAMKA:  Doporuéuje se sterilni voda. PouZit Ize také filtrovanou vodu
z vodovodu 0,22 mikrond.

4, Sledujte ukazatel hladiny vody, abyste pfedesli pfeplnéni nadrze na vodu.
Zavrete kryt pfivodu nadrze na vodu.

POZNAMKA: V pfipadé preplnéni viz strana 96.

5. Umistéte jednotku do poZzadované polohy podle PoZadavky na prostor
a prostfedi na strané 34.

6. Seslapnéte brzdové pedaly a zablokujte koleCka, abyste zajistili
zarizeni CritiCool®.

7. Pripojte zafizeni CritiCool® ke zdroji napajeni.

DDT136024 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strana 41 z 126



Kapitola 4: Navod k obsluze

Obsluha systému

Zapnuti systému:

1. Otocte hlavni vypina¢ nahoru do polohy ON. Zobrazi se panel autotestu
(viz Obrazek 9). Na konci autotestu se automaticky aktivuje alarm.

CRITICOOL" N

Provedeni autotestu

( )

EH version! Machine:

4
Display: 8

6.
1.

Obrazek 9: Obrazovka autotestu.

POZNAMKA:  Systém CritiCool® disponuje postupy autotestti, které nepretrzité
monitoruji provoz systému.

POZNAMKA: Autotest se provede pouze v pfipadé, Ze byl systém CritiCool®
vypnut po dobu nejméné deseti minut. Pokud si prejete pouZivat
systém poté, co byl vypnut po dobu kratSi nez deset minut,
systém se spusti na posledni obrazovce, na které se nachazel.
Autotest se nespusti a budete muset pomoci tla¢itka menu
pfejit do preferovaného provozniho reZimu nebo na
poZadovanou obrazovkKu.
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2. Pokud autotest zjisti stav, ktery muze mit vliv na provoz, dojde k chybé
Zastavte. Jako pfiklad je nize uvedena chyba Zastavte 4.

7A\

Zastavte 4

Prosim restartujte

Obrazek 10: Chyba Zastavte

e V takovém pripadé systém vypnéte, poCkejte alespon
deset minut a poté jej znovu zapnéte. Pokud se chyba
zastaveni pfi spusténi objevi znovu, doporuéuje se
nechat systém posoudit technikem v oboru biomediciny
vySkolenym spole¢nosti Belmont a uvést nazev chyby
(ve vySe uvedeném pfikladu ,Zastavte 4“).

e Servisni pfiru¢ka obsahuje dalsi informace o feSeni
problému pro chyby Zastavte.

3. Po uspésném autotestu systém automaticky zahaji chlazeni vody
prostfednictvim vnitini cirkulace (stejné jako v pohotovostnim rezimu).

POZNAMKA: Pokud se systém CritiCool pouziva k zahfivani pacienta nebo
udrZovani normotermie, dirazné doporucujeme provést pred
zapnutim systému CritiCool® kompletni nastaveni systém
CritiCool a sond pacienta, aby se zabranilo ochlazovani vody
pfi napajeni.

POZNAMKA: Pokud se systém CritiCool pouziva ke snizeni teploty pacienta,
durazné doporucujeme nechat systém CritiCool® béZet
pred pripojenim teplotnich sond a hadi¢ek, které umozriuji
chlazeni vody.

4. Vyberte vhodnou pfikryvku, vyjméte ji z obalu a umistéte ji na Iuzko nebo
pod pacienta. (Viz Tabulka 2: CureWrap®).

POZNAMKA: Zatim pacienta nezakryvejte. Pfikryvka by neméla byt kolem
pacienta upevnéna, dokud se nenaplni vodou.
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Pripojeni vodnich hadic¢ek (trubic¢ek) k systému CritiCool
Vyberte pfislusné pfipojovaci vodni hadi¢ky podle pouZzité pfikryvky.

Pro model CureWrap 500-03500, ktery se prodava v PED-XL008 a
508-03500, budou potfeba 2x3cestné pfipojovaci trubicky (Cislo dilu
200-00147). VSechny ostatni pfikryvky CureWrap vyzaduiji pfipojovaci
trubicky 2x2 (Cislo dilu 200-00109).

Konektory rychlospojky se nachazeji na predni strané zafizeni CritiCool®.
Viz strana 40.
Pripojeni pripojovacich trubicek:

1. Zajistéte pfipojovaci trubicky zatlacenim kovovych konct trubi¢ek
(viz nize) do jednotlivych konektor( rychlospojky na zafizeni; pfi zajisténi
se ozve cvaknuti.

“
.‘ t‘./‘
A7

a. Pokud maji trubi¢ky barevné oznaceni, pfipojte je do zasuvek podle
barev (zelena do zelené vlevo, strana vstupu vody Water In a Seda
do Sedé vpravo, strana vystupu vody Water Out).

b. Pokud trubicky nemaji barevné oznaceni, Ize pfipojit libovolny konec
k libovolnému konci. Kdyz vSak pozdéji pfijde €as na vypousténi vody,
muze byt nutné pfipojeni obratit, aby uspésné probéhlo vypusténi
z vystupu vody.
2. Ovérte, zda jsou trubicky zajistény, tim, ze za né lehce zatahnete smérem
k sobé.
3. Pfipojte vodni trubicky k pfikryvce a k systému CritiCool — pfi kazdém
pfipojeni musite uslySet cvaknuti. V pfipadé potfeby oteviete svorky
na pfikryvce.

POZNAMKA: Pokud trubicky nejsou spravné piipojeny k zafizeni
nebo jsou svorky pfikryvky uzavieny, voda nebude
proudit do pfikryvky, a pokud jiz byl zvolen rezim,
vSimnete si, Ze zmizel symbol OK v levém hornim rohu
obrazovky.

Odpojeni trubicek:

e Stisknéte kovovou pfirubu a vytahnéte kazdou pfipojovaci trubicku.
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VAROVANI!! Z privodnich trubi¢ek prikryvek mizZe kapat voda. Zkontrolujte,
zda se pod privodem vody systému CritiCool® nebo pod trubi¢kami
pfikryvky nenachazi Zadné elektrické zarizeni ani zasuvka.
Pri odpojovani prikryvky od systému CritiCool® zkontrolujte,
zda svorky tésni, aby se zabranilo tniku vody z pfikryvky.

Vkladani a pripeviovani teplotnich sond

VAROVANI! Spravné pouzivani systému CritiCool® vyZaduje, aby byla vioZena
teplotni sonda Jadro, a teplotni sonda Povrch musi byt pripojena
k pacientovi podle navodu k pouZziti sond. Umisténi teplotni sondy
Povrch je klinickym rozhodnutim. VSechny teplotni sondy méri
teplotu pfimo.

1. Zasunite teplotni sondu Jadro nebo Sedy kabel adaptéru (opakované
pouzitelny nebo jednorazovy) do pravé zasuvky oznacené ,CORE",
ktera ma Sedou barvu a nachazi se na pfedni strané zafizeni.

(Viz Obrazek 2 na strané 19).

2. Zavedte teplotni sondu Jadro (opakované pouzitelnou nebo jednorazovou)
do koneéniku nebo jicnu pacienta.

UPOZORNENI! Systém CritiCool® nezahaji termoregulaci, pokud sonda Jadro neni
spravné zavedena do pacienta. Zajistéte, aby byla po celou dobu
monitorovana prima zpétna vazba od pacienta.

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze je sonda Jédro (nikoli Povrch) pfipojena ke kabelu
zapojenému do zasuvky CORE nebo, pokud pouZivate opakované
pouzitelnou sondu, primo do zasuvky CORE.

3. Zasunite teplotni sondu Povrch nebo zeleny kabel adaptéru
(opakované pouzitelny nebo jednorazovy) do levé zasuvky oznacené
~SURFACE", ktera ma zelenou barvu a nachazi se na predni
strané zafizeni.

4. Pfipevnéte teplotni sondu Povrch (opakované pouzitelnou nebo
jednorazovou) na odhalenou oblast kiize pomoci lepici pasky. Kdyz je
pacient zabalen, teplotni sonda Povrch by neméla byt pod pfikryvkou
CureWrap ani zakryta.

POZNAMKY:

e Jednorazove teplotni sondy je tfeba pfipojit k adaptéru. Ujistéte se, Ze
jste k adaptéru pfipojili pfislusnou sondu (vénujte pozornost oznaceni
na adaptéru).

¢ Nezapomerite si pfeCist a dodrzovat navod k pouziti pouzivanych
teplotnich sond. Zvlastni pozornost vénujte indikacim
a kontraindikacim.

e Pokud jde o kabely adaptéru Jadro a Povrch PN# 014-00028
a PN# 014-00129, respektujte tyto konkrétni pokyny:

o Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte kabel adaptéru.
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Zajistéte spravné usazeni.

Doporucuje se pouZiti se zdravotnickou elektronikou fady 400.
Pockejte, nez se teplota sondy stabilizuje.

Kabel adaptéru vedte opatrné, aby nedoslo k zamotani

a uskrceni pacienta.

Neposkozujte ani neupravuijte kabely adaptéru.

e Nepfevafujte ani nevkladejte do autoklavu.

Aktivace systému

Po autotestu se zobrazi obrazovka volby rezimu se zvyraznénym reZzimem cileného
fizeni teploty (TTM).

0 Pfistroj je v pohotovostnim reiimuE

Prosim vyberte rezim: o)

TTMIChlazeni -."'.. Normotermie

Rezim cllens
requlace teploty

b ¥ Rizené zpétné .. Vyprazdnéni

zahfivani

Pomalé zahfivanl
Obrazek 11: Vybér rezimu pfi spusténi

Kdyz je tato obrazovka zobrazena, teplota vody cirkulujici v systému se bude
nadale ochlazovat.

2. Klepnéte na pozadovany rezim a poté na tlacitko OK.
Objevi se ovladaci panel hlavni obrazovky termoregulace,
a protozZe byla provedena viechna pfipojeni, pfikryvka se zacne
pinit. Cilova teplota vody odvozena z algoritmu se nyni vypoéte
na zakladé teploty pacienta a hodnoty Set Point.
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Po zapnuti systému CritiCool® Ize v§echny provozni funkce ovladat prostiednictvim
dotykového LCD displeje.

@ 000 & ¥

OK Doba pece TTMiChlazenl Dospily

‘Jadro:

36.7

Povrch: 36.1°
ol . o o .
Sgt?lg’o[?nt

Obrazek 12: Hlavni obrazovka

Pfipadné vas kazdou provozni fazi provedou také pevna tlacitka a vizualni prvky
ovladaciho panelu.

Systém CiritiCool® je nyni v provozu a pfipravuje se na zahajeni |éCby.

POZNAMKA: Ovérte, zda reZim pacienta zobrazeny nalevo od tlacitka
Menu oznacluje pozadovany rezim pacienta (bud’ Dospély,
nebo Novorozenec). Pokud je tfeba jej zménit, zmérite rezim
v nastaveni; viz stranka 49 nebo dalSi pokyny.

Ovétrte, zda je hodnota Set Point nastavena spravné. V pfipadé potfeby ji upravte

pomoci tlagitka Set Point .

Zabaleni pacienta

Po zvoleni poZzadovaného reZimu a naplnéni pfikryvky vodou lze pacienta zabalit do
prikryvky CureWrap. P¥i zabalovani pacienta se fidte navodem k pouziti CureWrap

DLW136003. Davejte pozor, abyste mezi pacientem a pfikryvkou ponechali prostor
na Sifku prstu.

POZNAMKA:  Pred zajisténim prikryvky na pacientovi pomoci pask(i se suchym
zipem zkontrolujte, zda je pfikryvka naplnéna vodou.

POZNAMKA:  Pokud je prikryvka znecisténa, vymérite ji.

DDT136024 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strana 47 z 126



Kapitola 4: Navod k obsluze

Ovladaci panel

@ oo0o =#2 f'B

QK Doba péée . TTMChlazenl  Dospély

Jadro:

36.7

Povrch: 36.1°

330" c
Set Point

Obrazek 13: Ovladaci panel.

Na ovladacim panelu se zobrazuji nasledujici polozky:

+ Teploty Jadro a Povrch pacienta @

+ Hodnota teploty Set Point @

+ Rezim CritiCool® a rezim pacienta @

* Indikator OK, ktery udava, ze do félie proudi voda a systém
funguje spravné @

+  Ikony akci a dotykova tlacitka @

= / Escape o

¢ Menu

e Alarm je zapnuty

POZNAMKA: Ikona alarmu se zobrazi pouze v pfipadé, Ze je pfitomna
podminka alarmu. Tato ikona ma pouze informativni charakter
a nejedna se o akéni (dotykové) tlacitko.

[tk

» Grafické zobrazeni parametrli systému CritiCool®

* Regulace nastavené teploty (Set Point) / cilové teploty
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Rezim pacienta
Rezim pacienta ma vliv na podminky alarmu i na vychozi nastavenou hodnotu.
Rezim pacienta je oznacen jednou ze dvou ikon:

° ®
RezZim Dospély: ReZim Novorozenec: B2

Pokud chcete upravit rezim pacienta, stisknéte tlacitko Menu —). Zobrazi se
seznam moznosti.

STAV REZIM

FUNKCE . xCRITICOOL REZIM
SYSTEMU -DOBA PECE PACIENTA

00:00 5 & MENU

OK Doba pée TTM/Chalzeni Novorozenec

Jadro:

350
. ®
—— B— GRAF
Povreh: 28.0° TEPLOTY
| | G o | | | ;
335 = m— ZMENA
Set Point NASTAVENE
HODNOTY
SET POINT

NASTAVENA
HODNOTA —
SET POINT

HODNOTA TEPLOTY
JADRA — CORE

2746 & ¢ X

OK Doba péce TTMiChlazenl Dospslj
Standby

Volba rezimu

Graf teploty

MNastaveni

Servis
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Stisknéte Nastaveni. Budete vyzvani k zadani pfistupového kodu, ktery najdete
v pfiru€ce v Casti Nastaveni na strané 58. Zadejte kod a stisknéte tlaCitko OK.

Zobrazi se obrazovka nastaveni 1 (viz nize).

000 % ]

Doba pade TTMiChlazenl Despély

Pacient: Jazyk:
Movorozenec Do pély EM CS
Dospély SP: c Stupefi
330 340 350 360 C F
Prirustek T zahiiv: Cihr
005 00 005 02 025 03 04 05

Obrazek 14: Obrazovka nastaveni 1
ReZim pacienta se zobrazi v levé horni ¢asti s nadzvem ,Pacient®. Vybrany rezim
pacienta je zvyraznén bilym rameckem. V tomto scénafi je vybran rezim Dospély.

Chcete-li vybrat jiny rezim, stisknéte pozadovany rezim pacienta — bud Novorozenec,
nebo Dospély. Novy rezim pacienta bude nyni zvyraznén bilym réameckem.
Stisknutim tlagitka OK zménu dokonéite.

POZNAMKA:  RezZimy Novorozenec a Dospély maji béhem provozu
odlisna nastaveni.

Na hlavni obrazovce se nyni zobrazi nova ikona rezimu pacienta.

Zprava ,Zménén rezim pacienta. Zkontrolujte bod nastaveni“ se zobrazi a zlstane
na obrazovce po dobu 30 vtefin (pouze verze softwaru 6.4).

® o077 = B

Doba paés TTMIChlazenl Dospély

38.2°

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

Sgt%bci]nt c

Zménén rezim pacienta. Zkontrolujte
l bod nastaveni

Obrazek 15: Zménén rezim pacienta. Zkontrolujte bod nastaveni.

Povreh: 355.8"

Hodnota Set Point by méla byt vzdy potvrzena po zméné rezimu pacienta.
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Rezim Novorozenec (rezim TTM)

Rezim Novorozenec je oznacen touto ikonou: N

RezZim Novorozenec v rezimu TTM ma vychozi hodnotu Set Point (SP) pro teplotu
33,5 °C (92,3 °F).

Pokud to vyzaduje klinicky protokol, zmérite hodnotu Set Point pomoci tlaCitka Set Point
na hlavni obrazovce: DalSi podrobnosti najdete na strané 64.

POZNAMKA: Pokud je stroj vypnut a dojde k dasovému odstupu deseti @E
nebo vice minut, hodnota Set Point se vrati na tovarni nastaveni 33,5 °C
pro TTM v rezimu Novorozenec.

Kdyz se v rezimu Novorozenec objevi zprava ,Pfilis nizka teplota té€lesného jadra®“,
termoregulace se pozastavi a voda prestane proudit do pFikryvky.

DalSi podrobnosti najdete na strané 103.

