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Utilizacao do manual

O objetivo deste manual é auxiliar o pessoal médico treinado no uso do sistema e a
compreender e operar o sistema. E importante que leia este manual e se familiarize
com o seu conteudo antes de tentar utilizar o sistema. Se ndo compreender alguma
parte deste manual, ou se algo nao estiver claro ou for ambiguo, entre em contato com
o seu representante da Belmont Medical Technologies.

O sistema CritiCool® descrito no presente manual foi concebido para estar em
conformidade com as normas de segurancga e desempenho internacionais. Apenas

o pessoal médico treinado pode utilizar o sistema, sendo que estes operadores devem,
em primeiro lugar, ter plena compreensao do funcionamento correto do sistema.

As informagdes fornecidas neste manual nao se destinam a substituir os procedimentos
de formacao médica usuais.

Este manual deve estar sempre junto do sistema. Todo o pessoal qualificado que
utilize o sistema deve ter conhecimento da localizagdo do manual. Para obter
copias adicionais deste manual, contate o seu representante da Belmont

Medical Technologies.

Formacgao

A Belmont Medical Technologies ou o seu distribuidor autorizado disponibilizara
treinamento ao usuario do sistema de acordo com a utilizagao prevista do sistema.

E responsabilidade da administracdo do hospital garantir que apenas utilizam o
equipamento os usuarios com formagao para operar o sistema com seguranca.
Perfil do operador

As ligagbes e as configuragbes do sistema devem ser realizadas por um especialista
clinico em termorregulacéo.
Reclamacgdes sobre produtos/Notificagao de incidentes

Relate qualquer reclamagao ou problema na qualidade, confiabilidade, seguranga ou
desempenho deste produto a Belmont Medical Technologies. Se o dispositivo causou
ou contribuiu para lesdes ao paciente, notifique imediatamente o incidente ao
representante autorizado da Belmont Medical Technologies e a autoridade competente
do respectivo estado membro ou pais.
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Aviso importante

Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida ou copiada de qualquer

forma através de qualquer meio grafico, eletrbnico ou mecanico, incluindo fotocopia,
digitalizagao, digitagdo ou sistemas de recuperacao de informagdes, sem autorizagao
prévia por escrito por parte da Belmont Medical Technologies.

Renuncia de responsabilidade

A Belmont Medical Technologies ndo se responsabiliza por qualquer dano
consequencial ou incidental ou despesas de qualquer tipo, prejuizos ou danos
a outros bens causados pelo seguinte:

a. Instalagao, funcionamento, manutencao que va contra as instrugdes,
as notas ou os avisos da Belmont Medical Technologies presentes
neste manual.

b. Ignorar qualquer aviso, precaugéo e medida de seguranca indicados
neste manual.

C. Substituicao, reparacao ou alteragao nao efetuadas pela Belmont
Medical Technologies ou por pessoal autorizado.

d. A utilizagao de acessorios e outras pecas ou outros equipamentos
fabricados por outros fabricantes, independentemente de possuirem
a garantia desses fabricantes, que tenham sido fixados ou conectados
ao sistema apos a instalagao, a ndo ser que esses acessorios
ou pecas tenham sido fornecidos e fixados ou instalados pela
Belmont Medical Technologies.

e. A utilizagdo do sistema de forma diferente da indicada neste manual
ou a utilizacao do sistema para qualquer outra finalidade para além
da indicada no manual.
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Capitulo 1: Precaugdes de seguranca

Capitulo 1: Precaugoes de segurancga

Definigées
AVISO! Indica uma condi¢do que pode colocar o paciente ou o operador
do sistema em perigo
ATENGCAO! Indica uma condicdo que pode danificar o equipamento
NOTA: Indica formas através das quais o funcionamento do sistema pode

ser feito mais eficiente.
Utilizagao prevista

CritiCool® é um sistema de regulagéo térmica, indicado para monitorar e controlar
a temperatura do paciente.

Grupo-alvo de pacientes
O CiritiCool pode ser utilizado com pacientes recém-nascidos, pediatricos e adultos.
Contraindicagées

O CureWrap® n3o deve entrar em contato com feridas abertas. E necessario ter cuidado
ao usar o CureWrap com pacientes com doencgas de pele preexistentes.

Avisos

1. O médico deve ser notificado se a temperatura do paciente nao for a
adequada, se a temperatura prescrita nao for alcangada ou se existir alguma
alteracao no intervalo de temperaturas prescrito. A ndo comunicacao destas
situagdes ao médico pode resultar em lesdes no paciente.

2. A utilizagao indevida do equipamento de regulagao de temperatura pode ser
prejudicial para o paciente.

3. Use apenas agua estéril ou agua filtrada a 0,22 uym. Agua estéril &
recomendada.

4. N&o ligue sondas molhadas aos soquetes do dispositivo CritiCool®.

5. O usuario deve verificar que nao existem fluidos no ponto de ligagéo entre
a pele e o envoltdrio durante o procedimento. O nao cumprimento desta
instrugéo pode provocar lesdes na pele do paciente.

6. Apds o procedimento, pode aparecer na pele do paciente um padréao
semelhante ao envoltério durante um curto periodo de tempo.

7. Podem aparecer ou desenvolver-se ulceras de pressao quando o tecido

mole é comprimido entre uma proeminéncia éssea e uma superficie externa.
A utilizag&o do sistema CritiCool® ndo impede que isto acontega.
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Capitulo 1: Precaugdes de seguranca

8. Os cuidados de rotina devem ser seguidos durante os procedimentos de
termorregulacao longos para evitar Ulceras de presséao.

9. Nao eleve nem mova o paciente através do envoltério. Isto pode provocar
rupturas e fugas de agua.

10. Evite a utilizagdo de qualquer isolamento térmico, como almofadas ou outros
itens, entre o envoltdrio e o corpo do paciente.

11.  N&o aplique aquecimento/resfriamento nas extremidades inferiores durante
0 pincamento da aorta. Podem ocorrer lesGes térmicas se for aplicado
aquecimento/resfriamento a membros isquémicos.

12.  Os envoltorios ndo devem ser colocados sobre adesivos transdérmicos.

13.  Os envoltérios ndo devem entrar em contato com feridas abertas.

14. O CureWrap® néo deve estar em contato direto com lesdes de pele abertas
e extensas, como queimaduras ou dermatite.

15.  E necessario ter cuidado ao usar o CureWrap® com pacientes com doencas
de pele preexistentes.

16. Na&o toque simultaneamente no cabo de fita por tras do visor e no paciente.

17.  Os pacientes termorregulados devem ser monitorados rigorosamente em
todos os momentos.

Precaugébes
Siga as notas de aviso apresentadas nas varias se¢des deste manual.

2. Apenas o pessoal com formacgao, familiarizado com todos os procedimentos
de utilizacao do sistema e certificado exclusivamente pela Belmont Medical
Technologies ou por agentes autorizados da Belmont Medical Technologies
pode utilizar o sistema CritiCool®

3. Se for detectada umidade ou uma fuga no tubo de ligagéo e/ou no envoltério,
desligue o dispositivo CritiCool®, desconecte o cabo da respectiva fonte de
alimentagéao e corrija o problema antes de continuar.

4. Se for emitido um alarme no sistema e/ou for exibido um visor diferente do
visor normal da Belmont Medical Technologies, o operador deve seguir a
indicagdo da mensagem do visor e/ou as instrug¢des de resolucao de
problema (consulte “Guia de resolugao de problemas”).

5. Evite que se formem dobras no envoltério, pois estas podem obstruir o fluxo
de agua.

6. N&o bloqueie as grades de ventilagédo do sistema CritiCool®. Deve circular
ar livremente para o interior e o exterior para que o sistema permanega frio.

7. N&o utilize agua desionizada ou agua criada a partir de osmose inversa, uma
vez que pode promover a corrosdo dos componentes metdlicos do sistema.

8. Durante a imagiologia por raios X em um paciente com um envoltdrio, as

sombras do envoltério podem aparecer na pelicula radiografica. Mangueiras
de agua nao devem ser ligadas ao paciente durante a imagiologia, ja que
contém metal.

DDT136020 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Pagina 12 de 129



Capitulo 1: Precaugdes de seguranca

9. Evite inserir objetos pontiagudos entre o paciente e o envoltério.

10. Leia todas as instrugdes dos fabricantes associadas as sondas de
temperatura ou adaptadores de sondas de temperatura fornecidos
pela Belmont Medical Technologies.

11.  Acessorios de um sistema nao devem ser movidos ou substituidos
por acessorios de outro sistema para evitar contaminacao cruzada.

Seguranca CEM

Para uma utilizagao segura do CritiCool®, € necessario manter o CritiCool® a
uma distancia segura dos dispositivos que emitam energia de radiofrequéncia (RF).

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

ATENCAO! As interrupgbes de energia inferiores a 10 minutos colocam
o aparelho novamente no modo em que estava funcionando
antes da interrupgdo, com um alarme de 3 sinais Sonoros.
As interrupgbes de energia de 10 minutos ou mais retornam a
maquina aos pardmetros selecionados no menu de Configuragées.

IMPORTANTE! Certifique-se de ler as mensagens para garantir a reativagao
correta do aparelho. Se ocorrer uma queda de energia ao usar
0 Modo Reaquecim Controlado, o usuario deve reiniciar o Modo
Reaquecim Controlado. Veja a pagina 72 para instrugées.

Utilizagao indevida

A utilizagdo indevida do sistema CritiCool® pode resultar em lesdes de pele, perigos
elétricos e alteragBes graves a temperatura do corpo.

ATENGCAO! A lei federal dos EUA restringe a venda deste sistema a médicos
ou mediante receita médica.
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Rotulos

Rétulos do sistema CritiCool®
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Figura 1: Localizagao do rétulo do dispositivo CritiCool®
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Simbolos do rotulo

Tabela 1: Significado dos simbolos do rétulo

Descrigcao Simbolo
A marcagéao de conformidade CE indica que o produto recebeu c €
aprovacgao europeia segundo a diretiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE. 1434
Tenséo CA N\
Fusivel B ==
Numero de série deste produto SN
Numero de peca do catalogo REF
Representante autorizado na Europa ECIREP
Representante autorizado na Suica CHIREP

Atencéao — consulte o manual do usuario

Equipamento do tipo BF R
_——

Reciclar como REEE

Data de fabricagao m
XXIXXIXXXX

Nome do fabricante

Pais do fabricante

Nao empurrar

Consultar o manual/folheto de instrugdes

Q@ i E
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Descrigcao Simbolo
Restringe a venda e a utilizagéo deste instrumento a pessoal R
meédico qualificado. Only
Identificador de dispositivo Unico U DI

Instrugbes de utilizagao EEI

Nao contém latex de borracha natural

Dispositivo médico M D

Nao reutilize

Nao é seguro em IRM ®
Use apenas agua esterilizada ou filtrada a 0,22 p. %@
N&o é permitido utilizar agua da torneira. o s
E-IFU
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Capitulo 2: Descricao do sistema

Descrig¢ao geral

A existéncia de um numero crescente de casos requer uma solugao para controlar

a temperatura do paciente em varios contextos hospitalares. A hipotermia terapéutica,
gerenciamento da temperatura alvo (TTM) ou simplesmente o controle da normotermia
€ benéfico e, por vezes, essencial.

O sistema CritiCool® controla e mantém a temperatura de maneira eficaz e precisa.
A temperatura desejada é predefinida pelo médico, com um intervalo possivel de
temperaturas alvo que vai da hipotermia a normotermia.

O sistema é composto por dois elementos, o dispositivo CritiCool®e o CureWrap®.
O dispositivo CritiCool® funciona como uma unidade de controle e uma bomba de
resfriamento/bomba de calor, que circula agua. A unidade de controle monitora
constantemente a temperatura interna do paciente através de sondas especificas
e, utilizando seu algoritmo de controle de temperatura corporal em intervalos de
133 milissegundos, fornece a temperatura ideal da 4gua para atingir a temperatura
do ponto definido desejada. A bomba de resfriamento/bomba de calor leva a agua
a temperatura necessaria e a faz circular pelo CureWrap® flexivel e especialmente
projetado.

O CureWrap® foi concebido para estar em contato direto com uma area grande
do corpo, permitindo otimizar a transferéncia de energia.

AVISO! O envoltério da Belmont Medical Technologies é propriedade
da Belmont Medical Technologies e este é o unico envoltério
autorizado a ser usado com o sistema CritiCool® O uso
de qualquer outro envoltério com o sistema pode prejudicar
0 paciente.

Beneficios clinicos
O uso do tratamento de termorregulagao ativa (TTM e normotermia)

demonstrou que os beneficios superam os riscos, com melhorias na
morbidade e mortalidade do paciente.
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Capitulo 2: Descricao do sistema

Sistema CritiCool®

O sistema CritiCool® é composto pelos seguintes elementos:
e Dispositivo CritiCool®
e CureWrap®
e Acessorios

Dispositivo CritiCool®

O dispositivo CritiCool® possui um microprocessador que controla a temperatura
da agua que circula no envoltério usado pelo paciente.

A temperatura da agua é controlada e mantida no ponto definido, medindo
a temperatura real do paciente (interna e superficial) e ajustando a temperatura
do envoltoério de acordo.