Rezim Dospély (rezim TTM)

Rezim Dospély je oznacen touto ikonou: ﬂ

Rezim Dospély v rezimu TTM ma vychozi hodnotu Set Point (SP) pro teplotu
33,0 °C (91,4 °F).

V pfipadé potfeby zménte hodnotu Set Point tlaCitkem Set Point
na hlavni obrazovce (viz vpravo).

POZNAMKA: Pokud je pristroj vypnut a dojde k ¢asovému odstupu deseti
nebo vice minut, hodnota Set Point se vrati na zvolené vychozi
nastaveni pro TTM v reZimu Dospély, které je oznacené jako
»,Vychozi Dospély SP*

Vychozi nastavenou teplotu pro rezim Dospély v rezimu TTM |ze zménit a po restartu
bude novou nastavenou hodnotou v rezimu Dospély. Pokud chcete zménit vybér,
stisknéte Nastaveni. Budete vyzvani k zadani pfistupového kddu, ktery najdete

v prirucce v ¢asti Nastaveni na strané 58. Zadejte kod a stisknéte tlacitko OK.
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Zobrazi se obrazovka nastaveni 1.

0 00 &

Doba pade TTM/Chlazenl Dospély

Pacient: Jazyk:
Movorozensc Dics pEly EMN CS
Dospély SP: Cc | Siupef:
330 340 350 360 C F
Priristek T zahfiv: Clhr
O0s 01 045 02 025 03 04 05

Hodnota Set Point pro rezim Dospély je zobrazena v levé horni ¢asti pod polozkou
.Pacient* a ma nazev ,Vychozi Dospély SP“. Vybrana vychozi hodnota Set Point pro
rezim Dospély je zvyraznéna bilym rameckem. Na zobrazené obrazovce je vybrana
hodnota 33,0.

Pokud chcete vybrat jinou vychozi hodnotu Set Point pro rezim Dospély, stisknéte
jednu z ostatnich moznosti vychozi hodnoty Set Point.

MozZnosti pro vychozi hodnotu Set Point pro dospélé (vychozi hodnota Dospély SP)

zahrnuji:
e 33,0°C
e 34,0°C
e 350°C
e 36,0°C

Nové zvolena vychozi hodnota Set Point pro dospélé se nyni zobrazi v bilém ramecku.
Stisknutim tlagitka OK zménu dokongite.
Na hlavni obrazovce se nyni zobrazi nova vychozi hodnota Set Point pro dospélé.

Kdyz se v rezimu Dospély zobrazi zprava ,P¥ili§ nizka teplota télesného jadra“,
termoregulace se pozastavi, ale voda bude dale proudit do pfikryvky, pokud teplota
pacienta Jadro neni nizsi nez 30,8 °C.

POZNAMKA:  Rezim Dospély spousti jiné reakce nez reZzim Novorozenec.

DalSi podrobnosti najdete na strané 103.
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Hlavni menu

Kdyz klepnete na ikonu menu , zobrazi se seznam moznosti.
Mezi tyto moznosti patfi:

2746 & § B

QK Doba péfe TTMIChlazen] Despsly
Standby

Volba rezimu

Graf teploty

Mastaveni

Servis

Obrazek 16: Hlavni menu.

o Standby

e Volba rezimu
e Grafteploty

e Nastaveni

e Servis
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Pohotovostni rezim

Pohotovostni rezim pouZijte v pfipadech, kdy je doCasné nutné zastavit cirkulaci vody do
pfikryvky. Pfed vypnutim systému se doporucuje pfepnout jej do pohotovostniho rezimu.

V tomto rezimu nedochazi k vnéjsi cirkulaci vody ani termoregulaci. Systém CritiCool®
neustale monitoruje teplotu pacienta a provadi vnitfni cirkulaci vody.

POZNAMKA:  Pokud je systém ponechén v pohotovostnim reZimu, neaktivuji
se Zadné alarmy. Vzhledem k tomu, Ze v tomto reZimu nedochazi
k Zadné termoregulaci, muze se pacient prilis zahrat nebo
prochladnout, pokud je v pohotovostnim reZzimu ponechan del$i
dobu. Je ddlezité, aby byl pacient klinickym tymem sledovan
béhem vsech fazi lécby, véetné doby, kdy se systém CritiCool
nachazi v pohotovostnim rezimu.

Pirechod do pohotovostniho rezimu:

1. Klepnéte na ikonu MENU

2. Klepnéte na moznost Pohotovostni rezim

0 Pfistroj je v pohotovostnim reiimuE

Jadro:

36.1°

Povrch: 356°

Zadna termoregulace &i pritok vod
Jen monitorace!

Obrazek 17: Pohotovostni reZim
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Volba rezimu

Na panelu VOLBA REZIMU Ize vybrat provozni rezim nebo znovu spustit rezim.

Vybér rezimu:

Klepnéte na ikonu MENU

2. Klepnutim na moznost Volba rezimu zobrazite panel volby rezimu.

0 Pfistroj je v pohotovostnim reiimu@

%

TTMIChlazeni

Rezim cllens
regulace teploty

Prosim vyberte rezim:

A

&

L
- L3
-

¥

)

SMEENEFLEOE N ormotermie

Zahfivani
Pomalé zahflvani

Obrazek 18: Panel Volba reZimu

3. Klepnéte na ikonu pozadovaného rezimu. Vybrany rezim se zvyrazni modre.

Klepnutim na tlaCitko OK rezim aktivujte.

POZNAMKA: Viybrany reZim se zobrazi v horni ¢asti oviadaciho panelu
(viz ,Ovladaci panel“— ,Control Panel”).
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Provozni rezimy zahrnuji nasledujici:
o TTM (cilené fizeni teploty)
e Rizené zpétné zahfivani
e Normotermie
TTM (cilené fizeni teploty)
Rezim TTM umozriuje cilené fizeni teploty.

Tento reZim je rovnéz vhodny pro kazdou proceduru, pfi které je vyZzadovana
termoregulace, aby se teplota pacienta co nejrychleji dostala na stabilni nastavenou
teplotu. Lze jej pouzit i pfi ruénim zpétném zahfivani.

Nastaveni pro dospélé/novorozence ovliviiuje provoz v rezimu TTM, v€etné vychozich
nastavenych hodnot. Dal§i informace najdete na strané 49.

Rezim TTM je podrobnéji popsan na strané 63.

RIZENE ZPETNE ZAHRIiVANI

Tento rezim umoznuje fizené postupné zpétné zahfivani. Hodnota teploty Set Point se
zvySuje v pevné danych, malych krocich, dokud neni dosazeno poZzadované kone¢né
normotermické teploty.

Krok se vzdy vztahuje k teploté télesného jadra dosazené na konci pfedchozi faze.
Rychlost zpétného zahfivani za hodinu Ize vybrat v menu nastaveni.

Nastaveni pro dospélé/novorozence nema vliv na provoz v reZimu fizeného zpétného
zahfivani.

POZNAMKA:  RezZim fizeného zpétného zahfivani mé vychozi cilovou teplotu
36,5 °C. Rezim fizeného zpétného zahfivani je podrobnéji popsan
na strané 65.

NORMOTERMIE
Rezim Normotermie slouzi k rychlému dosazZeni normalni télesné teploty.

Nastaveni pro dospélé/novorozence nema vliv na provoz v rezimu Normotermie.

POZNAMKA:  Rezim Normotermie ma vychozi nastavenou hodnotu 37,0 °C.

ReZim Normotermie je podrobnéji popsan na strance 74.
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Graf teploty

Graf teploty Ize zobrazit v hlavnim menu nebo pomoci ikony grafu teploty.
Systém CiritiCool® zobrazi parametry bud’ aktualniho pfipadu, nebo posledni relace.

Pokud neni pfipojena pfikryvka nebo teplotni sondy, zobrazi se posledni pfipad.

Vybér grafu teploty:

1. Klepnéte na ikonu MENU.

2. Klepnéte na ikonu grafu teploty .

3. Po pfechodu na graf teploty se zobrazi nasledujici udaje:
POZNAMKA:  Grafy teploty povrchové teploty (Povrch) a vystupu vody (WOut)
Ize zobrazit nebo skryt.
POZNAMKA:

Hodnota vystupu vody (WOut) se zobrazi pouze ve verzi
softwaru 6.4.

®® 27:29 A% ¥

Coba pede Zahrlhan( Cospely

o BI7 /24

Doba
; : : : Za ZNamu:

1 —
() 1320 1330 1340 1350 1400 (p) 1408

(W Cin ] IBC30)

Obrazek 19: Graf teploty.
Datum se zobrazi v horni ¢asti grafu.

Cas od zagatku procedury se zobrazi na ose X. Teplota se zobrazi na ose Y.

Pomoci klaves se Sipkami mlzete posouvat ¢as zobrazeného grafu dopfedu
nebo dozadu.

@ 13:10 13:20 13:30 13:40 13:50 @
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Na obrazovce se muze zobrazit 1 hodina, 6 hodin, 12 hodin nebo 24 hodin.
Pomoci dvojitych Sipek vyberte Easové obdobi.

[« I )

Nastaveni

Panely nastaveni jsou tvofeny Ctyfmi strankami s vychozim nastavenim systému.

POZNAMKA: Menu nastaveni je chrénéné heslem. Nastaveni mize ménit
pouze autorizovany personal.

Pristupovy kéd pro obrazovku nastaveni je 6873.

Predbézna konfigurace nastaveni:

1. V panelu menu vyberte moznost Nastaveni.
2. Zadejte heslo. Zobrazi se okno nastaveni.
3. Klepnutim na Cisla stranek mlzete mezi strankami pfechazet.

Obrazovka nastaveni 1

000 B2

Doba pede TTM/Chlazenl Dospély

Pacient: Jazyk:
Movarozensc Dcs pély EM Cs5
Dospély SP: c Stupef:
330 340 350 360 C F
Prirastek T zahfiv: Cehr
O0s 01 045 D02 025 03 04 05

Obrazek 20: Obrazovka nastaveni 1

Obrazovka nastaveni 1 zahrnuje:
e ReZim pacienta: Dospély nebo Novorozenec
e Jazyk
e Vychozi hodnota teploty Set Point pro rezim TTM pro dospélé
o Teplotni stupnice (stupné Celsia/Fahrenheita)

o Rychlost zpétného zahfivani za hodinu pro rezim fizeného
zpétného zahfivani
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Obrazovka nastaveni 2

000 & T

Doba péde TTMiChlazenl Dospély
Mastavitelné meze alarmi
\Vysoka teplota pacienta: C
360 385 3IF0 IFS 3/O0 385

Mizka teplota pacienta: C
3.0 320 330 340 350 360

Vysoka teplota vody: C
360 370 30 390 400 410 420

Obrazek 21: Obrazovka nastaveni 2

Obrazovka nastaveni 2 obsahuje nastavitelné meze alarmu pro:

e Vysoka teplota pacienta
o Nizka teplota pacienta
o Vysoka teplota vody

Obrazovka nastaveni 3

e

TTM/Chlazenl

0 00

Doba péfe

Dos pély

Dotyk.obraz:
Vypnuto Zapnuto

Obrazek 22: Obrazovka nastaveni 3

Obrazovka nastaveni 3 nabizi moznost vypnout dotykovou obrazovku.
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Obrazovka nastaveni 4

000 & ]

Doba péde TTMiChlazenl Dospély
Mastav datum a cas

06 01, 2024

06| 01| 2024

Obrazek 23: Obrazovka nastaveni 4

Obrazovka nastaveni 4 obsahuje nastaveni ¢asu a data. Chcete-li nastaveni uprauvit,
klepnéte na Cislici, kterou chcete zménit, a poté upravte hodnotu pomoci Sipek nahoru
a dold.

1. Klepnutim na OK potvrdte zmény nastaveni a vratte se na ovladaci panel.

POZNAMKA:  Klepnutim na kontextové tlacitko ESC se vratite na hlavni
obrazovku bez uloZeni zmén.

Servis

Moznost Servis se nachazi na panelu menu.
Servis zahrnuje nasleduijici:

e Vypousténi vody
Kontrola systému
Technik

Tepelna dezinfekce

13 35 £ ]

OK Doba péfe TTMIChlazenl Desply

Prosim vyberte servis:

== Vyprazdnéni &ﬁr‘rechnik
v &

Kantrola &, Tepelné
«systému ‘ddezinfekce

Obrazek 24: Servisni menu

Druhy servisu Kontrola systému, Technik a Tepelna dezinfekce jsou popsany v ¢asti
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Kapitola 6: Udrzba.

Vyprazdnéni

Tento servis umoziiuje vyprazdnit systém vypusténim zbyvajici vody pfed uskladnénim
systému CritiCool®. Pred uskladnénim systému CritiCool se doporuCuje provést cirkulaci
NaDCC. Viz Kapitola 6: Udrzba.

Vyprazdnéni nadrze na vodu:

1. Kdyz je systém vypnuty a mimo oblast péCe o pacienta, pevné zaviete
svorky a poté odpojte prikryvku od pfipojovacich vodnich trubiek.
Zlikvidujte pfikryvku.

2. Pfipojte sam¢&i vypoustéci konektor k ,vystupu vody* pfipojovacich
vodnich trubi¢ek a nasmérujte trubi¢ku do kbeliku nebo umyvadla kvli
zachyceni vody.

Zapnéte systém.

Na hlavni obrazovce vyberte moznost Vyprazdnéni nebo piejdéte do €asti

Vyprazdnéni klepnutim na ikonu Menu a naslednym vybérem moznosti
Servisy a Vyprazdnéni.
5. Stisknéte tlacitko OK. Objevi se nasledujici obrazovka.
0 Bez Termoregulace @
Vypousténi vody
A

\

K provedeni stiskni Start

Obrazek 25: Panel zahdjeni vypousténi vody.

6. AZ budete pfipraveni na zahajeni procesu, klepnéte na tlacitko Start.
Objevi se nasledujici obrazovka.
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0 Bez Termoregulace

Vypousténi vody
Probiha

W

Obrazek 26: Panel pribéhu vypousténi vody.

Pokud se zobrazi chybova zprava ,Zkontrolujte vodni trubic¢ky®, znamena to, Zze samci
vypoustéci konektor je pfipojeny ke vstupu vody a nikoli k vystupu. Viz nize.

/N

Teplotni regulace pferusena

Doplnte vodu

Jadro:335C

Obrazek 27: Zkontrolujte hadice vedeni vody

Zasuvka vystupu vody je oznacena Sedym indikatorem se Sipkou smérfujici dol.
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Problém vyfeSite stisknutim tlaCitka ,Esc” na obrazovce. Zapamatujte si, ktera trubicka
byla kde, odpojte kazdou pfipojovaci vodni trubi¢ku na konci stroje a poté ji znovu
pfipojte opaénym zpuisobem. Nyni by mél byt samc¢i vypoustéci konektor pfipojen

k trubiCce zasunuté do vystupu vody. Az budete hotovi, pokracujte ve vypousténi vody
opétovnym provedenim pfedchozich kroku.

Po uplném vypusténi vody se zobrazi zprava, ze systém CritiCool® je nyni prazdny.

Vypnéte systém otoenim hlavniho vypinae smérem dolla do polohy OFF. Hlavni
vypinac¢ se nachazi na zadni strané zafizeni.

Systém CiritiCool® je nyni pfipraven k uskladnéni az do dalsi procedury.

DalSi pokyny ohledné péce po pouziti naleznete v ¢asti ,Pfed uskladnénim®
na strané 90.

Provozni rezimy

Rezim cileného fizeni teploty (TTM)

Po spusténi vyzve systém CritiCool® uzivatele k potvrzeni rezimu a zazni zvukovy alarm.
Ve vychozim nastaveni je zvyraznén rezim TTM.

Kdyz je vybran rezim, na hlavni obrazovce se zobrazi hodnota Set Point (SP) pro teplotu.

Hodnota Set Point je cilova teplota, na kterou termoregulaéni systém ochlazuje nebo
zahfiva télo pacienta.

Pro rezim Novorozenec je vychozi hodnota Set Point TTM 33,5 °C (92,3 °F).
Pro rezim Dospély je vychozi hodnota Set Point TTM 33,0 °C (91,4 °F).

VAROVANI! Vychozi nastaveni je uréeno pro udrzovani TTM.

V rezimu Dospély se na obrazovce nastaveni nachazi moznost nakonfigurovat
vychozi hodnotu Set Point (rozsah je od 33 °C do 36 °C v krocich po 1 °C).

Vychozi nakonfigurovana hodnota teploty Set Point bude hodnota teploty Set Point pro
pristroj pfi spusténi.