A presséo e o fluxo da agua no CureWrap séo regulados por pausas programadas

do fluxo durante o funcionamento clinico. Durante a fase inicial de regulacao, o ciclo
de fluxo é de 12 minutos LIGADO (a agua flui pelo envoltério) e 1 minuto DESLIGADO
(a agua recircula dentro do CritiCool®; sem fluxo pelo envoltério) tanto no modo
Resfriamento quanto no Modo Normotermia.

Em estado estavel (quando a temperatura interna esta dentro do intervalo do ponto
definido), o ciclo é de 12 minutos LIGADO e 12 minutos DESLIGADO.

Se a diferencga entre a temperatura interna do paciente e a temperatura do ponto
definido exceder 0,3°C a qualquer momento durante uma pausa programada,
a agua retornara ao envoltorio para ajustar a temperatura do paciente.

O dispositivo CritiCool® esta equipado com uma alga para maior facilidade
de transporte.
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Caracteristicas exteriores

Vista dianteira

" JO——

ﬁ’ainel de controle
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Figura 2: Vista dianteira
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Vista lateral

Tampa superior
com grade para
saida de ar

153 Tampa lateral inferior

Grade de
entrada de ar

Y

)

Figura 3: Vista lateral
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Painel traseiro

Parafusos borboleta (4)

&
Q)l; Grade para saida de ar

Orificio roscado de 6 mm
para localizacao de
equipotencialidade

Conector de trés pinos
Conector de comunicagao
RS-232

Tampa traseira

O parafuso que requer o uso

°
de uma ferramenta deve ser
Parafusos borboleta (2) @ substituido apés o servigo

Figura 4: Vista traseira
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CureWrap®

Descricao e utilizagao prevista

O envoltério é um envoltério de pega unica com uma entrada de agua e uma ou duas
ligacdes de retorno que fazem a agua circular pelos canais do envoltério.

O envoltdrio é:

Descartavel

Biocompativel

Antiestatico

Ajustavel

Nao é produzido com latex de borracha natural

Cada secao do envoltorio é envolvida separadamente ao redor da area adequada
do paciente (p. ex., torax, bragos.)

Material do envoltério

Tempo de utilizagao

Face em contato com o paciente: Polipropileno
nao tecido

Face externa: Tecido de lago cardado

O envoltério dura até 120 horas. Substitua o envoltério se ele ficar sujo.

Risco de reutilizagao

O CureWrap destina-se apenas a uma unica utilizacio. A reutilizacdo pode resultar
em contaminacgao cruzada e/ou irritagao.

DDT136020 Rev. 008
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XXX XX Xem

xlx" -x'xx| ]

Peso do recém-nascido.

Altura do adulto

Figura 5: Medigbes
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Design do envoltoério selecionado

Os envoltdrios estao disponiveis em diversos tamanhos e sdo baseados no tamanho e
no peso do paciente. Use um tamanho maior se estiver decidindo entre dois tamanhos.

Tabela 2: CureWrap®

. Numero da pecga .
Numero g . Altura/compri-
. Unica do envoltério | Tamanho/peso
Tipo de peca ; . mento do
; e quantidade do paciente .
da caixa ; envoltorio (m)
por caixa
Caixas de Recém- 508-03518 500-03518 (X8) 2,5-4 kg 0,659/0,448
CureWrap -nascidos
pediatrico, 508-03521 500-03521 (X8) 4-7 kg 0,698/0,602
tamanho unico
Caixas de Pequeno PED-SMO008 | 500-03518 (X4) 2,5-4 kg 0,659/0,448
CureWrap 500-03521 (X4) | 47 kg 0,698/0,602
pediatrico,
sortido -
Médio PED-MDO008 | 500-03525 (X4) 7-11 kg 0,981/0,628
500-03531 (X4) 79-91 cm 1,118/0,740
Grande PED-LA008 | 500-03536 (X4) 91-104 cm 1,225/0,841
500-03541 (X4) 104-122 cm 1,390/1,054
Extra grande | PED-XL0O08 | 500-03548 (X4) 122-135 cm 1,582/1,1193
500-03500 (X4) Acima de 135cm | 2,030/1,354
Caixas de Adulto 508-03500 500-03500 (X8) Acima de 135cm | 2,030/1,354
CureWrap para
adultos,
tamanho unico
Acessorios
Os seguintes acessorios estao disponiveis para uso em conjunto com o sistema
CritiCool®.

Sondas de temperatura

Utilizagcao prevista

As sondas de temperatura interna séo utilizadas para medir a temperatura interna do
paciente.

As sondas de temperatura superficial sao utilizadas para medir a temperatura superficial

do paciente em uma area nao coberta pelo envoltério.

Sondas de temperatura descartaveis sédo recomendadas.
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ATENCAO! Antes da utilizagao, verifique as datas de embalagem e validade

NOTA:

das sondas de temperatura. Se a embalagem néo estiver
completamente selada ou a data de validade das sondas de
temperatura tiver expirado, evite utilizar as sondas de temperatura.

O tempo de resposta para o feedback de temperatura ao
dispositivo CritiCool para todas as sondas de temperatura, uma
vez conectadas e colocadas no paciente, é inferior a 60 segundos.

Sondas de temperatura reutilizaveis

Estao disponiveis trés sondas de temperatura reutilizaveis codificadas por cores:
Interna Adulto 12 FR (cinza), Superficial (verde) e Interna Infantil 10 FR (cinza),

e Superficial (verde). Ambas as sondas, interna e superficial, devem ser ligadas ao
sistema CritiCool®. A sonda de temperatura interna deve ser introduzida e a sonda
da temperatura superficial deve ser colocada no paciente para que o sistema
funcione corretamente.

ATENCAO! A limpeza, desinfeccéo e esterilizacado das sondas de temperatura

11.

1.2.

1.3.

DDT136020 Rev. 008

reutilizaveis séo feitas de acordo com as instrugbes do fabricante.
Consulte o guia do usuario do fabricante para detalhes sobre
0 uso aplicavel.

Sonda de temperatura interna para adultos 12 FR:

A sonda de temperatura interna (cinza 12FR) mede a temperatura
interna do corpo quando inserida no corpo do paciente. O plugue do
cabo da sonda ¢é inserido no soquete interno cinza na parte frontal
do dispositivo CritiCool®.

Sonda de temperatura interna para recém-nascidos 10 FR:

A sonda de temperatura interna (cinza 10FR) mede a temperatura
interna do corpo quando inserida no corpo do paciente. O plugue

do cabo da sonda ¢ inserido no soquete interno cinza na parte frontal
do dispositivo CritiCool®.

Sonda da temperatura superficial:

A sonda da temperatura superficial (verde) mede a temperatura corporal
superficial quando esta esta colocada na pele no paciente. O plugue

do cabo da sonda ¢é inserido no soquete superficial verde na parte frontal
do dispositivo CritiCool®.
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Sondas de temperatura descartaveis

As sondas de temperatura descartaveis sao fixadas a dois adaptadores codificados por
cores: cinza (interna) e verde (superficial). Os dois adaptadores sao reutilizaveis. Para
que o sistema funcione corretamente, a sonda de temperatura interna deve ser inserida
no paciente e a sonda da temperatura superficial deve ser colocada na pele do paciente.

ATENGCAO! Antes da utilizagéo, verifique a embalagem e a data de
validade das sondas de temperatura descartaveis. Se o lacre da
embalagem né&o estiver intacto ou as sondas estiverem vencidas,
néo use. Revise as instrugbes de utilizacao e as contraindica¢cbes
para as sondas antes de usa-las.

1.1. Sonda de temperatura interna descartavel:

A sonda de temperatura interna descartavel esta fixada ao adaptador
interno reutilizavel (cinza). O adaptador é ligado ao soquete interno

cinza na parte frontal do dispositivo CritiCool®. A sonda de temperatura é
inserida no paciente (es6fago/reto) e mede a temperatura corporal interna.

Veja a Figura 6 para imagens ou a Tabela 3 para informagdes de pedido.

Figura 6: Ligacdo da sonda de temperatura interna descartavel

Sondas de temperatura

Cabo adaptador reutilizavel o i
compativeis descartaveis

N.° de pega N.° de pega
014-00028 014-00035
N.° de pecga
014-00036
N.° de pecga
014-00220
N.° de pecga
014-00038

1.2. Sonda da temperatura superficial descartavel:

A sonda de temperatura superficial descartavel esta fixada ao adaptador
superficial reutilizavel (verde). O adaptador € ligado ao soquete
superficial verde na parte frontal do dispositivo CritiCool®. A sonda de
temperatura é colocada na pele no paciente e mede a temperatura
corporal superficial.

Veja a Figura 7 para imagens ou a Tabela 3 para informacdes de pedido.
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Figura 7: Ligacado da sonda da temperatura superficial descartavel

Cabo adaptador reutilizavel

Sondas de temperatura
compativeis descartaveis

N.° de pecga
014-00324

N.° de pecga
014-00323

Tabela 3: Numeros de peca: Sondas de temperatura descartdveis e cabos associados

Numero de peca | Descricdo
Interna

014-00028 Cabo do adaptador para sondas de temperatura interna descartaveis, cinza

014-00035 Sonda de temperatura interna descartavel, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/embalagem)

014-00036 Sonda de temperatura interna descartavel, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(40/embalagem), APENAS FORA DOS EUA

014-00220 Sonda de temperatura interna descartavel, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(50/embalagem), APENAS NOS EUA

014-00038 Sonda de temperatura interna descartavel, 9 Fr, TE Measurement Specialties
4491 (20/embalagem), APENAS NOS EUA

Superficial

014-00324 Cabo do adaptador para sondas de temperatura superficial descartaveis,
conector mono de 3,5 mm (1/8”), verde

014-00323 Sondas de temperatura superficial descartaveis, conector mono de 3,5 mm (1/8”)
(50/embalagem)

014-00221 Sondas de temperatura superficial descartaveis, YSI 400, DeRoyal

(50/embalagem), APENAS NOS EUA

Cabo de alimentagao elétrica e plugue removiveis

Use o cabo de alimentacao para ligar o sistema.

Tubos de ligagao do envoltério

Dois tubos de ligacao flexiveis de 2,58 m de comprimento, ligam o envoltério
ao dispositivo CritiCool® para permitir o fluxo de agua entre eles.

Os tubos sao fornecidos em pares com dois conectores de acoplamento rapido macho
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para o dispositivo CritiCool® e com dois ou trés conectores de acoplamento rapido
fémea para o envoltorio.

Conector macho para drenagem do depésito de agua

O conector macho esta conectado aos tubos de ligacéo e € usado para drenar
o depdsito de agua. Ele é ligado a mangueira de saida do conector de acoplamento
rapido dos tubos de ligagao.

Filtro de agua sobressalente

O filtro de agua sobressalente é utilizado por um técnico biomédico treinado para
a substituicao anual do filtro.

Alca

Uma alca é enviada com cada sistema e deve ser fixada ao dispositivo para facilitar
o transporte intra-hospitalar.

CliniLogger™ (Opcional)

O CliniLogger™ é utilizado para coletar os parametros do sistema durante

o procedimento de termorregulacédo. Ele s6 pode coletar dados quando conectado
ao CritiCool. Ele se conecta a porta serial na parte traseira do dispositivo, seja
verticalmente com o adaptador de angulo reto cinza conectado na parte inferior,
ou horizontalmente, com o adaptador removido.

Para instrugbes sobre como usar o CliniLogger e analisar os dados, visite o site da
Belmont em www.belmontmedtech.com/resources.

DDT136020 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Pagina 28 de 129


http://www.belmontmedtech.com/resources

Capitulo 2: Descricao do sistema

Divisor de temperatura (opcional)

O divisor de temperatura é compativel com o sistema CritiCool® que utiliza sondas
de temperatura da série YSI 400. O divisor de temperatura mede a temperatura

do paciente usando um unico sensor no paciente e exibe a temperatura na tela
CritiCool® e em um sistema adicional, como um monitor, eliminando a necessidade
de usar dois sensores separados. Veja o diagrama.

Sensor do paciente

CritiCool
(soquete de
temperatura INTERNA) .
Monitor

L] -

) i
A / ® % ® |
= J Tempin "
~oghe
b |
' Temperature Splitter
Temp Temp
] ' *out-1 out2™> ' 1 J
® ®

7

Especificagées do sistema

Consulte a pagina seguinte para conhecer as especificagbes do sistema.
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Especificagoes técnicas do CritiCool®

CritiCool®

O CritiCool®, um dos sistemas de regulagdo da temperatura da Belmont Medical
Technologies, induz, mantém e reverte a hipotermia de forma eficaz e precisa. A
temperatura desejada do paciente é predefinida pelo médico, com um intervalo
possivel de temperatura alvo que vai da hipotermia leve a normotermia.

O sistema é composto por dois elementos, o dispositivo CritiCool e a pega de
vestuario CureWrap®. O dispositivo CritiCool® funciona como uma unidade de
controle, monitorando constantemente a temperatura interna do paciente a cada 133
milissegundos, e como um dispositivo de resfriamento/aquecimento que leva a agua
circulante a temperatura necessaria utilizando seu algoritmo de controle de
temperatura corporal integrado. O CureWrap® é uma peca de vestuario Unica, flexivel
e em 3D, através da qual a agua circula. Ele foi concebido para estar em contato
direto com uma area grande do corpo, a fim

de otimizar a transferéncia de energia.

Unidade de controle

Dimensoes fisicas Unidade movel com 4 rodas e 2 freios

260 mm L x 625 mm P x 940 mm A
(10,23 L x 24,6" P x 37" A)

Peso liquido 36 kg/79 Ib.
Condi¢oes ambientais de funcionamento
Temperatura 5°Ca40°C (41-104 °F)
Umidade 10% a 93%, sem condensacao
Nota N&o se destina a ser utilizado em ambientes ricos em oxigénio.