Po spusténi je mozné zménit hodnotu Set Point teploty pro rezim TTM ve kterémkoli
rezimu pro aktualniho pacienta pomoci ikony Set Point.

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

VAROVANI! PoZadovana hodnota teplot Set Point by méla byt nastavena
pouze lékafem nebo na jeho pfikaz.

DDT136024 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strana 63 z 126



Kapitola 4: Navod k obsluze

Zména hodnoty teploty Set Point

1. Klepnutim na ikonu Set Point zobrazite obrazovku nastaveni hodnoty
Set Point.

3.8
2. Stisknutim teplotnich stupnic nebo pomoci tlagitek . a vyberte
hodnotu teploty Set Point.

, 3.8
POZNAMKA:  Ikony . a upravuji teplotu v krocich po 0,1 °C.
Stisknutim teplotni stupnice se teplota méni v krocich po 1 °C.

3. Po dokonéeni klepnéte na tlaitko OK.

Po upravé nastavené hodnoty bude systém CritiCool® automaticky pracovat na optimalni
urovni pro dosazeni pozadované hodnoty teploty Set Point. Hodnota Set Point by proto
méla byt zadana pfi vybéru rezimu a neméla by se ménit, dokud neni tfeba pacienta
znovu zahfat nebo dokud neni potfeba zménit poZadovanou teplotu pacienta.

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

Kratké pfechodné zmény teploty jadra nemaiji na termoregulaci vliv a jsou systémem
kompenzovany.
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Rezim Fizeného zpétného zahrivani
Tento reZzim se pouziva pro pomalé, postupné zpétné zahfivani nasledujici po TTM.

V rezimu fizeného zpétného zahfivani zvySuje systém CritiCool automaticky nastavenou
hodnotu v malych krocich, dokud nedosahne normotermické ciloveé teploty.

V tomto rezimu se normotermicka cilova teplota zobrazuje jako Cilova teplota. Dalsi
krok zpétného zahfivani neboli virtualni nastavena hodnota zpétného zahfivani (RSVP)
se zobrazi jako Dalsi krok.

POZNAMKA: VSichni pacienti podstupujici termoregulaci by méli byt peclive
sledovani. Upravy mohou byt vyZadovéany i v reZzimu fizeného
zpétného zahfivani.

POZNAMKA:  Pokud jsou pfi udrzovéni teploty pacienta zaznamenany
neocCekavaneé teplotni vykyvy, doporucuje se bud’ 1) peclivéjsi
sledovani, 2) pomalejsi rychlost zpétného zahrivani 3) a/nebo
rucni zpétné zahfivani.

Nastaveni rychlosti zpétného zahfivani za hodinu:

Klepnéte na ikonu MENU
Klepnéte na moznost Nastaveni v menu.

Zadejte heslo a stisknéte tlaCitko OK.

0 00 sk 3

Doba péde TTMIChlazenl Novorozenec

Pacient:
Movarozenec Deospely EM Ca

Dospély SP: C  Stupen:
330 340 350 360 C F
Prirlstek T zahfiv: Cihr

oas o1 015 02 025 03 04 05

4. Zvolte pozadovanou rychlost zpétného zahfivani za hodinu.
Doba trvani kroku zpétného zahfivani zavisi na zvoleném kroku zpétného zahfivani:
e 30 minut: rychlost zpétného zahfivani 0,15 °C/h nebo rychlejsi
e 1 hodina: Rychlost zpétného zahfivani 0,10 °C/hod
e 2 hodiny: Rychlost zpétného zahfivani 0,05 °C/hod

POZNAMKA:  Doporuéuje se pomalejsi rychlost zpétného zahfivani.
5. Klepnutim na tlagitko OK se vratite na hlavni obrazovku.
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POZNAMKA:  Pokud se rychlost zpétného zahfivéni béhem zpétného zahfivani
zmeéni, mél by uZivatel znovu spustit rezim fizeného zpétného
zahrivani, aby se okamZité pouZila nova rychlost zpétného
zahrivani. To Ize provést vybérem moznosti Menu, Volba reZimu,
Rizené zpétné zahrivéni. Ve verzi 6.4 to bude mit za nésledek
udrzovani teploty télesného jadra po dobu jednoho kroku
zpétného zahfivani.

Proces fizeného zpétného zahrivani

Proces fizeného zpétného zahfivani za€ina u pacienta pfi mirné hypotermické teploté.

Podle pfedem stanovenych krokl zpétného zahfivani systém zvySuje teplotu pacienta
po jednotlivych krocich zpétného zahfivani az na uroven virtualni nastavené hodnoty
zpétného zahrivani (RVSP). RVSP se zobrazi na obrazovce v rezimu fizeného
zpétného zahfivani jako ,DalSi krok®.

Napfiklad:

Teplota télesného jadra pacienta je 33,5 °C a zvolené zvySeni teploty v ramci jednoho
kroku je 0,4 °C/hod.

Virtualni nastavena hodnota zpétného zahfivani se bude kazdou pulhodinu
zvySovat 0 0,2 °C. 33,5 + 0,2 = 33,7 °C, takzZe cilova hodnota pro obdobi 30 minut
by byla 33,7 °C.

Za predpokladu, Ze na konci 30minutového obdobi teplota télesného jadra dosahne
33,7 °C, algoritmus fizeného zpétného zahfivani pfi¢te 0,2 °C k posledni virtualni
nastavené hodnoté a nova virtualni nastavena hodnota je nyni 33,7 + 0,2 = 33,9 °C
pro obdobi dalSich 30 minut a tak dale, dokud teplota télesného jadra nedosahne
cilové teploty.

POZNAMKA:  Rychlost zpétného zahfivéni zvolend v nastaveni je poZadované
primérna rychlost zpétného zahfivani po dobu zpétného zahrivani.
Neni nic neobvyklého na tom, kdyZ se pacient v jednom obdobi
zahriva vice a v jiném méné, protoZe algoritmus kompenzuje na
zakladé skutecné teploty pacienta a prizptsobuje se vice faktordm.
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Spusténi rizeného zpétného zahrivani (nebo opétovné zahajeni fizeného
zpétného zahrivani):

1. Klepnéte na ikonu MENU
2. Klepnutim na moznost Volba rezimu otevfete panel VOLBA REZIMU.

3. Klepnéte na moznost Rizené zpétné zahfivani.

0 Pristroj je v pohotovostnim r‘eiimu@

Prosim vyberte rezim: W)

TTM/Chlazeni F{|zerp1t§rzpejne Normotermie
Rezim cllens Zanrivani
regulace teploty Pomalg zahflvanl

Obrazek 28: Vybér reZzimu rfizeného zpétného zahfivani.

4. Klepnéte na tlagitko OK.

Zobrazi se zprava: ,Pfepnuti do reZimu automat. zahfivani. Zkontr. pozici ¢idla T jadra
a stiskni OK.“

Teplotni regulace pferusena

Prepnuti do rezimu
automat.zahrivani
Zkontrpozici Cidla T jadra a stiskni
OK

Jadro:335C

Obrazek 29: Zpradva ,,Pfepnuti na zpétné zahfivani*.

5. Ovérte, zda se teplota Jadro zobrazuje spravné, tim, Ze zkontrolujete hodnotu
na obrazovce. Pak ovéfte, zda je sonda spravné umisténa, a nasledné znovu
zkontrolujte hodnotu na obrazovce. Muze trvat az dvé minuty, nez hodnoty
pfestanou kolisat.
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Jakmile se teplota Jadro zda byt stabilni, klepnéte na tla¢itko OK pro zahajeni procesu
zpétného zahfivani.

POZNAMKA: Pokud stisknete tlacitko ,OK" pfedtim, nez pfemistite sondu nebo
nez se stabilizuji hodnoty, muze se stat, Ze pro vypocet virtualni
nastavené hodnoty zpétného zahrivani (RVSP) bude pouZita
nepresna teplota télesného jadra.

Rezim fizeného zpétného zahfivani byl nyni zahajen. Systém CritiCool® pokracduje
v cirkulaci.

6. Ovérte, zda se teplota télesného jadra a klze pacienta zobrazena na
obrazovce zda byt spravna.

7. Cilovou teplotu zménite podle pokynu nize.

Nastaveni cilové teploty

V rezimu ,Rizené zpétné zahfivani“ se zobrazeni hodnoty Set Point zméni na
,Cilova teplota“. Cilova teplota je teplota, pfi které se proces fizeného zpétného
zahfivani ukonci.

@ 7400 4" 2

OK Doba péde Zahflvanl MNovorozenec
Dalsi krok: 340° .
Jadro:
33.8°
Povrch: 33.(5;*

Cilovou teplotu Ize nastavit v rozmezi od 32,0 °C (86,0 °F) do 38,0 °C (104,0 °F),
pfi¢emz vychozi hodnota je 36,5 °C (97,7 °F).

POZNAMKA: Tento panel je pristupny pouze v rezZimu fizeného zpétného
zahfivani.
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Zmeéna cilové teploty:
1. Klepnéte na ikonu Set Point / Cilova tepl. .
2. Pomoci tIac”:iteka a upravte cilovou teplotu.
POZNAMKA: Ikony a a umozriuji zménu o 0,1 °C.

Kazda znacka stupnice na panelu nastroju umoZzriuje zménu o 1 °C.

28:03

OK Coba péde

36.5°

.IIIIIIIYIIII

Vybrat cilovou teplotu

Obrazek 30: Panel nastaveni cilové teploty

Potvrdte klepnutim na tlagitko OK.

Cilova teplota by se nyni méla zobrazovat spravné.
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Prvni krok fizeného zpétného zahrivani (pouze verze softwaru 6.4)

Ikona prutoku se zacne pohybovat a zobrazi se zprava ,Udrzovani vnitini télesné teploty
pfi prvnim kroku opétovného zahfivani*.

@ 7233 & 2

OK Doba peéte Zahflvanl MNoworozenec
Dalsi krok: 33.5° .
Jadro:
33.5°
Fovrch: 32_5:“

36.5 C
Cilova teplota
UdrZovani vnitini télesné teploty pfi
! prvnim kroku opétovného zahfivani

Obrazek 31: Udrzovani vnitini télesné teploty pri prvnim kroku opétovného zahrivani

Zprava na obrazovce a teplota Jadro budou udrZzovany po celou dobu prvniho kroku
zpétného zahfivani. BEéhem této doby se virtualni nastavena hodnota zpétného
zahfivani (RSVP) nastavi na aktualni teplotu Jadro.

Doba udrZzovani teploty zavisi na vybéru kroku zpétného zahfivani v nastaveni
(viz strana 65).

Po prvnim kroku fizeného zpétného zahfivani (vSechny verze):

Po dokonceni prvniho kroku zpétného zahfivani systém resetuje RVSP na zakladé
aktualni teploty Jadro a poté pfistoupi ke zvySovani RSVP, dokud nebude dosazeno
cilové teploty. Pfesny odecCet hodnoty télesného jadra je zasadni pro spravnou
termoregulaci. Peclivé monitorovani je nutné i pfi termoregulaci, zejména pfi zahfivani.

POZNAMKA:  Pokud dojde k vypadku napajeni pfi pouZiti rezimu fizeného
zpétného zahfivani, uzivatel by mél znovu spustit reZzim fizeného
zpétného zahrivani a poté zkontrolovat spravnost parametrd.
Pokud nejsou spravné, upravte parametry a znovu spustte rezim
fizeného zpétného zahfivani. Viz pokyny na strané 72.

DDT136024 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strana 70 z 126



Kapitola 4: Navod k obsluze

Dokonéeni Fizeného zpétného zahfivani:

Kdyz teplota télesného jadra dosahne cilové teploty, zobrazi se zprava ,Cilova teplota
byla dosazena“.(pouze verze softwaru 6.4.). Zprava zUstane zobrazena po dobu
60 minut. Viz obrazek nize.

@® 8046 %A %
OK

Doba péde Zahflvanl Movorozenec
Dalii krok: 36.5°
Jadro:

36.5°
Povrch: 35_3:‘“

™

5° o -
Cilova teplota

Cilova teplota byla dosaZena |

Obrazek 32: Cilova teplota byla dosazena.

&=

U softwaru verze 6.3 a starSi se nezobrazi Zzadna zprava.
Systém CiritiCool® pokracuje v udrzovani télesné teploty podle cilové teploty.

e Pokud byla termoregulace pomoci systému CritiCool dokon¢ena,
viz pokyny ohledné pfipravy systému CritiCool k uskladnéni na
strané 90.

o Pokud je potfeba pokraCovat v termoregulaci, je nutné pouzit
rezim Normotermie. DalSi informace najdete na strané 74.

1. Vyberte Menu, Volba rezimu a poté rezim Normotermie.
®® 1400 * i)
QK Doba pede Normotermie  Dospély
Jadro: |
36.8
Povrch: 35.9*;
37.0° ¢
Set Point -

2. Upravte teplotu Set Point podle potieby.
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Reseni problému v rezimu fizeného zpétného zahftivani:
Pfemisténi / potvrzeni umisténi sondy Jadro.

Pokud se vam zda, Zze ma zpétné zahtivani neobvykly priibéh, nejprve ovérte, zda je
teplotni sonda Jadro spravné zavedena a zajisténa a zda jsou odectené hodnoty pfesné
a stabilni. MGze trvat az dvé minuty, nez se odectena hodnota stabilizuje.

Pfi sledovani pacienta nebo kdykoli se sonda Jadro uvolni z pacienta, zkontrolujte sondu
Jadro, poté se podivejte na obrazovku systému CritiCool a porovnejte hodnotu teploty
Jadro s hodnotou DalSi krok.

POZNAMKA: ,Dalsi krok“ (virtudlni nastavena hodnota zpétného zahfivani)
na hlavni obrazovce udava smér vyvoje teploty télesného jadra
v nejblizsi budoucnosti. U vétsiny rychlosti zpétného zahrivani
pfedstavuje cilovou teplotu télesného jadra pro pristich 30 minut.
Spusténi / opétovné spusténi rezimu fizeného zpétného zahfivani
Pokud dalsi krok nevypada spravné, spustte znovu rezim fizeného zpétného zahrivani
vybérem moznosti Menu, Volba reZimu, Rizené zpétné zahfivani a opétovnym
potvrzenim teploty télesného jadra, kdyZ se zobrazi zprava ,Pfepnuti na zpétné
zahfivani®. Tim se znovu vypoc&te RSVP. Ve verzi 6.4 to také povede k udrzovani
teploty télesného jadra pro dalsi krok zpétného zahfivani.
,Prili nizka teplota télesného jadra“ v rezimu fizeného zpétného zahfivani
Pokud se béhem faze fizeného zpétného zahfivani teplota télesného jadra dostane

0 vice nez 2 stupné pod cilovou teplotu nebo pokud zpétné zahfivani probiha vyrazné
pomaleji, nez se oCekavalo, zobrazi se nasledujici zprava:

Teplotni regulace prerusena

Prilis nizka teplota
télesného jadra
Potvrdte polohu sondy. Stisknutim
tlaéitka OK pokradujte

Jadro:26.8 C OK

Obrazek 33: Zprdava upozorriujici na pozastavenou regulaci teploty

POZNAMKA: Zatimco je zobrazena tato obrazovka, stroj neprovadi
termoregulaci pacienta. Je nutné co nejdrive vyresit alarmy.

POZNAMKA:  Pokud tato zpréva bliké opakované, spustte znovu rezim fizeného
zpétného zahfivani.
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Zkontrolujte, zda je sonda Jadro spravné zavedena do pacienta, a poté pockejte,
az se hodnota teploty Jadro na obrazovce stabilizuje. To muZze trvat az dvé minuty.
Klepnutim na tlac¢itko OK budete pokraovat ve zpétném zahfivani.

e

na strané 103.
Zpétné zahfivani neoCekavanou rychlosti.
Chcete-li vyresit problém s rychlejSim nebo pomalejSim zpétnym
zahrivanim, nez jaké je vyzadovano, nejprve:
1. Postupujte podle pokyn( na strané (viz strana 64).

2. Ovétfte, zda je odectena hodnota sondy Jadro na obrazovce presna, tim,
Ze porovnate hodnoty Jadro a Povrch.

3. Ovétrte, zda je rychlost zpétného zahfivani za hodinu vybrana v nastaveni
spravna (viz strana 65).

4. Ovétfte, zda k tomu nepfispivaji Zadné faktory prostfedi (stropni topeni,
teplota v mistnosti atd.).

5. Ovéfte, zda je pfikryvka spravné umisténa okolo pacienta.
Po ovéreni vySe uvedenych bodl zvazte nasledujici moznosti:

Zlstante v rezimu fizeného zpétného zahtivani a po urcitou dobu udrzujte aktualni
teplotu télesného jadra zménou cilové teploty tak, aby si odpovidaly (viz Nastaveni
cilové teploty na strané 68).