Nao utilize em atmosferas com misturas anestésicas inflamaveis.

Condigoes ambientais de armazenamento

Temperatura -15 °C a +68 °C (5-154 °F)
Umidade 10% a 93%, sem condensacao
Vida util 7 anos
Poténcia de entrada 230/115 V CA (alternavel) com transformador de

isolamento de 50/60 Hz
100 V CA com transformador de isolamento 50/60 Hz

Consumo maximo de 690 Watts
energia 230VCA29A
115V CA5,7A
100V CAB6,6 A
Trocadores de calor Tecnologia Peltier - Refrigeradores Termoelétricos (TECs)
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Portas externas

(1) Porta serial isolada

Tamanho do visor LCD

Visor colorido de 144,8 mm/5,7”

Resolugao do visor LCD

320x240

Interface do usuario

Tela sensivel ao toque multicapacitiva
5 botdes de pressao suave

Sensores do sistema

3 sensores de temperatura interna:
1) Entrada de agua, 2) Saida de agua e 3) Termostato

2 sensores de pressao

Agua

da agua

Tipo de agua Agua esterilizada ou filtrada a 0,22 pm
Capacidade do depdsito 6 litros (1,6 galdes)

Taxa de bombeamento 1,2 L/minuto

Precisdo da temperatura +0,3°C

Intervalo de temperatura
da agua (saida)

13-40,8 °C (55,4—105,4 °F)

Temperatura do paciente

temperatura do paciente

Modos de
funcionamento
(continuo)

Canais de temperatura do 2 canais:
paciente 1) Interna e 2) Superficial
Precisdo da sonda de +0,3°C

Software

Resfriamento (Mantendo Temp. Atingida)

Reaquecim Controlado

Normotermia

Espera (Sem termorregulacéo; apenas monitorizagéo)

Temperatura do ponto definido do paciente

Intervalo de temperatura alvo

3040 °C (ajustavel em incrementos de 0,1 °C)

Pontos definidos padrao do
modo Resfriamento

Modo Neonatal: 33,5°C
Modo Adulto: 33,0°C

Temperatura alvo padrao
do Reaquecim Controlado

36,5°C

Intervalo de taxa padrao do
Reaquecim Controlado

0,05°C - 0,5°C por hora

Taxa de reaquecimento
manual

Ajustavel em incrementos de 0,1°C

Ajustado Limites de Alarme

Temperatura alta do paciente
Temperatura baixa do paciente
Temp. Alta d'agua
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Informacgdes apresentadas

e Inglés (EN)
e Tcheco (CS)

¢ Dinamarqués (DA)
e Holandés (NL)

Intervalo de
tamanhos

Modo de funcionamento
Tempo de cuidado
Estado e alarmes do sistema

Temperatura do ponto definido do paciente

Temperatura alvo do paciente
Temperatura interna do paciente
Temperatura superficial do paciente
Grafico de temperatura

Modo Técnico e visor

Idiomas
Francés (FR) .
Aleméo (DE) o
Italiano (IT) .
Noruegués (NO) o

[ ]

44 cm — 200 cm

Portugués (PT)
Russo (RU)
Espanhol (ES)
Sueco (SV)

e Finlandés (FI Polonés (PL Turco (TR
CureWrap®

Duracao da
utilizagao

até 120 horas, exceto se em contato com sujeira

Armazenamento do envolt

orio

Intervalo de
armazenamento

5 anos

Condigoes de
temperatura

10°Ca27°C

Condicoes de
umidade

10-90%

Transporte do envoltério

Condicgoes de
temperatura

-20°Ca60°C

Condicoes
de umidade

20-95%
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Especificagdes técnicas do CliniLogger™

CliniLogger™

O CliniLogger™ é um acessoério opcional para os sistemas de
termorregulacio CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon®. E utilizado para coletar
os parametros do sistema durante o procedimento de termorregulagao.

O CliniLogger™ deve ser conectado a porta serial na parte traseira do
dispositivo para coletar dados. Ele pode ser conectado verticalmente com

o adaptador de angulo reto cinza preso na parte inferior (como mostrado

a direita), ou horizontalmente uma vez que o adaptador tenha sido removido.

Para instrugbes sobre como usar o CliniLogger™ e analisar os dados, visite

o site da Belmont em www.belmontmedtech.com/resources.

Hardware

Conector Conector DB9 para interface serial com
CritiCool® ou PC comum

Tamanho 35 x 65 mm

Controlador Microcontrolador MSP4301611 com as
seguintes funcionalidades:

Flash e RAM integrados

UART e SPI integrados

Controlador DMA integrado

Memoria Capacidade da meméria flash: 2 MB
Requisitos de alimentagao 5 volts CC fornecidos pelo CritiCool®
ou por um PC comum
<20 mA
<100 mW
LED Bicolor (verde/vermelho)
Taxa de armazenamento de dados A cada minuto na memodria flash
Comunicacéo serial RS232:

19.200 bps para CritiCool®

115.200 bps para PC

Dados coletados Temperatura: Ponto definido, interna,
superficial

Hora

Circulagao de agua LIGADA/DESLIGADA
Aquecimento/Resfriamento da agua
Modo de funcionamento

Erros

Aplicativo para PC Software CliniViewer
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Capitulo 3: Instalacao

Requisitos de pré-instalagao

Requisitos espaciais e ambientais

O sistema CritiCool® é fornecido em um carrinho como uma unidade movel para

maior conveniéncia do usuario. Deve estar localizado a pelo menos 5 cm (2”) de outros
objetos para evitar prejudicar a ventilagdo do sistema CritiCool®. Além disso, para
evitar interferéncias eletromagnéticas, ele deve estar a pelo menos 30 cm (11,8”) de
equipamentos que emitem frequéncias eletromagnéticas. (Veja a pagina 127).

Devem ser consideradas as seguintes dimensdes ao posicionar o sistema CritiCool®:
260 mm L x 625 mm P x 940 mm A/(10,23"L x 24,6"P x 37"A)

Requisitos elétricos
230/115V CA 500 W ou 100 V CA

AVISO! Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve
ser conectado a uma rede elétrica com aterramento (PE).

ATENCAO! Verifique se o interruptor de tenséo esta ajustado para
a tenséo local.