Spustte znovu rezim fizeného zpétného zahfivani vyb&rem moznosti Menu,

Volba rezimu, Rizené zpétné zahtivani a opétovnym potvrzenim teploty télesného
jadra, kdyz se zobrazi zprava ,Pfepnuti na zpétné zahfivani“. Tim se znovu vypocte
RSVP. Ve verzi 6.4 to také povede k udrzovani teploty télesného jadra pro dalSi krok
zpétného zahfivani.

Pacienta znovu zahfejte ru€né pomoci rezimu TTM.

(Viz Manualni zpétné zahfivani na strané 74).
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Manualni zpétné zahrivani

Manualni zpétné zahfivani poskytuje uzivateli maximalni kontrolu nad procesem
zpétneého zahfivani, protoze uzivatel urCuje kazdy krok procesu zpétného zahfivani.
Rucéni zpétné zahfivani mize byt vhodnéjsi pro rizikovéjsi pacienty nebo pro pacienty
s atypickymi teplotami nebo teplotnimi vykyvy b&€hem obdobi udrzovani teploty.

Pokud chcete pacienta zahfivat ruéné, setrvejte po dokonc&eni udrzovaci faze

v rezimu TTM. Vyberte hodnotu Set Point, ktera je 0 néco malo vyssi nez teplota
Jadro, a pockejte, dokud teplota Jadro nedosahne nové nastavené hodnoty Set Point.
Poté zvyste hodnotu Set Point o dalsi krok a pockejte, az teplota Jadro dosahne
dalSiho kroku.

Postup opakujte, dokud pacient nedosahne cilové teploty.
Krok hodnoty Set Point a doba trvani kazdého kroku zavisi na protokolu nemocnice.

PFi vybéru malych krokd bude systém CritiCool® udrzovat teplotu vody blizkou télesné
teploté. B&éhem faze zpétného zahfivani se doporucuje volit kroky 0,1 °C — 0,25 °C
za 30 minut.

Pro rychlé zahfati zvolte rezim Normotermie.

POZNAMKA: PoZadovanou hodnotu Set Point smi nastavovat pouze lékar.

Rizeni normotermie

Rezim Normotermie slouzi k zahfati nebo ochlazeni pacienta pro dosazeni nebo
udrzovani normotermie.

POZNAMKA: Tento reZim se pouziva k rychléemu dosaZeni normotermické
teploty. NeumoZriuje postupné fizené zpétné zahrivani. Nenabizi
Zadné stupné zpétného zahfivani.
Rezim Normotermie

Spusténi rezimu Normotermie:

Prejdéte na ikonu Menu

Vyberte moznost Volba rezimu.

w N =

Vyberte moznost Normotermie.
4. Potvrdte klepnutim na tlacitko OK.
Na hlavni obrazovce se zobrazi rezim Normotermie.
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®® 1400 * §

OK [oba péde MNormotermie  Dospély

Jadro:

36.8°

Povrch: 35.9’;
_ - cC §m
Sgt-flg D[:i]m

Obrazek 34: ReZim Normotermie

POZNAMKA:  Upravte poZadovanou nastavenou teplotu Set Point
podle potieby.

Zména hodnoty teploty (Set Point):
1. Klepnéte na ikonu Set Point / Cilova tepl. .

2. Pomoci tlac':l'teka a upravte hodnotu teploty Set Point.
3. Potvrdte klepnutim na tlagitko OK.

POZNAMKA:  Ikony umoZfiuji zménu o 0,1 °C. Kazda znacka stupnice na panelu
nastroji umozriuje zménu o 1 °C.
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Prekroc¢eni rozsahu normotermie

Pokud je pozadovana hodnota Set Point nastavena mimo rozsah normotermie, zobrazi
se zprava MIMO ROZSAH NORMOTERM.

0:21 #® §

OK Doba pede Mormotermie  Dospély

Mimo rozsah Normoterm

38.1°

.IIIIIIIII'II

Zvol poZadovanou teplotu regulace

Obrazek 35: Mimo rozsah Normoterm
Vyména prikryvky
Postup vymény prikryvky:

1. Prepnéte do POHOTOVOSTNIHO REZIMU a pockejte, aZ se voda vrati
(gravitaci) do systému.

2. Pockejte nékolik vtefin, zatladte svorky pfikryvky az upiné na konec
(konec pfipojeni hadicky) a zcela je utahnéte, aby se zabranilo Gniku vody.

3. Odpoijte pripojovaci trubic¢ky od pfikryvky.

VAROVANI! Neodpojujte trubicky nad elektrickym zarizenim, jelikoZz b&éhem
odpojovani muze z trubic¢ek kapat malé mnoZstvi tekutiny.

Vyjméte pouzitou pfikryvku a zlikvidujte ji v souladu s nemocniénimi predpisy.

Umistéte novou prikryvku pod pacienta (postupujte podle pokynu pfibalového
letaku pfilozeného ke kazdé pfikryvce).

Znovu pfipojte pfipojovaci trubic¢ky k nové pfikryvce.
Ujistéte se, Ze svorky na nové pfikryvce jsou oteviené.
Podle potifeby doplrite vodu do nadrze na vodu az po rysku 6 litrQ.

© ® N O

Prepnéte zpét do rezimu PROVOZ (pfistup ziskate stisknutim
tlacitka ESC/Menu).

10.  Pockejte, nez se nova pfikryvka naplni vodou, a poté ji zajistéte na pacientovi
pomoci paskl se suchym zipem (postupujte podle letacku s navodem k
pouziti u kazdé pfikryvky).

11.  Systém je pfipraven.

POZNAMKA: Pokud po naplnéni prikryvky neni v nadrZi dostatek vody, zobrazi
se systémova vystrazna zprava DOPLNTE VODU.
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Zpravy a vystrahy ovladaciho panelu

DalSi drobné zpravy se zobrazuji v dolni ¢asti obrazovky jako poznamky. Obrazek 37 na
strané 78 uvadi pfiklad.

Nasledujici zpravy se zobrazi jako poznamky:

POZNAMKA:

o Nizka teplota télesného jadra. Termoregulace pokracuje...

¢ Mimo rozsah Normoterm.

o Zmeénén rezim pacienta. Zkontrolujte bod nastaveni.
e Udrzovani vnitini télesné teploty pfi prvnim kroku

opétovného zahfivani.
o Cilova teplota byla dosazena.

e Teplota pacienta vy8Si nez XX,X °C (*).

e Teplota pacienta niz§i nez YY,Y °C (*).

o P¥ili§ vysoka teplota vody (*).

Pouze opravnéni uZivatelé mohou ménit rozsah alarmu
oznacenych (*) na obrazovce nastaveni. UzZivatel musi zadat
heslo pro vstup do panelu nastaveni a zménu meze alarmu.

000 & T

Doba péde TTMiChlazenl Dospély
Mastavitelné meze alarmd
Vysoka teplota pacienta: C
360 385 IO IFS 380 335
Mizka teplota pacienta: C
3.0 320 330 340 350 360
Vysoka teplota vody: C
360 370 390 390 400 410 420

trojuhelnikovou znackou /\.. Obréazek 38 na strané 79 uvadi priklad.

Pokud jsou trubic¢ky pfikryvky pfipojeny, teplotni sondy jsou spravné pfipojeny,

méfi se teplota télesného jadra a byl zvolen aktivni rezim, spusti se cirkulace vody bez
dalSiho zasahu uzivatele. Pokud neni splnéna néktera z vySe uvedenych podminek,
zobrazi se v oblasti zprav ovladaciho panelu technické a/nebo klinické vystrazné zpravy

s trojuhelnikovou znackou A\,
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POZNAMKA:  Kdyz jsou zobrazeny bezpecnostni zprévy, termoregulace
se zastavi.

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

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

Konstantni alarmy se vyskytuji v nasledujicich stavech:

e Stav zastaveni (viz strana 43).
e Obrazovka volby rezimu (viz strana 55).

Vice informaci o alarmech a zpravach naleznete v sekci Priivodce feSenim problému
zacinajici na strané 94.
Zpravy rezimu TTM
Termoregulaéni systém muze byt v jednom ze ffi stav(:
1. Teplota Jadro je vyssi nez hodnota Set Point [Tc 2 (Tsp — 0,8°C]
V tomto stavu se regulace teploty spusti bez jakékoli akce ze strany uzivatele.

1.1. Teplota Jadro je vyssi nez 30,8 °C, ale nizsi nez hodnota
Set Point 0 0,8 °C

[30,8 °C < Tc < (Tsp - 0,8)]

V tomto stavu regulace teploty pokraéuje a zahfiva pacienta smérem
k hodnoté Set Point.

Zobrazi se informativni zprava a zazni zvukovy alarm. Stisknutim
tlacitka MUTE se alarm zastavi na 30 minut. Napsana zprava na
obrazovce se odstrani pouze pfi A< 0,6 °C.

® 053 £ 2
0K

Doba péée  TTMiChlazenl Dospély

‘Jadro:
31.5°

Povrch: 28.3°

Segt%bci]nt c

Nizka teplota télesného jadra
I Termoregulace pokracuje...

Obrazek 37: Zpradva ,,Nizka teplota télesného jadra“.
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1.2. Teplota Jadro je nizSi nez hodnota Set Point o 2 °C nebo vice
(A (Tsp-Tcore)> 2 °C) nebo je-li Tc< 30,8 °C

Tato zprava mlze znamenat nespravné umisténi teplotni sondy.

Zobrazi se nasledujici zprava: ,Teplotni regulace preruSena. P¥ili§ nizka teplota
télesného jadra. Potvrdte polohu senzoru. Stisknutim tla¢itka OK pokracujte.”

Teplotni regulace pferusena

Prilis nizka teplota
télesného jadra
Potvrdte polohu sondy. Stisknutim
tlaéitka OK pokraéujte

Jadro:30.8 C OK

Obrazek 38: Rezim TTM: Zprava ,,P¥Filis nizka teplota télesného jadra“.

Zazni zvukovy alarm.

. . , Q) .
Klepnutim na pevnou klavesu vedle ikony alarmu . ztlumite alarm po dobu
péti minut, ale zprava zUstane na obrazovce.

POZNAMKA: Pokud je teplota Jadro niz8i nez 30,5 °C, alarm nelze ztisit.

POZNAMKA:  Pokud uzivatel zpravu ignoruje a neklepne na tladitko OK po dobu
30 minut, nebude mozné alarm ztlumit.

Kdyz je zprava zobrazena, je termoregulace pozastavena.

Zkontrolujte, zda je teplotni sonda Jadro na svém misté a nizka teplota odpovida
skute€nému stavu pacienta, poté klepnutim na tlaCitko OK znovu aktivujte regulaci teploty.

Pokud uzivatel stiskne tla¢itko OK, ale problém nevyiesi, alarm se znovu aktivuje za
30 minut. Pokud je problém vyfeSen bez zasahu uZivatele, tento alarm zazni pfi spIinéni
podminek bez ohledu na to, zda uplynulo 30 minut.
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Zatimco se zprava zobrazuje v systému, stav je:
1.3. V rezimu Dospély:

o Pokud teplota Jadro > 30,8 °C: Termoregulace je
pozastavena, ale pfistroj pumpuje vodu i nadale do pfikryvky.

o Pokud teplota Jadro < 30,8 °C: Termoregulace se pozastavi
a voda prestane téct do pfikryvky.

1.4. V rezimu Novorozenec:

e Termoregulace se pozastavi a voda pfestane téct do pfikryvky.

Zkontrolujte, zda je senzor Jadro na svém misté a zda nizka teplota odpovida
skute€nému stavu pacienta.

Poté klepnutim na tlaCitko OK znovu aktivujte regulaci teploty.

POZNAMKA:  Pokud budete zpravu ignorovat a neklepnete na tladitko OK
po dobu 30 minut, nebude mozné alarm ztlumit.

Po klepnuti na tlagitko OK se obrazovka vrati zpét na hlavni obrazovku a po dobu
5 vtefin se zobrazi nasledujici zprava.

o0 712 sk ¥

QK Doba pada TTMiChlazenl Dospély

‘Jadro:

30.8°
Povrch: 347°

Sgt%b[i]m B

Termoregulace pokraéuje... |

Obrazek 39: Zprava ,,Termoregulace pokracuje“.

Tato zprava znamena, Ze do pfikryvky nyni teCe voda
a termoregulace pokracuje.
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Zpravy rezimu fizeného zpétného zahfrivani
Béhem fizeného zpétného zahfivani mohou nastat dva stavy:

1. Virtualni nastavena hodnota (VSP) teploty — Tepl. Jadro pacienta
>08°Ca<2°C:

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

2. Teplota Jadro pacienta < cilova teplota a (A virtualni nastavena
teplota jadra) > 2 °C

To znamena, ze teplotni sonda Jadro je pravdépodobné mimo télo.

Zazni zvukovy alarm a zobrazi se nasledujici zprava:

Teplotni regulace prerusena

Prilis nizka teplota
télesného jadra
Fotvrdte polohu sondy. Stisknutim
tlaéitka OK pokracujte

Jadro:26.8 C OK

Obrazek 40: Rezim fizeného zpétného zahfivani: Zprava ,,Prilis nizka teplota télesného jadra“.

Stisknutim tlaitka MUTE deaktivujete zvukovy ton. Alarm se restartuje po 5 minutach.

Zatimco se v rezimu fizeného zpétného zahfivani zobrazuje zprava ,P¥ili§ nizka teplota
télesného jadra“, stroj nereguluje teplotu pacienta a do pfikryvky neteCe Zadna voda.

Zkontrolujte, zda je teplotni sonda Jadro na svém misté a nizka teplota odpovida
skute¢nému stavu pacienta, poté klepnutim na tlac¢itko OK znovu aktivujte
regulaci teploty.

POZNAMKA:  Pokud uzivatel zpravu ignoruje a neklepne na tladitko OK po dobu
30 minut, nebude mozné alarm ztlumit.
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Po klepnuti na tlaCitko OK se obrazovka vrati zpét na hlavni obrazovku a po dobu
5 vtefin se zobrazi nasledujici zprava.

1444 & 1 B

OK Doba péte Zahflvanl  Dospély
Dalsi krok: 352°
Jadro:

35.0°
Povreh: ZB_E‘;“ .

I

36.5° cC It
Cilova teplota

Termoregulace pokracéuje... |

Obrazek 41: Zprava ,,Termoregulace pokracuje“.

&=
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Kapitola 5: Informace pro objednavani

Vybaveni a pfislusenstvi
Veskeré vybaveni a pfislusenstvi Ize objednat pfimo u mistniho zastupce spole¢nosti
Belmont Medical Technologies nebo u mistniho autorizovaného distributora.

Pfi objednavani dilu uvedte Cislo dilu uvedené v této kapitole a také sériové
¢islo vaseho systému CritiCool®.

Dostupné prikryvky
K dispozici jsou modely pro razné prikryvky. Viz Tabulka 5.

Tabulka 5: Informace o prikryvce

CureWrap® Typ Cislo dilu Pocet r:, elilt(ost/t Vyfllza{stka
| krabice / prikryvek mo. nos Prikryvky
jednotlivé v krabici pacienta (m)
kusy
Kojenec 508-03518 8/krabice 2,5-4 kg 0,659/0,448
(jedna velikost) )
500-03518 8/krabice
508-03521 8/krabice 4-7 kg 0,698/0,602
500-03521 8/krabice
Mal(V{koj?)rlec PED-SM008 8/krabice 2,5-4 kg 0,659/0,448
ruzne
500-03518 4/krabice 4-7 kg 0,698/0,602
500-03521 4/krabice
CureWrap® |Stfedni (rizné), pep-mp008 8/krabice 7-11 kg 0,981/0,628
pro déti 500-03525 4/krabice 79-91 cm 1,118/0,740
500-03531 4/krabice
Velky (rizné) | pED-LA008 8/krabice 91-104 cm 1,225/0,841
500-03536 4/krabice 104-122 cm 1,390/1,054
500-03541 4/krabice
EX(t[a V%l)kv PED-XL008 8/krabice 122-135cm | 1,582/1,1193
ruzne
500-03548 4/krabice Nad 135 cm 2,030/1,354
500-03500 4/krabice
CureWrap® _ Dospély 508-03500 8/krabice Nad 135 cm 2,030/1,354
pro dospélé (jedna velikost)
500-03500 8/krabice
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Dostupné prislusenstvi

Ke kazdému systému se dodava jedna sada pfislusenstvi. Sada pfislusenstvi CritiCool
je k dispozici ve Ctyfech konfiguracich: dvé s opakované pouzitelnymi teplotnimi
sondami (PN# 200-00300 a PN# 200-00320), jak ukazuje Tabulka 6 a Tabulka 7,

a dvé s kabely adaptéru pro pouZiti s jednorazovymi teplotnimi sondami

(PN# 200-00310 a PN# 200-00330), jak ukazuje Tabulka 8 a Tabulka 9.

Jednorazové teplotni sondy je tfeba objednat samostatné. Tabulka 10 uvadi Casté
prislusenstvi, které I1ze objednat jednotlive.

Tabulka 6: Sada opakované pouzitelného pfislusenstvi CritiCool pro kojence (PN# 200-00320)

C. dil¢i casti Popis Pocet
dodanych
kusu

014-00005 Opakované pouzitelna teplotni sonda Jadro pro 1

kojence, Seda (10FR)

014-00021 Opakované pouzitelna teplotni sonda Povrch, zelena 1

200-00109 2x2cestné pfipojovaci trubicky 1

200-R0130 Filtracni jednotka (vnitfni) 1

DDT136009 Podrobny navod k systému CritiCool® pro kojence 1

Tabulka 7: Sada opakované pouzitelného pfislusenstvi CritiCool pro dospélé (PN# 200-00300)

C. dilgi &asti Popis Pocet
dodanych
kust

014-00020 Opakované pouzitelna teplotni sonda Jadro pro 1

dospélé, Seda (12FR)

014-00021 Opakované pouzitelna teplotni sonda Povrch, zelena 1

200-00147 2x3cestné pfipojovaci trubicky 1

200-R0130 Filtracni jednotka (vnitfni) 1

DDT136011 Podrobny navod k systému CritiCool® pro dospélé 1
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Tabulka 8: Sada jednorazového prislusenstvi CritiCool pro kojence (PN# 200-00330)

C. dil¢i ¢asti Popis Podet
dodanych
kust

014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazovou teplotni sondu Jadro, Sedy 1

014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazovou teplotni sondu Povrch RJ, 1

zeleny

200-00109 2x2cestné pfipojovaci trubicky 1

200-R0130 Filtracni jednotka (vnitfni) 1

DDT136009 Podrobny navod k systému CritiCool® pro kojence 1

Tabulka 9: Sada jednorazového prislusenstvi CritiCool pro dospélé (PN# 200-00310)

C. dil¢i ¢asti Popis Poédet
dodanych
kusu

014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazovou teplotni sondu Jadro, Sedy 1

014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazovou teplotni sondu Povrch RJ, 1

zeleny

200-00147 2x3cestné pfipojovaci trubicky 1

200-R0130 Filtracni jednotka (vnitfni) 1

DDT136011 Podrobny navod k systému CritiCool® pro dospélé 1
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Tabulka 10: Prislusenstvi

Cislo dilu Popis

014-00035 Jednorazova teplotni sonda Jadro, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9 (20 ks/baleni)

014-00036 Jednorazova teplotni sonda Jadro, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2 (20 ks/balenti)

014-00220 Jednorazova teplotni sonda Jadro, 9 Fr, DeRoyal 81-020409 (10 ks/baleni),
POUZE USA

014-00221 Jednorazové teplotni sondy Povrch YSI 400, DeRoyal, 10 ks/baleni

014-00321 Jednorazova teplotni sonda Povrch RJ, TE Measurement Specialties 4499RJ
20 ks/baleni, DO VYPRODANI ZASOB

002-00069 Samdéi konektor pro vypousténi nadrze na vodu

200-R0130 Filtracni jednotka (vnitfni)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 2x2cestné pfipojovaci trubicky

200-00147 2x3cestné pfipojovaci trubicky

014-00005 Opakované pouzitelna teplotni sonda Jadro pro kojence, Seda (10FR)

014-00020 Opakované pouzitelna teplotni sonda Jadro pro dospélé, Seda (12FR)

014-00021 Opakované pouzitelna teplotni sonda Povrch, zelena

014-00028 Kabel adaptéru pro jednorazovou teplotni sondu Jadro YSI 400, Sedy

014-00129 Kabel adaptéru pro jednorazovou teplotni sondu Povrch RJ, zeleny
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Kapitola 6: Udrzba

Uvod

V této kapitole jsou popsany pokyny pro Udrzbu systému CritiCool®. BéZnou udrzbu
muze provadét vySkoleny nemocnic¢ni personal, pokud neni uvedeno jinak.

VAROVANI!  Opravy a servis systému CritiCool® smi provadét
pouze spole¢nost Belmont Medical Technologies
nebo autorizovani zastupci spole¢nosti
Belmont Medical Technologies.

Servisni informace

Pfi komunikaci s autorizovanymi zastupci spole¢nosti Belmont Medical Technologies
ohledné systému CritiCool® uvadéjte verzi softwaru a sériova cisla na identifikacnim
§titku umisténém na zadnim panelu zafizeni CritiCool® (viz Obrazek 4).

PFi komunikaci ohledné pfikryvek se vZzdy podivejte na Stitek na baleni pfikryvky,
kde najdete podrobnosti o Cisle Sarze.
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Bézna udrzba

Systém CiritiCool® by mél byt kontrolovan a udrzovan tak, jak uvadi Tabulka 11, aby bylo

zajisténo, ze zlstane v optimalnim stavu.

Tabulka 11: Plan kontrol a udrzby

Frekvence Kontrola/servis Provadi
Pred kazdym Pfipojovaci trubi¢ky a konektor rychlospojky odistéte LékaF nebo
pouzitim vihkym hadrikem. nemocniéni

Al
Provedte vizualni kontrolu s ohledem na pfipadné persona
mechanické poruchy sond, pfipojovacich trubic¢ek
a napajeciho kabelu.
Provedte vizualni kontrolu vnéjSich ¢asti systému
CritiCool®.
Po kazdéem e Pridejte do nadrze na vodu dichlorisokyanurat Lekaf nebo
pouziti / pfed sodny (NaDCC) a nechte zafizeni 30 minut bézet nemocnicni
uskladnénim v pohotovostnim rezimu. personal
e Vypustte vodu pomoci mozZnosti Vyprazdnéni
v nabidce Servis.
Podle e Bézné vnéjsi Cisténi a dezinfekce. LékaF nebo
nemocni¢niho/ ) . e . . . nemocniéni
klinického e Pravidelné vyménujte pfipojovaci vodni hadi¢ky personal
(PN #200-00109 a 200-00147).
protokolu
Jednou roéné Pravidelna udrzba. Autorizovany
e technik
Vymeéna filtru*. spolegnosti

Pouziti tepelné dezinfekce.

Belmont Medical
Technologies

*Vyména filtru se muze v pfipadé potfeby provadét Castéji nez jednou roéné
(podle kvality vody).
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Prehled bézné udrzby
Pred kazdym pouzitim systému je nutné provést Cisténi a dezinfekci vnéjSiho povrchu

a vodni nadrze systému. Béhem pouzivani a skladovani systému muize dojit ke
kontaminaci sou¢asti mnoha faktory.

UPOZORNENI!

¢ Na dotykovou obrazovku pfistroje nebo jeho
pfislusenstvi nepouzivejte Zadné kartace.
¢ Neponofujte pfistroj do kapalin.
o Nemyjte elektrickou zasuvku.
o Nepouzivejte fyziologicky roztok ani proplachovaci tekutiny.
o NepouzZivejte esterova rozpoustédia.

e Pred CiSténim a po ném vzdy zkontrolujte opakované
pouzitelné teplotni sondy a kabely, zda nejsou poskrabaneé
a pretrzené. Pokud je sonda poSkozena, NEPOUZIVEJTE ji.

U opakované pouzitelnych teplotnich sond dodrzujte doporu€eni vyrobce a pfed
cistenim a po ném vzdy zkontrolujte, zda teplotni sondy nejsou poskrabané a pretrzene.
Pokud je sonda poSkozena, NEPOUZIVEJTE ji.

POZNAMKA:  Ridte se nemocniénimi protokoly tykajicimi se dezinfekce
produktu.

Potiebné nastroje pro ¢isténi a dezinfekci

e OOP (osobni ochranné prostfedky) podle pokynl vyrobce
dezinfekéniho prostfedku.
o Cisté hadfiky (doporuduiji se ty, které nepoustgiji vliakna).
e Dichlorisokyanurat sodny (NaDCC) ve formé prasku nebo tablet
- Mezi synonymni oznaceni pro NaDCC patfi:
sodna sUl dichlor-hydroxy-s-triazinedionu,
sodna sul dichlor-s-triazinetrionu,
dihydrat dichlor-s-triazinetrionu sodného
- Produkty s obsahem NaDCC niZe jsou uvedeny pouze jako pfiklad;
spole¢nost Belmont nepropaguje Zadnou konkrétni znacku:
o Brulin BruTab
o PURTABS
o Millipore Sigma dichlorisokyanurat sodny 218928
o Fisher Scientific PURONE
e Sterilni voda / filtrovana voda z vodovodu 0,22 mikrond
(pfiblizné 6 litra).
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Doporuéené dezinfekéni prostifedky na vnéjsi povrchy

e Chlorovany bélici roztok (koncentrace chlornanu sodného 5,25 %)
e Kvartérni amoniové slou€eniny (uc¢inna latka chlorid amonny)
e Germicidni jednorazové ubrousky (Sani-Cloth® nebo podobné)

Pred kazdym pouzitim

UPOZORNENI! Pouzivejte pouze tlak prsti. Externi pfistroje vyvijeji nadmérny tlak
na obrazovku a nemély by se pouZivat.

1. Pouzivejte OOP podle doporuceni vyrobce dezinfekéniho prostfedku.
Ujistéte se, Ze je systém vypnuty a odpojeny od napajeni.

Pomoci ¢istého hadfiku navihéeného ve sterilni vodé zbavte vnéjsi ¢ast
pfistroje a LCD obrazovku veskerych necistot.

4, Pfipravte dezinfekéni roztok podle popisu vyrobce a postupujte podle jeho
pokynu ohledné doby pouziti a koncentrace.

5. Pomoci Cistého hadfiku navihéeného v dezinfekénim prostfedku dezinfikujte
vnéjsi ¢ast pfistroje, LCD obrazovku a hadicky.

6. K odstranéni zbytk( pouzijte novy gisty hadfik navih&eny ve sterilni vodé.
Hadfik pouzijte na vnéjsi ¢asti systému, obrazovku a hadicky.
Po kazdém pouziti
1. Pouzivejte OOP podle doporuceni vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

Kdyz je systém v pohotovostnim rezimu, odpojte teplotni sondy od pacienta.

w

Jednorazové teplotni sondy zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi postupy pro
zdravotnicky odpad. Dezinfikujte opakované pouzitelné teplotni sondy nebo
adaptérové kabely podle pokynu vyrobce.

Uzavfete svorky na pfikryvce.
Odstrante pfikryvku z pacienta; odpojte ji od hadicek a zlikvidujte ji.

Odpojte hadi¢ky od pfistroje a poté je otfete alkoholem.

N o g &

Vlozte poZadovany objem prasku nebo tablety s dichlorisokyanuratem
sodnym (NaDCC) podle doporuceni vyrobce NaDCC do 6litrové nadrze

na vodu. P¥i pfipravé NaDCC se doporucuje roztok o koncentraci 5382 ppm
podle souboru PURTABS ESPT334MG PTB Usage Label v5-2023.pdf
spoleCnosti Earthclean. Viz schéma fedéni / tabulka pouziti v pokynech
vyrobce NaDCC, abyste mohli urgit, jaké mnozstvi NaDCC pouzit. PIna nadrz
na vodu (Sest litr nebo 1,6 galonu) umoziiuje optimalni €isténi nadrze na
vodu systému CritiCool. Podle potfeby pfidejte sterilni vodu (nebo filtrovanou
vodu 0,22 mikronu). Pro plnou nadrz na vodu systému CritiCool je potfeba
osm 13,1g tablet NaDCC.

8. Nechte systém bézet v pohotovostnim rezimu po dobu 30 minut.
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9. Vyprazdnéte zafizeni. (Viz Obrazek 25). Pokud bude systém uskladnén
déle nez jeden tyden, vyplachnéte nadrz filtrovanou vodou a poté ji jesté
jednou vypustte.

10.  Vypnéte pfistroj. Odpojte napajeci kabel.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace opakované pouzitelnych teplotnich sond

Cisténi, dezinfekce a sterilizace opakované pouzitelnych teplotnich
sond se provadi podle pokyn( vyrobce.

Jednorazové sondy se nesmi pouZivat opakované. Nespravné pouziti

muZze vést ke kiizové kontaminaci a snizeni bezpecnosti.

Tepelna dezinfekce (samogisténi)

Tato funkce provadi tepelnou dezinfekci nadrze na vodu a vnitfnich trubicek.

®® 1346 B § "X

OK Doba pafe TTMIChlazenl Despély

Prosim vyberte servis:

&&Technik
&

Kontrola &, Tepelné
«systému Mdezinfekce

= Vyprazdnéni

Tepelna dezinfekce systému CritiCool® je integrovana funkce, ktera ohfiva cirkulujici
vodu systému, ¢imz umozniuje teplu dezinfikovat vnitfni vodni cesty systému, vCetné

nadrze na vodu.

Tepelna dezinfekce se provadi pfi kazdé pravidelné udrzbé a muze ji provadét pouze
certifikovany technik spole¢nosti Belmont.

Tepelna dezinfekce by se méla provadét pouze jednou ro¢né.

Dalsi informace naleznete v servisni pfirucce.
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Servis Kontrola systému

Servis Kontrola systému se spousti v menu Servis.
Kontrola systému provede kompletni kontrolu systému tim, Ze ovéfi funkénost
nasledujicich soucasti:

o Obrazovka a bzu¢ak

e Cerpadlo

e P¥ipojeni prikryvky

e Tlakomér

e Jednotka zahfivani a chlazeni

o Teplota vstupu a vystupu vody

Uspésné dokondeni kontroly systému znamena, Ze je systém CritiCool® funkéni.

POZNAMKA:  Pokud se systém CritiCool® del$i dobu nepouZival, je vhodné
provést kompletni kontrolu systému.

Postup kontroly systému:

POZNAMKA:  Pred provedenim kontroly systému ovéite, zda je nadrz na
vodu plna.

1. V hlavnim menu vyberte moznost Servis. Zobrazi se nasledujici okno:

® 1413 & ¢ '

OK Doba péfe TTMChlazenl Despély

Prosim vyberte servis:

~az Vyprazdnéni &fTechnik
¥ 4

Kontrola &, Tepelné
«aystému ‘ddezinfekce

Obrazek 42: Vybér moznosti Kontrola systému.

2. Na obrazovce Servis vyberte moznost Kontrola systému a potvrdte
kliknutim na tla¢itko OK.
Zobrazi se zprava, ktera vas zada o potvrzeni zahajeni kontroly systému.
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0 Bez Termoregulace @

Kontrola systému

4
K provedeni stiskni Start

Obrazek 43: Probiha kontrola systému.

3. Klepnéte na tlaCitko Start.

Kontrola systému je zahajena. Indikator pribéhu, ktery se zobrazi na obrazovce,
ukazuje prubéh.

Kontrola systému trva pfiblizné 10 minut.

Po dokonceni procesu se na obrazovce objevi zprava ,KONTROLA SYSTEMU
DOKONCENA®.

4. Pfejdéte na obrazovku Provoz.
5. Vypnéte systém CritiCool®.

Vyména filtru

Filtr je ur€en pro filtraci tvrdych necistot nebo velkych ¢astic. Neni ur€en k filtraci vody
pred bakterialni kontaminaci.

Vymeénu filtru je nutné provadét vzdy minimalné jednou za dvanact mésicu.

POZNAMKA: Vyménu filtru by mél provadét pouze autorizovany personal
spolec¢nosti Belmont Medical Technologies. Pokyny ohledné
vymeény naleznete v servisni prirucce.
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Kapitola 7: Reseni problémt

Obecné informace
Systém CritiCool® disponuje postupy autotestu, které nepretrzité monitoruji provoz
systému. Pokud je zjiSténa zavada nebo porucha systému, zobrazi se chybové hlaseni.
V pfipadé poruchy si projdéte privodce feSenim problému.

Priivodce Fesenim problému

Tabulka 12 a Tabulka 13 uvadi mozné situace, které mohou indikovat poruchu, jejich
pfi¢inu a doporu¢eny postup.

DDT136024 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strana 94 z 126



Kapitola 7: Re$eni problém0

VAROVANI!