Lista de equipamentos
O sistema CritiCool® inclui os seguintes elementos:

e Unidade de controle do CritiCool®
e Alca
e Cabo de alimentagao
e Filtro sobressalente
e Manual do usuario
e (Guia de referéncia rapida
e Kit de acessorios do CritiCool® — um dos seguintes (ver Tabela 6 até Tabela 9):
— 200-00300 Kit de acessorios para adultos com sondas de temperatura
reutilizaveis
— 200-00310 Kit de acessoérios para adultos para sondas de temperatura
descartaveis
— 200-00320 Kit de acessoérios para recém-nascidos com sondas de temperatura
reutilizaveis

— 200-00330 Kit de acessorios para recém-nascidos para sondas de temperatura
descartaveis
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Desembalagem e inspe¢ao

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

A unidade apenas deve ser desembalada, instalada e testada por pessoal autorizado
pela Belmont Medical Technologies. O comprador ndo deve tentar desembalar ou
montar a unidade sozinho.

NOTA: Comunique ao seu distribuidor da Belmont Medical Technologies
quaisquer danos da embalagem antes de a abrir ou quaisquer
danos da unidade antes de a desembalar, instalar ou testar.

Desembalagem do CritiCool da caixa

Siga as instru¢des mostradas aqui para desembalar corretamente o CritiCool.
Certifique-se de guardar a embalagem.

No momento da recepgao, verifique os indicadores SHOCKWATH?®. Se algum deles tiver sido ativado, abra
imediatamente a embalagem e verifique se ha danos externos. Se o dispositivo estiver danificado, fotografe

os danos e notifique imediatamente a transportadora e/ou a Belmont Medical Technologies em techservice
@belmontmedtech.com, certificando-se de fornecer todas as informagdes relevantes, incluindo evidéncias dos danos.

Aperte os 4
parafusos de fixagdo
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Montagem da alga

Para montar a alga:
1. Solte os quatro parafusos borboleta manualmente.

2. Deslize as duas extremidades da alca nos orificios da tampa superior
(preste atencao a direcao da curva na alga) até que a alga esteja totalmente
inserida (consulte a Figura 8).

3. Pressione e aperte manualmente os quatro parafusos borboleta
(ndo use forca ao apertar) para fixar a alga e a tampa superior.

Parafusos
borboleta

Figura 8: Conjunto da alca
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Mover a unidade

Preparacgao:
Antes de mover a unidade:

1. Certifique-se de que o sistema CritiCool® esta desligado pressionando
o botéo Ligar/Desligar.

2. Certifique-se de que todas as ligacdes elétricas estado desligadas.

Bloqueio e desbloqueio das rodas do carrinho

O carrinho do dispositivo CritiCool® possui quatro rodas. As rodas dianteiras tém
instalado um freio. A alavanca do freio encontra-se sobre a roda. Para bloquear as
rodas, pressione firmemente a alavanca. Para liberar as rodas, levante a alavanca.

Quando a unidade esta parada, os freios precisam estar na posigéo de bloqueados.
Apenas libere os freios quando transportar a unidade.

Embalagem do CritiCool para envio

Siga estas instrugdes para preparar corretamente o CritiCool para transporte. Esvazie
o depdsito de agua antes de embalar o CritiCool.
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Capitulo 4: Instru¢coes de funcionamento

Geral

Este capitulo inclui:

o Uma descricdo dos controles, dos indicadores e das
ligagbes do sistema CritiCool®

o Instrucdes de funcionamento detalhadas do sistema
CritiCool® para os diferentes modos de
funcionamento

Funcgédes do CritiCool

O CritiCool® é utilizado para termorregulagéo do paciente.

A termorregulacao do paciente inclui os seguintes modos de funcionamento:
o Resfriamento (Mantendo Temp. Atingida)
¢ Reaquecim Controlado: Reaquecim Lento
o Normotermia

O CiritiCool inicia em um dos dois modos do paciente, Adulto ou Neonatal, dependendo
das configuragdes escolhidas. As configuragdes padrao sao diferentes para esses dois
modos. Ambas podem ser definidas pelo usuario segundo o protocolo utilizado para
cada hospital. O usuario deve definir o modo adequado do paciente nas definicdes ao
configurar o aparelho. Veja a pagina 49 para mais instrugoes.

Estao disponiveis CureWraps para pacientes de varias alturas e peso.
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Controles, fungées, indicadores e ligagcoes

Interruptor principal

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

O painel de autoteste é exibido (veja a pagina 42). Ao final do autoteste, um alarme
€ ativado automaticamente.

Controles na tela do CritiCool®

A tela do CritiCool® é uma tela sensivel ao toque, com teclas fisicas adicionais a direita
do painel:

Tabela 4: teclas da tela do CritiCool®

fcone Descrigdo

Menu principal e Sair

Mostrar grafico/Alterar pardmetros do grafico

Ligar/desligar som do alarme

V4
&, ¢ Abrir painel de configuragao/Alterar configuragao
Vg
Aceitar alteracao
NOTA: O icone de alarme é apenas informativo. Para silenciar um alarme,

0 usuario deve pressionar a tecla fisica do alarme, localizada
a direita do painel.
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QCC - Conectores de acoplamento rapido

Os conectores de acoplamento rapido estao localizados na parte frontal do dispositivo
CritiCool® (veja os circulos abaixo) e s&o ligados ao envoltdrio através dos tubos

de ligacao.

———— e _

CRITICOOL

o9 3411 ®

3
OK e T Neonss

) BELMONT
) MEDICAL

Existem dois conectores de acoplamento rapido abaixo dos soquetes para a sonda
da temperatura superficial e a sonda de temperatura interna:

e Conector de acoplamento rapido de saida de agua
a direita (cinza)

o Conector de acoplamento rapido de entrada de agua
a esquerda (verde)

Soquetes para sonda de temperatura

Existem dois soquetes para sondas de temperatura localizados na parte frontal
do dispositivo CritiCool® acima dos conectores de acoplamento rapido:

¢ Interno — para a sonda de temperatura interna ou cabo adaptador
(cinza)

e Superficial — para a sonda da temperatura superficial ou cabo
adaptador (verde)

DDT136020 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Pagina 40 de 129



Capitulo 4: Instrugdes de funcionamento

Termorregulacao do paciente — Operagao passo a passo

NOTA: A temperatura ambiente e outros fatores ambientais podem afetar
a termorregulacdo com o CritiCool. Outros dispositivos utilizados
com o paciente, assim como a temperatura do ambiente, podem
precisar ser ajustados para reduzir o impacto na termorregulagdo
com o CritiCool.

Para preparar o sistema para funcionamento:

2. Se o usuario desejar registrar dados do procedimento, conecte o CliniLogger
a porta RS-232 na parte traseira do dispositivo. O CliniLogger é explicado
na pagina 33 e a porta RS-232 é mostrada em Figura 4 na pagina 21.

3. Em uma area afastada do atendimento ao paciente, remova a tampa do
coletor do depdsito de agua e despeje agua estéril até que o nivel da agua
atinja a primeira linha vermelha. O depdsito comporta seis litros de agua.

NOTA: Agua estéril é recomendada. Agua da torneira filtrada por um filtro
de 0,22 micrémetro também pode ser utilizada.