Opravy a servis systému CritiCool® smi provadét pouze spolec¢nost
Belmont Medical Technologies nebo autorizovani zastupci
spolecnosti Belmont Medical Technologies.

Tabulka 12: Porucha systému CritiCool (Zadna zprava), priivodce resenim problému

Pozorovany jev

Vypina¢ systému CritiCool® je
nastaven do polohy ,ON*, ale
neni aktivovan, a ovladaci
panel je prazdny.

Mozny problém

Systém CritiCool®
je odpojeny.

Napravné opatreni

Zkontrolujte pfipojeni napajeciho
kabelu 100, 115/230 VAC.

Chybi napéti sité.

Kontaktujte biomedicinské
oddéleni.

Z piikryvky za€ind téct voda.

Prikryvka byla pfi
pouZivani omylem
propichnuta.

Vypnéte systém CritiCool®
a nechte vodu natéct zpét
do nadrze.

Pokud je to mozné, pfikryvku
vymérite.

Voda vytéka z konektoru mezi
prikryvkou a pfipojovaci
trubi¢kou.

Pfipojovaci trubi¢ky nejsou
spravné utésnény.

Zavfete svorky na pfikryvce.
Odpojte pfipojovaci trubicky
a znovu je pfipojte, dokud
neuslysite cvaknuti.

Poskozeni pfipojovacich
trubicek.

Vymérite pfipojovaci trubicky.

Poskozeni konektoru
rychlospojky.

Kontaktujte biomedicinské
oddéleni.

Uniky vody mezi pFipojovacimi
trubickami a zafizenim
CritiCool®.

Pfipojovaci trubi¢ky nejsou
fadné pfipojeny.

Odpoijte pfipojovaci trubi¢ky od
pfistroje a znovu je pfipojte,
dokud neuslysite cvaknuti.

Poskozeni pfipojovacich
trubicek.

Vymeérite pfipojovaci trubicky.

PosSkozeni konektoru
rychlospojky.

Kontaktujte biomedicinské
oddéleni.

Zprava ,Prili§ nizka teplota
télesného jadra“ se zobrazi
tehdy, kdyz neméla byt
aktivovana (teplota télesného
jadra ma hodnotu podle
oCekavani).

Senzor Jadro i Povrch jsou
odpojeny.

Pfipojte senzory Jadro a Povrch
podle barev a ujistéte se, Ze je
sonda Jadro zapojena do zasuvky
Jadro. Pockejte, aZ se hodnota
teploty Jadro stabilizuje. Poté
stisknéte tlacitko OK. Stisknéte
tlacitko pohotovostniho rezimu.
Vypnéte zafizeni nebo pokracuijte
v jeho pouzivani vybérem rezimu
v Casti Volba rezimu.
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Pozorovany jev

Mozny problém

Napravné opatreni

Zprava ,Termoregulace
pokracuje“ se nezobrazi podle
oCekavani.

Systém provadi termoregulaci
tak, jak ma. Nejsou vyZadovany
Zadné kroky.

Zprava ,Teplota téla je

v akceptovatelném rozsahu*
se nezobrazi tehdy, kdyZ je
oCekavana.

Systém provadi termoregulaci
tak, jak ma. Nejsou vyZadovany
Zadné kroky.

Na obrazovce Volba rezimu
neni vybrany rezim zvyraznén.

Na obrazovce Volba
reZzimu prestane byt
zvoleny rezim zvyraznény
po 10 vtefinach.

Znovu vyberte poZzadovany
rezim a stisknéte tlacitko OK,
¢imz rezim spustite, nebo se
stisknutim tlacitka ESC vratte do
predchoziho provozniho rezimu.

POZNAMKA:

Ztlumeny alarm se aktivuje, kdyz se objevi nasledna zprava

Tabulka 13: Privodce FeSenim problému reZimu fizeného zpétného zahrivani systému CritiCool

Pozorovany jev

.Dalsi krok* zobrazeny na
obrazovce se nezda byt
spravny ve srovnani s teplotou
Jadro a cilovou teplotou.

Mozny problém

Rychlost zpétného
zahfivani byla zménéna
pFi pouziti rezimu
fizeného zpétného
zahfivani a Spatné
vypoctena.

Napravné opatreni

Znovu zahajte fizené zpétné
zahtivani. Stisknéte Menu,
Volba rezimu, Rizené zpétné
zahtivani, OK. Zkontrolujte
sondu Jadro, v pfipadé
potieby ji pfemistéte a
pockejte, az se odectena
teplota Jadro stabilizuje.
Stisknéte tlacitko OK. Ovérite
spravnost v§ech parametru
a v pfipadé potieby je upravte.
Viz strana 72.

Po zobrazeni vyzvy k
ovéfeni sondy Jadro a
stisknuti tlacitka OK se po
stisknuti tlacitka OK
sonda Jadro ¢astec¢né
nebo zcela uvolnila, coz
ma za nasledek
nespravnou hodnotu
teploty Jadro v dobé
vypoctu kroku zpétného
zahfivani.

Zkontrolujte sondu Jadro,

v pfipadé potfeby ji pfemistéte
a pockejte, az se odectena
teplota Jadro stabilizuje.
Stisknéte tlacitko OK.

Znovu zahajte fizené zpétné
zahfivani. Stisknéte Menu,
Volba rezimu, Rizené zpétné
zahfivani, OK. Ovérte
spravnost vSech parametru

a v pfipadé potfeby je upravte.
Viz strana 72.
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Pozorovany jev

Mozny problém

Napravné opatieni

Po zobrazeni vyzvy k
ovéreni sondy Jadro a
stisknuti tlacitka OK bylo
tlacitko OK stisknuto
v dobé, kdy hodnoty
teploty na obrazovce
kolisaly, coz ma za
nasledek nespravnou
hodnotu teploty Jadro
v dobé vypoctu kroku
zpétného zahfivani.

Zkontrolujte sondu Jadro,

v pfipadé potfeby ji pfemistéte
a pockejte, az se odectena
teplota Jadro stabilizuje. MUze
trvat az dvé minuty, nez se
odedtena hodnota stabilizuje.
Stisknéte tlacitko OK.

Znovu zahajte fizené zpétné
zahfivani. Stisknéte Menu,
Volba rezimu, Rizené zpétné
zahfivani, OK. Ovérte
spravnost v§ech parametru

a v pfipadé potfeby je upravte.
Viz strana 72.

Parametry nejsou zachovany
po kratkém vypadku napajeni
(10 minut nebo méné).

,Dalsi krok“ zobrazeny na
obrazovce se nezda byt
spravny ve srovnani s teplotou
Jadro a cilovou teplotou.

Pfi pouZziti rezimu fizeného
zpétného zahfivani doslo k
vypadku napdjeni kratSimu
nez 10 minut.

Znovu spustte rezim fizeného
zpétného zahfivani (stisknéte
Menu, Volba rezimu, Rizené
zpétné zahfivani, OK).
Zkontrolujte sondu Jadro,

v pripadé potfeby ji pfemistéte
a pockejte, aZz se odectena
teplota Jadro stabilizuje.
Stisknéte tlacitko OK. Ovéite
spravnost v§ech parametru

a v pfipadé potieby je upravte.
Viz strana 72.

Pokud nebyl rezim fizeného
zpétného zahfivani spustén,
na obrazovce se objevi zprava
,Udrzovani vnitfni télesné
teploty pfi prvnim kroku
opétovného zahtivani®.

Vypadek napajeni kratsi
nez 10 minut nastane pfi
pouzivani rezimu fizeného
zpétného zahfivani.

Zarizeni provadi zpétné
zahfivani spravnym
zpusobem.

Stisknéte Menu, Pohotovostni
rezim a Provoz. Zprava zmizi.

V rezimu fizeného zpétného
zahfivani opakované
problikavéa zprava ,P¥ili§ nizka
teplota télesného jadra“.

ReZim nebyl spustén
spravné.

Znovu zahajte fizené zpétné
zahfivani. Stisknéte Menu,
Volba rezimu, Rizené zpétné
zahfivani. Zkontrolujte sondu
Jadro, v pfipadé potfeby ji
prfemistéte a pockejte, az se
odectena teplota Jadro
stabilizuje. Stisknéte tladitko
OK. Ovétfte spravnost vSech
parametr( a v pfipadé potfeby
je upravte.

Viz strana 72.
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Pozorovany jev Mozny problém Napravné opatieni
Na konci fizeného zpétného Jakmile se teplota Pfepnéte do rezimu Normotermie.
zahfivani se teplota pacienta lisi | télesného jadra odchyluje Stisknéte Menu, Volba rezimu,
od cilové teploty 0 < 0,3 °C. od cilové teploty 0 < 0,3 °C, rezim Normotermie, OK. Ovéite
povazuje se cilova teplota nastavenou hodnotu teploty a
za dosazenou. v pripadé potfeby ji upravte.
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Tabulka 14: Vypousténi systému CritiCool / pFeplnéni nadrze na vodu

Pozorovany jev

Kapitola 7: Re$eni problému

N&drz na vodu je
preplnéna.

Po kaZdém pouziti je nutné nadrz na vodu vypustit:

1
2

Pfipojte jednu pfipojovaci trubi¢ku k pravému konektoru rychlospojky.

Pfipojte specialni sam¢&i konektor k vystupni pfipojovaci vodni trubi¢ce
(Sedy konec pfi pouziti 2x3cestnych pfipojovacich vodnich hadi¢ek).

Zapnéte zafizeni CritiCool®.
Vyberte reZim Vyprazdnéni v ¢asti Servis.

Pfipravte se na zachyceni vytékajici pfebyte¢né vody do nadoby, kbeliku
nebo dfezu.

Voda by se méla zacit vypoustét po stisknuti tlaCitka Start. Pokud tomu
tak neni, opustte rezim Vyprazdnéni, odpojte specialni sam¢i konektor
od aktualni pfipojovaci trubicky, pfipojte jej k druhé pfipojovaci trubic¢ce
a zahajte proces znovu.

KdyZ je nadrz na vodu prazdnd, zobrazi se zprava. V tomto okamziku Ize
systém CritiCool® vypnout.

Vyprazdnéni je popsano také na strané 61.

Obrazek 44: Samci vypoustéci konektor pripojeny k pfipojovacim vodnim

hadi¢kam (pro Vyprazdnéni)
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Tabulka 15: Privodce Ffesenim problému s technickymi zpravami alarmu systému CritiCool

Zprava

Indikuje, Ze je aktivovan alarm

Pri¢ina problému

Napravné
opatieni

Komentare

Nadrz je prazdna V nadrzi neni Otevfete vicko
voda. nadrze na vodu.
Plovak vodni Doplnte nadrz na
) o nadrze je vodu na
Teplotni regulace pferusena , T "
zaseknuty. maximalni uroven.
Nadrz je prazdna Vlozenim
dlouhého
predmétu plovak
Jadro:36.0 C uvolnéte.
Dopliite vodu Hladina vody je Doplfite nadrz na Alarm Ize ztlumit
pfilis nizka. vodu na na neomezenou
maximalni uroven. dobu.
Teplotni regulace pferusena
Doplrte vodu
Jadro:335C
Pripojte hadice vedeni vody PFipojovaci Pfipojte Stisknutim tlacitka
trubic¢ky nejsou pfipojovaci ztlumeni alarmu
pfipojeny. trubiCky — musite se bzucak ztiSi na
slySet cvaknuti. 30 minut.
Teplotni regulace prerusena Zkontrolujte, zda
pfehyby, ohyby
Pfipojte hadice vedeni nebo pfedméty
vody nebrani proudéni
vody do pfikryvky.
Jadro:--.-
b Zkontrolujte
svorky.
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Tabulka 16: Privodce Ffesenim problému s technickymi zpravami alarmu systému CritiCool

Zprava Pficina Napravne Komentare
problému opatfeni
Pripoj senzor télesného Do pfislusné Pripojte teplotni Stisknutim

jadra

Teplotni regulace pferusena

Pfipoj senzor télesného
jadra

Jadro:--.-

zasuvky nebyla
vloZena teplotni
sonda Jadro.

sondu Jadro.

tla¢itka ztlumeni
alarmu se bzucak
ztiSi na 30 minut.

Zkontrolujte hadice vedeni
vody

Teplotni regulace prerusena

Prikryvka je
zablokovana z
ddvodu
nespravného
ovinuti.

Svorky pfikryvky

Zkontrolujte, zda
prehyby, ohyby
nebo pfedméty
nebrani proudéni
vody do pfikryvky.

Zkontrolujte

Stisknutim
tla¢itka ztlumeni
alarmu se bzucak
ztiSi na 30 minut.

Zkontrolujte hadice vedeni jsou uzavfené. svorky.
vody
Jadro:33.0C
Provér senzor télesného Nespravné Zapoijte teplotni Tento alarm nelze
jadra umisténi teplotni sondu Jadro do ztlumit.
sondy Jadro v pfislusné
zasuvce Jadro. zasuvky.
Teplotni regulace pferusena Adaptér teplotni Pfipojte
sondy Jadro je jednorazovou
Provér senzor télesného pfipojeny teplotni sondu ke
jadra k systému kabelu adaptéru a

Jadro:-- -

CritiCool® bez
teplotni sondy.

zavedte ji do
pacienta.

Po pfemisténi
sondy
zkontrolujte, zda
jsou hodnoty na
obrazovce platné.
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Tabulka 17: Pruvodce Fesenim problému se systémovymi/klinickymi zpravami systému CritiCool

Zprava

Pfi€ina problému

Napravné
opatreni

Komentare

Teplota vody prili$ nizka

Teplotni regulace pferusena

Teplota vody pfilis nizka

Pockete prosim aZ bude teplota v
rozmezi

Jadro:350C

Teplota vody
v systému je nizZ8i
nez 10 °C (50 °F).

Termoregulace se
zastavi.

Vypnéte systém
na 3 vtefiny

a poté jej znovu
zapnéte. Pokud
problém
pretrvava,
vypnéte systém
CritiCool®

a kontaktujte
zastupce
spole¢nosti
Belmont Medical
Technologies.

Alarm lze ztlumit
na neomezenou
dobu.

Teplota vody priliS vysoka

Teplotni regulace pferusena

Teplota vody pfili$ vysoka

Pockete prosim aZ bude teplota v
rozmezi

Jadro:36.2C

Teplota vody

v systému je vysSi
nez 42 °C

(107,6 °F).

Termoregulace se
zastavi, dokud
voda nevychladne
nebo se systém
nezastavi.

Vypnéte systém
na 3 vtefiny

a poté jej znovu
zapnéte. Pokud
problém
pretrvava,
vypnéte systém
CritiCool®

a kontaktujte
zastupce
spole¢nosti
Belmont Medical
Technologies.

Alarm lze ztlumit
na neomezenou
dobu.

Prepnuti do rezimu
automat. zahrivani

Teplotni regulace prerusena

Prepnuti do reZimu
automat.zahfivani
Zkontr.pozici €idla T jadra a stiskni
OK

Jadro:335C

Potvrzeni teploty
télesného jadra
pacienta pfed
pfechodem do
rezimu fizeného
zpétného
zahfivani.

Potvrdte teplotu
pacienta.

Po potvrzeni
pokracuijte
stisknutim tladitka
OK.

Virtualni
nastavena
hodnota zpétného
zahfivani se
vypocte na
zakladé teploty po
stisknuti tlaCitka
OK.

Tento alarm nelze
ztlumit.