4. Observe o indicador do nivel de agua para evitar encher demais o depdsito
de agua. Feche a tampa do coletor do depésito de agua.

NOTA: Em caso de transbordamento, veja a pagina 103.
5. Coloque a unidade na posicao desejada de acordo com Requisitos espaciais
e ambientais na pagina 34.

6. Pressione os pedais de freio e bloqueie as rodas para fixar
o dispositivo CritiCool®.

7. Ligue o dispositivo CritiCool® a fonte de alimentagao.
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Operagao do sistema

Para ligar o sistema:

1. Vire o interruptor de alimentacao principal para cima para a posigédo ON
(Ligado). E apresentado o painel de autoteste (ver Figura 9). No final do
autoteste, , o alarme ativa-se automaticamente.

CRITICOOL" X

Realizando Auto Teste

C =

SH version: Machine: 6.4
Display: 1.8

Figura 9: Tela de autoteste

NOTA: O sistema CritiCool® esté equipado com rotinas de autotestes que
monitoram continuamente o funcionamento do sistema.

NOTA: O autoteste seré realizado apenas se o sistema CritiCool® tiver
sido desligado durante, pelo menos, dez minutos. Se desejar
usar o sistema depois de ter sido desligado durante menos
de dez minutos, o sistema sera inicializado na dltima tela que
foi acessada. O autoteste ndo sera iniciado e vocé tera que usar
0 botdo de menu para navegar até o modo de funcionamento
preferido ou a tela desejada.
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2. Se o autoteste descobrir uma condicdo que possa impactar a operacao,
ocorrera um erro de parado. Parado 4 é mostrado abaixo como exemplo.

/AN

Parado 4

Por favor reinicie

Figura 10: Erro de parado

¢ Neste caso, desligue o sistema, aguarde pelo menos dez minutos
e, em seguida, ligue o sistema novamente. Se o erro de parado
reaparecer na inicializagéo, o sistema deve ser avaliado por um
técnico biomédico treinado pela Belmont, e o nome do erro deve
ser fornecido (“Parado 4”, no exemplo acima).

e O Manual de Servigo inclui mais informacdes de resolugcao de
problemas para erros de parado.

3. Apods um autoteste bem-sucedido, o sistema inicia automaticamente
o resfriamento da agua através da circulagao interna (como no Modo
de espera).

NOTA: Ao usar o CritiCool para aquecer um paciente ou manter a

normotermia, é altamente recomendado configurar completamente
o CritiCool e as sondas do paciente antes de ligar o CritiCool® para
evitar o resfriamento da agua ao ligar.

NOTA: Ao usar o CritiCool para reduzir a temperatura do paciente, é
altamente recomendado deixar o CritiCool® funcionar antes de
conectar as sondas de temperatura e as mangueiras para permitir
que a agua esfrie.

4. Selecione o envoltério apropriado, retire-o da embalagem e coloque-o0 no
leito ou embaixo do paciente. (Consulte a Tabela 2: CureWrap®).

NOTA: Né&o envolva o paciente no envoltério este momento. O envoltério
nao deve ser colocado ao redor do paciente até que esteja cheio
de agua.
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Ligacao das mangueiras de agua (tubos) ao CritiCool

Selecione os tubos de ligagdo de agua correspondentes de acordo com
o envoltério sendo usado.

Serao necessarios tubos de ligagdo de 2x3 vias (n.° de pecga 200-00147)
para o modelo 500-03500 do CureWrap®, que é comercializado nos
cédigos PED-XL008 e 508-03500. Todos os outros CureWraps exigirdao
tubos de ligacao de 2x2 vias (n.° de pecga 200-00109).

Os conectores de acoplamento rapido (QCC) estéo localizados na parte
frontal do dispositivo CritiCool®. Veja a pagina 40.
Para conectar os tubos de ligacao:

1. Bloqueie os tubos de ligagao pressionando as extremidades metalicas dos
tubos (veja abaixo) em cada conector de acoplamento rapido no dispositivo;
quando bloqueados, € emitido um clique.

™
B % &
A7

a. Se os tubos tiverem codificacado por cores, combine as cores
(verde com verde a esquerda, Entrada de Agua e cinza com cinza
a direita, Saida de Agua).

b. Se os tubos nao tiverem codificacdo por cores, qualquer extremidade
pode ser conectada a qualquer extremidade. No entanto, mais tarde,
quando chegar a hora de esvaziar, as conexdes podem precisar ser
invertidas para uma drenagem bem-sucedida na saida de agua.

2. Verifique se os tubos estao bloqueados puxando-os levemente
em sua direcao.

3. Conecte os tubos de agua ao envoltério e ao CritiCool, ouvindo um clique
a cada conexao. Abra os clampes no envoltério, se necessario.

NOTA: Se os tubos nao estiverem ligados corretamente ao
dispositivo, ou se os clampes do envoltério estiverem
fechados, a agua nao fluira para o envoltério e, se um
modo ja tiver sido selecionado, vocé notara o
desaparecimento do simbolo OK no canto superior
esquerdo da tela.
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Para desligar os tubos:

AVISO!!

Pressione o flange metalico e puxe cada tubo de ligacao.

Pode cair agua dos tubos de entrada do envoltério. Certifique-se
de que ndo se encontra nenhum dispositivo elétrico por baixo
dos tubos do envoltério ou da entrada de dgua do CritiCool®.
Quando desligar os envoltérios do CritiCool®, certifique-se de que
0s clampes estao bem apertados para prevenir o vazamento de
agua do envoltorio.

Inserir e colocar sondas de temperatura

AVISO!

Para a utilizacdo adequada do sistema CritiCool®, a sonda de
temperatura interna deve ser inserida e a sonda da temperatura
superficial deve ser fixada ao paciente de acordo com as
instrugées de uso das sondas. A localizagdo da sonda de
temperatura superficial € uma decisdo clinica. Todas as

sondas de temperatura medem diretamente a temperatura.

1. Insira a sonda de temperatura interna ou o cabo adaptador cinza (reutilizavel
ou descartavel) no soquete direito rotulado como “CORE”, codificado por
cores em cinza na parte frontal do dispositivo. (Veja a Figura 2 na pagina 19).

2. Introduza a sonda de temperatura interna (reutilizavel ou descartavel) no reto
ou esbéfago do paciente.

ATENGAO!

NOTA:

O sistema CritiCool® néo inicia a termorrequlacdo se a sonda
da temperatura interna ndo estiver corretamente introduzida

no paciente. Certifique-se de que o feedback direto do paciente
sefa monitorado o tempo todo.

Confirme se a sonda da temperatura interna (ndo a superficial)
esta conectada ao cabo plugado no soquete CORE, ou se estiver
usando uma sonda reutilizavel, diretamente no soquete CORE.