Viz strana 67.
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Tabulka 18: Priivodce Ffesenim problému pro bezpecnostni zpravu systému CritiCool
,»PFili$ nizka teplota télesného jadra*“

Zprava Pricina Naprvavr!e Komentare
problému opatreni
P¥ilis nizka teplota Rezim TTM a rezim fizeného zpétného zahrivani:
télesného jadra - -
Teplota Jadro je Ovéite umisténi Zazni alarm,
nejméné o 2 °C teplotni sondy termoregulace se
nizsi nez Jadro. zastavi a pritok vody
Teplotni regulace prerusena (@@ | hodnota Set . se také zastavi, pokud
e Point — nebo je Porovnejte je systém 1) v rezimu
Prili$ nizka teplota teplota Jadro hodnotu Jadro s Novorozenec nebo 2)
télesného jadra e hodnotou )
Potvrdte polohu sondy. Stisknutim nizsi nez vrezimu TTM a
tlagitka OK pokradujte 30.8 °C. Povrch, abyste D &IV kud i
Jédro:30.8 C ’ se ujistili, ze OSpely a poxudje -
Sonda Jadro se jsou hodnoty teplotoa Jadro nizsi nez
mohla Gastecné | presné. 30,8 °C.
nebo uplné . Alarm Ize ztlumit po
uvolnit. Vzdy dobu 5 minut
. obu 5 minut.
zkontrolujte
sondu Jadro, POZNAMKA: Pokud
nez stisknete budete zpravu
tlaCitko OK. ignorovat
a neklepnete na
tlacitko OK po dobu
30 minut, nebude
mozné alarm ztlumit,
dokud neklepnete na
tlaCitko OK.
Po klepnuti na tlagitko
OK se obrazovka vrati
na hlavni obrazovku a
po dobu 5 vtefin se
zobrazi zprava
oznamuijici, Zze
termoregulace byla
obnovena.
Viz strana 78.
Pouze rezim Fizeného zpétného zahfivani:
Zpétné Viz vySe. Viz strana 81.
zahtivani je pro
zvolenou
rychlost
zpétného
zahfivani pfilis
pomalé.
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Tabulka 19: Priuvodce Fesenim problémui pro systémové zpravy (poznamky) CritiCool

(pouze verze 6.4)

Napravné

Zprava Pfi€ina tFeni Komentare
problému opatreni

Zménén rezim pacienta. ReZim pacienta Potvrdte Tato zprava se

Zkontrolujte bod nastaveni.

byl zménén v

hodnotu Set

zobrazi po dobu

nastaveni, coz Point a v pfipadé 30 vtefin.
®® o007 & tomatick treby i
OK DCoba péée  TTMChlazenl  Dospély automaticky potrepy i Tato zpréva se
I upravi hodnotu upravte pomoci .
Jadro: : .. zobrazuje pouze
3 8 20 teploty Set Point. tlacitka Set !
. Point ve verzi softwaru
Povrch: 35.8° ' 6.4.
S 360 o DalSi informace
Set Point najdete na
Zmeéné Zi i Zk | x
l menen reZt;ngpr?géelgaaeni ontro Ujle Strane 49
Udrzovani vnitini télesné Tato zprava se Sledujte teplotu Ve verzi
teploty pfi prvnim kroku zobrazi po pacienta. softwaru 6.4 je
opétovného zahfivani spusténi rezimu teplota Jadro
3 fizeného udrzovana pro
A
%? E:Ea 3@3 Zaﬁn[ qu::zena: Zpétného prvnl’ krOk
Dalsi krok: 335° . zahfivani poté, zpétného
Jadro: , ve oo s .
33 50 CO se zobrazi zahfivani, ktery
i 8 zprava ,Pfepnuti trva od 0,5 do
L e do rezimu 2,0 hodiny, a
cno§é t'e5p|ota ¢ aUtcirn?t',“ tato zpra.lva se
o . zahfivani®. zobrazuje po
g e et e | dobu 30 minut,
Tato zprava se
zobrazuje pouze
ve verzi softwaru
6.4.
Dalsi informace
najdete na
strané 70.
Cilova teplota byla dosazena Tato zprava se Informujte Tato zprava se
o . 3 = zobrazi v rezimu Iékare. zobrazi po dobu
0K %Elaig Zﬁn[ ch::zene: ﬁ’zeného Pokud 30 mInUt
Dalsi krok: 365" ) Zpétného .
Jadro: | v . termoregulace Tato zprava se
& zahfivani, kdyz LS .
36 5 pokracuje, zobrazuje pouze

Povrch 35.8’

| S I I S I S S I R I R

5° C =
Cilo?éﬁteglola

Cilova teplota byla dosaZena

teplota Jadro
dosahne cilové
teploty.

spustte rezim
Normotermie v
Casti Volba
rezimu.

Viz strana 54.

ve verzi softwaru
6.4.

DalSi informace
najdete na
strané 71.
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Tabulka 20: Privodce rfesenim problému s klinickymi zpravami (poznamkami) systému CritiCool

Zprava

P¥i¢ina problému

Napravné
opatreni

Komentare

Nizka teplota télesného
jadra. Termoregulace
pokracuje.

® o
®» 05 & § B

Coba péde TTMChlazenl Dospély

J:Idro
Poyrch 283°
3300 W

Set Point

Nizka teplota télesného jadra
l Termoregulace pokraéuje...

Tato zprava se
zobrazi:

Kdy?Z je teplota
Jadro > 0,8 °C, ale
0<2,0 °C mensi
nez hodnota Set
Point.

Zkontrolujte, zda
je teplotni sonda
Jadro na svém
misté, a nadale
sledujte teplotu
pacienta.

Nejsou
vyzadovany zadné
dalSi kroky.

V pfipadé ruéniho
zpétného
zahfivani:
NepokousSejte se
zvysit teplotu o
vice nez 0,8 °C
nad skute€nou
teplotu Jadro.

Zazni alarm, ale
termoregulace
pokracuje.

Zprava na
obrazovce zmizi,
jakmile pacient
dosahne teploty
odchylujici se od
hodnoty Set Point
maximalné o

0,6 °C.

Alarm Ize ztlumit
po dobu 30 minut.

Viz strana 78.

Teplota pacienta je nizsi
nez XX,X °C

@ 136 B

0K Doba péde TTMiChlazenl Dospély
Jadro: .
Povrch: 35 2’
1 1 1 [ [ 1 I 1 I [E 2] |0 I [
C fil=
Set Point

Teplota pamenta je niz&i nez

Alarm pro nizkou
teplotu pacienta
Ize nakonfigurovat
v ,Nastaveni®.
Alarm a zprava se
aktivuji podle
zvolené meze
alarmu. Dostupné
hodnoty jsou:
31°C, 32 °C,

33 °C, 34 °C,
35°C a 36 °C.

Zkontrolujte, zda je
teplotni sonda Jadro
na svém miste,

a sledujte teplotu
pacienta.

Informujte Iékare.

Zazni alarm, ale
termoregulace
pokracuje.

Alarm Ize ztlumit
po dobu 30 minut.

Mimo rozsah Normoterm

@ 02 »

OK Coba péde Normotzrmie  Dospély

Mimo rozsah Normoterm

38.1°

.III\IIJI{YII

Zvol poZadovanou teplotu regulace

Zprava se zobrazi,
kdyz je zvolena
hodnota Set Point
< 36,0 °C nebo >
38,0 °C.

Klepnutim na tlagitko
OK potvrdte novou
hodnotu teploty Set
Point a odstrarite
Zpravu.

Termoregulace
pokracuje.
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Tabulka 21: Privodce feSenim problému s klinickymi zpravami (poznamkami) systému CritiCool

Zprava

PFi¢ina problému

Napravné
opatieni

Komentare

Teplota pacienta je vyssi
nez XX,X °C

@® 120 H
0K

Coba pede

Jadro: | .
39.0°

TTM/Chlazenl Dospély

Povrch 386
[ [ [ 1 [ 1 (I 2] [ [ [ [ 1
o ¢

Teplota pamenta je vyssi nez
38

Alarm pro
vysokou teplotu
pacienta lze
nakonfigurovat v
,Nastaveni“.
Alarm a zprava se
aktivuji podle
zvolené meze
alarmu.

Dostupné hodnoty
jsou: 36 °C,

36,5 °C, 37 °C,
37,5°C,38°C

a 38,5 °C.

Zkontrolujte, zda je
teplotni sonda
Jadro na svém
misté, a sledujte
teplotu pacienta.

Informujte Iékare.

Zazni alarm, ale
termoregulace
pokracuje.

Alarm Ize ztlumit
po dobu 30 minut.

Teplota téla je v akcep
tovaném rozsahu

@ 033 o

OK Doka psée  TTMiChlazenl  Dospély

‘Jadro

33.0°
Poyrch 320°

[ T S S e O B N I R
a

33.0 C
Set Point

Teplota téla je v akceptovaném
l rozsahu

Systém CiritiCool
opustil stav
alarmu, vratil se
do normalniho
provozniho
rezimu a teplota
Jadro dosahla
hodnoty Set Point.

Zprava se zobrazi
po dobu 5 vtefin.

Termoregulace pokracuje.

o0 712 ]
OK

Coba pede TTMChlazenl Dospély

‘Jadro:

30.8°
Poyrch 347°

o bami ¢

Termoregulace pokraéuje...

Systém CritiCool
opustil stav
alarmu a vratil se
do normalniho
provozniho
rezimu.

Potvrdte teplotu
pacienta.

Zprava se zobrazi
po dobu
5 vtefin.78
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Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zarizeni Clinilogger™

Prehled a instalace

Uvod

Ugelem volitelného zafizeni CliniLogger™ je ukladat kriticky dulezita data systémd
CritiCool® / CritiCool® MINI / Allon® pro budouci referenci. Dal$i informace o pfipojeni
zarizeni CliniLogger k systému CritiCool pro sbér dat naleznete na strané 33.

Pomoci softwaru CliniLogger™ Viewer mlze uzivatel tato ulozena data prochazet
na externim pocitaci.

Pouzivani aplikace CliniLogger™

Zafizeni CliniLogger™ se pfipojuje k (sériovému) konektoru RS-232 na zadni strané
systému CritiCool® pro prenos dat. Kdyz je zafizeni pfipojeno, data jsou ukladana vzdy
v minutovych intervalech.

Pripojte zafizeni CliniLogger™ k systému CritiCool® pfed zahajenim zdravotnické
procedury.

Spole¢nost Belmont Medical Technologies doporucuje zaznamenavat data ze zafizeni
CritiCool® vzdy pouze pro jednoho pacienta. Po skonéeni procedury odpojte zafizeni
CliniLogger™ od termoregulacéniho pfistroje a pfipojte jej k pocitaci. Stahnéte data

ze zafizeni a poté znovu pfipojte zafizeni CliniLogger™ k termoregulacénimu pfistroji,
aby bylo pfipraveno na dalSi proceduru.

Software CliniLogger™

Zarizeni CliniLogger™ se dodava spolu s CD se softwarem CliniLogger™ Viewer,

ktery se nainstaluje do pocitaCe pro stahovani a prohliZzeni ulozenych dat ze systému
CritiCool®. Pripadné si mlzete stahnout software online — vyzadejte si odkaz od tymu
technického servisu spole¢nosti Belmont na adrese techservice@belmontmedtech.com.

Instalace softwaru

Instalace softwaru CliniLogger™:

1. Na pocitaci dvakrat kliknéte na ikonu Tento po¢itac¢ a oteviete jednotku CD.
2 Dvakrat kliknéte na slozku Installer.

3. Dvakrat kliknéte na sloZku Volume.

4 Dvakrat kliknéte na setup; objevi se instala¢ni okno CliniLogger™.
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Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

L4 CliniLogger

It iz stromgly recommended that you exit all programs before running this R i
installer. Applications that run i the background, such as virus-scanning y I
utilitiez, might cause the installer to take longer than average o complete: ‘II

|

Flease wait while the installer initializes.

LCancel

Obrazek 45: Inicializace CliniLogger™.

Po dokon¢eni inicializace se zobrazi nasledujici obrazovka.

LJ CliniLogger o
. ____________________________________________|

==

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 (c86)\CliniLogger', ‘ [ Erowse ]

Directary tor Mational Instruments products
|C.".Prug|am Files (xBE)\National Instruments®.

H Brovise.. ]

[ <cBack | Mest> | l LCancel

Obréazek 46: Instalace CliniLogger™.

5. Umisténi instalace muzete zménit kliknutim na Browse a vybérem nového
umisténi. Kliknéte na Next. Zobrazi se okno s licenénim ujednanim.

6. Vybérem moznosti | accept the above License Agreement(s) pfijméte
licen¢ni ujednani a kliknéte na tlaCitko Next. Objevi se okno Start Installation.

DDT136024 Rev. 002
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Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

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

Start Installation
Rewview the following summary before continuing.

Adding or Changing
» CliniLogger Files
* NIVISA RS

Run Time Support

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

[gave File, ] [ <¢Back || MNest>> | [

LCancel

Obrazek 47: Spusténi instalace.

7. Kliknéte na Next; pribéh instalace mlizete sledovat na ukazatelich pribéhu
az do jejiho dokonéeni.

DDT136024 Rev. 002

L CliniLogger o —— L= ]

Overall Frogiess: 2% Complete

Copying new files.

<< Back Next >

Obrazek 48: Prubéh instalace.
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Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

Po dokonceni instalace se zobrazi okno Installation Complete:

L CliniLogger - = )
|

Installation Complete

The installer has finished updating your system

<< Back Hest >

Obrazek 49: Instalace je dokoncena.

Instalaci dokoncete kliknutim na Finish a opustte instalaéni okno softwaru.
Zkopirujte slozku ,User Ver 1.6“ z CD na plochu.

10.  Nyni mGzete otevfit slozku ,User Ver XX.* a kliknutim na soubor
CliniLogger.exe aplikaci spustite.

Pouzivani aplikace CliniLogger™ Viewer

Stahovani dat

MUlzete stahovat data ze zafizeni CliniLogger™ do aplikace CliniLogger™
Viewer na pocitaci.
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Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

Spusténi aplikace CliniLogger™:

1. V nabidce Start systému Windows kliknéte na Programy > CliniLogger.
2. Kliknéte na ikonu CliniLogger™; objevi se okno aplikace CliniLogger™.
CliniLogger x
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

aum

Version 1.6.3

Obrazek 50: Okno aplikace CliniLogger™.

3. Pripojte zarizeni CliniLogger™ k sériovému portu COM1 pocitace.

POZNAMKA: Ovérte, zda je zarizeni CliniLogger™ pfipojeno k portu COM 1 -10,
pfipadné Ize pouzit adaptér USB na RS232.

6. Kliknéte na moznost Connect to Logger, software vysleduje port COM, ke
kterému je zafizeni CliniLogger™ pfipojeno — pockejte, az se zobrazi zprava
Connectsd

Kliknéte na moznost Load Logger data, pockejte na zpravu . Complete 0
Kliknéte na moznost Store data a vyberte soubor a umisténi.
Kliknéte na moznost View data; otevie se graf.

10.  Mdzete také kliknout na tlacitko Convert to Excel pro zobrazeni dat
ve formatu Excel.

11.  Kliknutim na Clear logger po uloZeni dat pfipravte zafizeni na dalSi pouZiti.

DULEZITE UPOZORNENI! Doporuéuje se vymazat data v zafizeni CliniLogger™
po kazdém pacientovi rucné. V opaéném pfipadé
bude zarizeni CliniLogger™ pokracovat ve
vypalovani dat od nejdrivéjsiho pacienta.
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Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

Prohlizeni stazenych dat

Postup prohlizeni stazenych dat:

1. Dvakrat kliknéte na ikonu CliniLogger™ Viewer. Objevi se okno CliniLogger™.

CliniLogger x

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load Logger data

Load stored data

Qum

Version 1.6.3

Obrazek 51: Okno CliniLogger™.

2. Kliknéte na moznost Load stored data a vyberte soubor, ktery chcete zobrazit.
Choose or Enter Path of File X
Look in: [ | DATA ~| e @ef B
;j’ Name . Date medified Type
uich socoss L BELMONT_10_10_2019.dt 8/15/2019 10:54 AM  DAT File
|
Desktop
Libraries
This PC
=
Network
< >
Fle name: [BELMONT_dat -] oK
Flles of type: [ &0 Fies ) | Cancel

Obrézek 52: Okno vybéru souboru CliniLogger™.

DDT136024 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strana 112 z 126



Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

CliniLegger =4

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger ‘

Load Logger data
Store data
view data |

Convert to Excel '

Clear logger
| Load stored data i Complete |
| Quir I

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

Obrazek 53: Zprava informujici o dokonéeni.

Po nacteni dat se zobrazi zprava ,Complete”
3. Kliknéte na moznost View data — otevfe se graf.

4. Pokud chcete provést konverzi do Excelu, kliknéte na tlacitko Convert to Excel
— data se zobrazi ve formatu Excel.
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Panel zobrazeni CliniLogger™

Cas a datum zahajeni Verze SW zafizeni Zavrit
@ CliniLogger Viewer I I I
BELMONT v v
MEDICAL Datcand Time 2019/ 7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1

TECHNOLOGIES

46.5=
40.07
3507

o Sﬂ.I]E
3 3

2507
200+
(e g

1502
1002
5.0

Core LA~
Surface )| || 318
Set-point (@[ || 335

Full Time Scale
MndsTahlEi Errors I

Error ™
T.Step,C |u =

:

Garment Heat  [#™m
Gorment Cool  [#™m
Garment On/Off |1

Obrazek 54: Panel zobrazeni CliniLogger™

Panel zobrazeni CliniLogger™ obsahuje nasledujici data:

DDT136024 Rev. 002

Datum a ¢as zahajeni pfijaté z termoregulacniho
zafizeni (CritiCool®)

Verze softwaru termoregulacniho zafizeni
Tlacitko Zavfit okno
Oblast vybéru funkce: ovladaci klavesy

Oblast grafického zobrazeni s grafickou prezentaci
proménnych termoregulaéniho systému
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Oblast grafického zobrazeni

Kurzorova ¢ara

46.5=

4003

35.0—2 e [ :_
g szl“ww

250-

20.0-

e

Temperature, C

15.0-

10.0=

5.0-

0.0-, .
00:00 273:03
Time (F in)

I —"

05

-
a

;

4=
éé;

LEm

(*]

i
Heat
Cool -

Obrazek 55: Oblast grafického zobrazeni.

Oblast grafického zobrazeni se sklada ze tfi ¢asti:

¢ Grafy teplot: Hodnoty Set Point, Jadro a Povrch jako
funkce Casu

o Rezimy a oblast chyb: Rezimy termoregulace, krok
zpétného zahfivani a chyby jako funkce ¢asu

e Oblast funkéniho stavu zarizeni: Ohfev/chlazeni
a zapnuti/vypnuti Cerpadla
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Oblast vybéru funkce

Core

Surface O s 29
Set-point [m] I 35
B8 Patient T) 00:00

Bring cursor to center

=3 IR

| Full TimeScale |
|Mod5Table‘| Errors '

Error ,ﬁ
TStepC [0 |
Powerlp Cocling Adult
Garment Heat 'E
Garment Cool ,E
Garment On/Off ,i

Obrazek 56: Priklad: Oblast funkéniho stavu.

Oblast vybéru funkce obsahuje tladitka, ktera umoZznuji upravovat oblast grafického

zobrazeni, jako je priblizovani a oddalovani, pfechazeni mezi asovymi zénami a
podrobné zobrazeni dat.

Ovladaci tlacitka graft teploty

Tato tlacitka ur&uji tvar kfivek v oblasti grafu teploty, grafu ohfevu/chlazeni vody a grafu
pritoku vody.

Core O Garment Heat L Errars Lo
Surface (@] Garment Cool  |w ™ Temp.step, © o™
Set-point [m] Garment Onfoff |

Nastaveni teploty Nastaveni prikryvky Chyby / nastaveni kroku tepl.

Obrazek 57: Pfiklad: Rezimy a oblast chyb.

Ovladaci tlacitka grafu teploty umozniuji upravit zobrazeni kazdého z grafu teploty.
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Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

Tlacitka zobrazeni/skryti

Pomoci pfepinacich tlacitek nastaveni teploty mizZete zobrazit/skryt jednotlivé
grafy teploty.

Tlagitka barev |
Tato tla¢itka umoznuji ménit vlastnosti a barvy grafu.
POZNAMKA:  Doporuéuje se ponechat vychozi nastaveni.

Tlacitka pro manipulaci se zobrazenim

Pod tlaCitky teploty je zobrazena sada tfi tlaCitek
Elalel

Ruka — Kliknéte na tlaCitko ruky “ pomoci mysi presurite kurzor v podobé ruky do
oblasti grafu teploty a ,uchopte® kfivku stisknutim levého tlacitka mysi a pohybem mysi.

Pohybem mysi ve vodorovném sméru se grafy posunou vodorovné (¢as) a pohybem
mysSi ve svislém sméru se grafy posunou svisle (teplota).

P¥iblizeni: Kliknutim na tlacitko pfiblizeni zobrazite 6 rezimU pouziti pfiblizeni:
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Kapitola 8: Pokyny k instalaci a obsluze zafizeni Clinilogger™

Tabulka 22: Tlacéitka nastroje pfiblizeni

Tlacitko Kliknutim provedete... Jak pouzivat...

vraceni grafli do vychoziho
zobrazeni (tj. bez pfiblizeni)

symetrické oddaleni ve Kliknéte na toto tlacitko nastroje pfiblizeni. Pomoci mysi
o smérech XaY presunite kurzor na graf teploty; obraz kurzoru se zméni
it na ikonu tlagitka. Kliknutim mysi zobrazeni oddalite.
T Opétovnym kliknutim zobrazeni znovu oddalite.
symetrické pfiblizeni ve Kliknéte na toto tlacitko nastroje pfiblizeni. Pomoci mysi
+ smérech XaY pfesunte kurzor na graf teploty; obraz kurzoru se zméni
gl na ikonu tlagitka. Kliknutim mysi zobrazeni pfibliZite.

Opétovnym kliknutim zobrazeni znovu pfiblizite.

vytvoreni ramecku pro Kliknéte na toto tladitko nastroje pfiblizeni. Pomoci mysi
priblizeni XY presunte kurzor na graf teploty; obrazek kurzoru se zméni
na ikonu pfiblizeni.

Stisknéte levé tlacitko mysi a vyberte v grafu ramecek pro
priblizeni. Jakmile pustite tlacitko mysi, obrazek se pfiblizi.

pfiblizeni zobrazeni ve Kliknéte na toto tlacitko nastroje pro pfiblizeni, pomoci
sméru X (&as) mysi pfesunte kurzor nastroje pro pfiblizeni do
pozadovaného ¢asového bodu, kliknutim vlozte ¢aru
dolniho limitu, drzte levé tlacitko stisknuté a tahnéte
vodorovné na konec pozadovaného ¢asového obdobi.
Jakmile pustite tlacitko mysi, obrazek se pfiblizi.

pfiblizeni zobrazeni ve Pomoci mysi pfesurite kurzor nastroje pro pfiblizeni na
+ sméru Y (teplota) dolni teplotni limit, kliknutim vlozte €¢aru dolniho limitu,
@I drzte stisknuté levé tladitko a tahnéte svisle.

Pustte tlaCitko a zobrazi se grafy teploty pfiblizené ve
vybrané svislé oblasti.

Navrat k pInému ¢asovému méritku po akcich priblizeni:

1. Kliknéte na | Full Time Scale '

Graf se vrati na cely ¢asovy rozsah, aniz by to mélo vliv na teplotni stupnici.

POZNAMKA:  Pokud se chcete vrétit na plivodni zobrazeni, kliknéte na tlacitko
zru$eni priblizeni ERGH .
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Kurzorova c¢ara

Hodnoty teplot v misté kurzorové &ary se zobrazi v okné hned vedle okna barvy kfivky
(viz Obrazek 54).

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

B8 Cursor 20:32

Mdzete zménit ¢as kurzorové ¢ary v grafu (viz Obrazek 54).

Nastaveni ¢asu kurzoru:

1. Pomoci klavesnice nastavte pozadovany ¢as v textovém poli Kurzor.
Ujistéte se, Ze jste vybrali Cas tak, jak je zobrazen v grafu
(a ve formatu HH:MM).

2. Stisknéte klavesu ENTER.

Kurzor se pfesune na vybrany ¢asovy bod a zobrazené teploty pfedstavuji teploty
nového bodu.

Chcete-li pfesunout ¢aru kurzoru v ¢ase (smér X):

5. Kliknéte na ikonu kurzoru ﬁ
6. Umistéte + na misto kurzoru, + se pfevede na dvojitou ¢aru.

7. Pomoci mysSi pfesunite dvojitou ¢aru do nového umisténi kurzoru. 4”'

POZNAMKA:  Hodnoty teploty v misté kurzoru se zobrazi v okné hned vedle
okna barvy krivky.
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Rezimy a oblast chyb
Tato oblast poskytuje nasledujici informace:
Rezim systému oznaceny pismeny (viz Obrazek 58) a svislou ¢arou.

Kroky zpétného zahfivani mezi 0 °C a 0,5 °C zobrazené v pfikladu
ruzové (krok byl nejprve 0,4 °C a poté se zménil na 0,2 °C).

Chyba: Obdobi bez regulace, v pfikladu z divodu pauzy systému
(Zluté znaceni).

Obrazek 58: Priklad reZimu a oblasti chyb.

Tabulka 23: Kédy reZzimu zafizeni CliniLogger

Kéd Signalizuje
A Zapnuti Chlazeni Dospély
B Zapnuti Chlazeni Novorozenec
C Zapnuti Zahfivani Dospély
D Zapnuti Zahfivani Novorozenec
E Zapnuti Zpétné zahfivani Dospély
F Zapnuti Zpétné zahfivani Novorozenec
G Zapnuti Standby
H Zapnuti Volba rezimu Dospély
| Zapnuti Volba rezimu Novorozenec
J Chlazeni Dospély
K Chlazeni Novorozenec
L Zahfivani Dospély
M Zahfivani Novorozenec
N Zpétné zahfivani Dospély
o Zpétné zahfivani Novorozenec
P Standby
Q Volba rezimu Dospély
R Volba rezimu Novorozenec
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Oblast funkéniho stavu — zahfivani/chlazeni a zapnuti/vypnuti ¢erpadla

Grafy ukazuiji stav pfikryvky: Rezimy ohfevul/chlazeni a cirkulace vody zap./vyp.
v pfikryvce.

Garmenkt Heat

=
Garment Cool S ™
M

Garment OnfOFF

O NEENE T ST .
Cool -
IR A Y O I 1 I O WA TH | ]

Ohfev/chlazeni — Kdyz systém CritiCool® vodu v nadrzi ochlazuje, je ¢ara modra.

Kdyz zafizeni vodu v nadrzi ohfiva, je ¢ara Cervena.

Cerpadlo zap./vyp. (On/Off) — Kdyz &erpadlo &erpa vodu do piikryvky, je ¢ara zelena.
Kdyz systém CritiCool® cirkuluje vodu vnitiné (tj. v ,pohotovostnim rezimu®), je ¢ara bila.

Konverze do Excelu

Postup konverze do Excelu:

1. Na panelu menu zatizeni CliniLogger™ (viz obrazek 8-6) vyberte moznost
Convert to Excel; otevie se soubor Excel se dvéma moznostmi:

Tabulka méreni (list 1)

A B & D E F G
1 Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point  Mode Errors
6T 2UZ37 6129 16.2071Z ENE] 336 2.9 J3E R
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 32.9 335K
1163|2023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 32.9 335K
1164|2023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 32.9 335K
1165|2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 32.9 335K
1166|2023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 32.9 335K
1167|2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 32.9 335K
1168|2023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 32.8 335K
1169|2023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
1170|2023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
1171|2023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
1172|2023/ 8/29 16:31:32 19:30 3386 331 335K
1173|2023/ 8/29 16:32:32 19:31 336 332 335K
1174|2023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 335K
1175|2023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
1176|2023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
1177|2023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
1178|2023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
1179|2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
1180|2023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K

Obréazek 59: Cést tabulky Excel.
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Graf

Na druhé strance souboru Excel je zobrazen graficky popis tabulky Excel, kde jsou
na ose Y zobrazeny teploty a na ose X jsou fadky tabulky Excel.

36.5

33
325
32

315

31

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

Obrézek 60: Cést grafu.

Ukonceni relace prohlizeni

Ukonceni relace:

Kliknutim na Quit v hlavnim menu ukoncete relaci prohlizeni.
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Priloha A: Zastupce zakaznického servisu spole¢nosti
Belmont Medical Technologies

VAROVANI! Nasledujici udaje jsou nezbytné pro kontaktovani vaseho zastupce
spole¢nosti Belmont Medical Technologies. Uschovejte si tento
formular spolu s uzivatelskou priru¢kou pro planovani roéni
pravidelné udrzby a/nebo servisu.

Jméno zastupce:

Nazev spole¢nosti:

Adresa:

Telefonni &islo:

Fax:

E-mail:

Pristupovy kéd CritiCool® pro obrazovku nastaveni: 6873

DDT136024 Rev. 002 Belmont Medical Technologies Strana 123 z 126



Priloha B: Informace o EMI/EMC

VAROVANI!

Zdravotnicka elektricka zarizeni vyzaduiji zvlastni opatreni tykajici se EMC
a musi byt instalovana a uvedena do provozu v souladu s informacemi o
elektromagnetické kompatibilité [EMC] uvedenymi v pravodnich dokumentech.

VAROVANI!

Prenosné RF komunikaéni zafizeni by se nemélo pouzivat blize nez 30 cm
k jakékoli ¢asti zafizeni, jinak mize dojit ke snizeni vykonu tohoto zarizeni

POZNAMKA: Tabulky EMC a dal$i pokyny, které jsou obsaZeny v navodu
k obsluze, poskytuji zakaznikovi nebo uZivateli informace, které
Jsou nezbytné pro uréeni vhodnosti zafizeni nebo systému pro
elektromagnetické prostredi pouZiti a pro fizeni
elektromagnetického prostredi pouZiti tak, aby zarizeni nebo
systém mohly slouZit k zamyslenému pouZziti bez ruSeni jinych
zarizeni a systému nebo nezdravotnickych elektrickych zarizeni.

Zakladnimi vlastnostmi systému CritiCool jsou pfesnost systému mérfeni teploty,

regulace teploty vody, alarmy v pfipadé neoCekavané teploty Jadro a podminky
zastaveni v pfipadé, ze néktery z prvku fidiciho mechanismu selze.

Tabulka 24: Smérnice a prohlaseni vyrobce — emise

Systém CritiCool® je uréeny k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel systému CritiCool® musi zajistit, aby byl systém pouzivan v takovém prostiedi.

Test emisi Soulad Zakonné predpisy tykajici se
elektromagnetické kompatibility — pokyny

Zafizeni by nemélo byt umisténo na jiném
zafizeni. Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabeld,
nez které jsou specifikovany spole¢nosti

RF emise dle normy Skupina 1, tfida A Belmont, mizZe mit za nasledek zvysené

CISPR 11 e N
elektromagnetické emise nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni
a mlze vést k nespravné funkci.

Harmonicky Tfida A Vyhovuje

proud dle normy

IEC 61000-3-2

Kolisani dle normy Vyhovuje Vyhovuje

IEC 61000-3-3
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Tabulka 25: Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost

Systém CritiCool® je ureny k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi.

Zakaznik nebo uzivatel systému CritiCool® musi zajistit, aby byl systém pouzivan v takovém prostiedi.

Zkouska odolnosti VSeobecné pozadavky dle normy IEC 60601
IEC 61000-4-2 Kontakt +8 kV
Elektrostaticky vyboj
(ESD) Vzduch £15 kV
3 Vim
IEC 61000-4-3
80 MHz - 2,7 GHz
RF zafeni
80 % AM @ 1 kHz
385 MHz pfi 27 V/m, pulzni modulace 18 Hz
450 MHz pfi 28 V/m, frekvenéni modulace 1 kHz + 5 kHz Dev
810 MHz, 870 MHz a 930 MHz pfi 28 V/m, pulzni modulace 18 Hz
IEC 61000-4-3

710 MHz, 745 MHz a 780 MHz pfi 9 V/m, pulzni modulace 217 Hz

1720 MHz. 1845 MHz, 1970 MHz a 2450 MHz pfi 28 V/m, pulzni
modulace 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz a 5785 MHz pfi 9 V/m, pulzni modulace

Odolnost v blizkém poli

217 Hz
IEC 61000-4-4
Rychlé elektrické +2kV na stfidavém napajeni
pfechodné jevy / skupiny opakovaci frekvence 100 kHz
impulzt
IEC 61000-4-5 sdruzené napéti £ 1 kV
Réazovy impulz fazové napéti + 2 kV

3 Vrms od 150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-6

6 Vrms v pasmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM @ 1 kHz

Sitené vedeni RF

IEC 61000-4-8

Frekvence napajeni 30 A/m
50/60 Hz, magnetické
pole

100% kratkodoby pokles po dobu 0,5 cyklu @ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° a 315°

100% kratkodoby pokles po dobu 1 cyklu

IEC 61000-4-11

Kratkodobé poklesy
napéti, kratké vypadky
a kolisani napéti na 30% kratkodoby pokles po dobu 25 cyklu

napajecim vedeni 100% kratkodoby pokles po dobu 5 vtefin
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Priloha C: Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Symbol preskrtnuté popelnice na produktu, v literatufe nebo na obalu vam pfipomina,

Ze vSechny elektrické a elektronické vyrobky, baterie a akumulatory musi byt na konci

své zivotnosti odevzdany na specializovaném sbérném misté. Tento poZadavek plati pro
Evropskou unii a dal$i mista, kde jsou k dispozici systémy specializovanych sbérnych mist.
Aby se piedeslo moznému poskozeni zivotniho prostfedi nebo lidského zdravi v disledku
nekontrolované likvidace odpadu, nelikvidujte prosim tyto produkty spolu s netfidénym
komunalnim odpadem, ale odevzdejte je na oficialnim sbérném misté k recyklaci.
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