3. Insira a sonda da temperatura superficial ou o cabo adaptador verde
(reutilizavel ou descartavel) no soquete esquerdo rotulado como
“SURFACE”, codificado por cores em verde na parte frontal do dispositivo.

4. Fixe a sonda da temperatura superficial (reutilizavel ou descartavel) em uma
area exposta da pele com fita adesiva. Quando o paciente estiver envolto, a
sonda da temperatura superficial ndo deve estar sob o CureWrap® ou coberta.

NOTAS:

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

o Certifique-se de ler e seguir as instrugdes de uso indicadas nas
sondas de temperatura que estdo sendo utilizadas, prestando atengao
especial as indicagdes e contraindicacdes.
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e Em relagido aos cabos adaptadores para temperatura interna e
superficial, com n.° de peca 014-00028 e n.° de peca 014-00324,
especificamente:

e Inspecione cuidadosamente o cabo adaptador antes do uso

Certifique-se de um encaixe correto

Use com dispositivos eletrdnicos médicos da Série 400

Aguarde a temperatura da sonda estabilizar

Roteie o cabo adaptador com cuidado para evitar

emaranhamento e estrangulamento do paciente

¢ Nao danifique ou modifique os cabos adaptadores

e Na3ao ferva nem utilize autoclave

Ativagao do sistema

Apos o autoteste, a tela Selecionar Modo é exibida com o modo Mantendo Temp.
Atingida (Resfriamento) destacado.

0 Maguina em modo de espera E

Por favor Selecionar Modo:

Resfriamento 36'. Normotermia
» v -

Mantendo Temp.
Atingida

“a Reaquecim ~z Vazio
Controlado i

Reaquecim Lento
Figura 11: Selecionar Modo na inicializagao
Enquanto esta tela estiver sendo exibida, a temperatura da agua circulando dentro
do sistema continuara a esfriar.
Toque no modo desejado, em seguida toque em OK.

O painel de controle da tela principal de termorregulagéo é exibido, e como todas
as ligagdes foram feitas, o envoltério comecgara a encher. A temperatura alvo da
agua, derivada do algoritmo, agora sera calculada com base na temperatura do
paciente e no ponto definido.
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@@ o000 ®= B

OK Tempodecuidado Resfriamento Adulto

Nucleo:
36.7
Suberficie: 36.1°
33.0° c I
Definer ponto

Figura 12: Tela principal

Uma vez que o CritiCool® esteja ligado, todas as fungdes operacionais sdo controladas
pela tela sensivel ao toque LCD. Alternativamente, as teclas fisicas e os visores do
painel de controle também guiam vocé por cada fase operacional.

O sistema CritiCool® fica operacional e prepara o inicio do tratamento terapéutico.

NOTA: Confirme que o0 modo do paciente apresentado a esquerda
do botao de Menu indica o modo do paciente pretendido (seja
Adulto ou Neonatal). Se tiver de ser alterado, mude o modo nas
configuracdes; consulte a pagina 49 para obter mais instrugées.

Confirme que o ponto definido esta configurado adequadamente. Se necessario,
ajuste usando a tecla Definer ponto.

Colocagao do envoltério no paciente

Depois que o modo desejado é escolhido e o envoltorio esta cheio de agua,

o CureWrap pode ser posicionado ao redor do paciente. Siga o folheto de instru¢des
de utilizacdo DLW136003 do CureWrap ao envolver o paciente, tendo cuidado

para manter a largura de um dedo entre o paciente e o envoltério.

NOTA: Antes de prender o envoltério ao paciente com as tiras de velcro,
confirme que o envoltério esta cheio de agua.

NOTA: Se o envoltério estiver sujo, substitua-o.
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O painel de controle

000 ®= #

4‘°,mpode cuidado 3’&s!r‘vamento Adulto

| ] I | | | |

Dafi§<§r 'p(?)nt "
QO — o
|

Figura 13: O painel de controle

(=

O painel de controle exibe o seguinte:

» Temperaturas interna e superficial do paciente €)

» Temperatura do ponto definido @

»  Modo CritiCool® e modo do paciente €

* Indicador OK que indica que a agua esta fluindo para o envoltério
e o sistema esta funcionando corretamente @

+ [cones de acdo e teclas de toque @

= /sair \E¢

*  Menu

* Alarme ligado

NOTA: O icone de alarme ¢é apresentado apenas se existir uma condi¢ao
de alarme. O icone é meramente informativo e ndo um botéao
de acéo (ndo é um botdo de toque).

« Exibigdo em grafico dos parametros do CritiCool®

* Ponto definido/Controle de temperatura alvo
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Modo do paciente

O modo do paciente afeta as condi¢des de alarme e o ponto definido padrio.

O modo do paciente é identificado por um dos seguintes dois icones:

®
034
Modo Adulto: Modo Neonatal: B2z
Para ajustar o modo do paciente, pressione Menu \—J. E apresentada uma lista
de opcgdes.
STATUS DE
FUNCAO DO
SISTEMA  TEmMPO DE MODO MODO DO
CUIDADO  CRITICOOL PACIENTE

0 00 £ & MENU

OK  Tempodecuidado Resfriamenta  Meonatal

l . B GRAFICO DE
Superficie: 28. TEMPERATURA
33.5° C lﬁi ALTERAR PONTO
Definer ponto DE AJUSTE

DEFINER TEMPERATURA
PONTO — DO NUCLEO

2756 &  § X

OK Tempode cuidado  Resfriamento Adulio
Espera

Selecionar Modo
Graf. Temp.

Configuragdes

Servigo
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Pressione Configuragdes. Sera solicitado que introduza a senha, que pode
ser encontrada no manual, nas Configuragées na pagina 58. Introduza o codigo
e, em seguida, pressione OK.

A tela de configuracgdes 1 sera exibida (veja abaixo).

0 00 - S |

Tempo de cuidado Resfriamento  Adulto

Paciente: Lingua:
Neonatal Adulto EN | PT

Adulto SP: c Grau

330 340 350 360 C F

Passo para Reaquecimento: Clhr
005 01 015 02 025 03 04 05

Figura 14: Tela de configuragées 1

O modo do paciente é apresentado na se¢ao superior a esquerda, chamada “Paciente”.
O modo do paciente selecionado é destacado com uma caixa branca. Neste cenario,
esta selecionado o modo Adulto.

Para selecionar um modo diferente, pressione o0 modo do paciente desejado,
Neonatal ou Adulto. O modo do paciente novo estara destacado com uma caixa
branca. Pressione OK para finalizar a alteracao.

NOTA: Os modos Neonatal e Adulto possuem diferentes definicbes durante
o funcionamento.
Na tela principal sera apresentado o novo icone do modo do paciente.

Uma mensagem “O modo do paciente foi alterado. Consulte o ponto definido” sera
exibida e permanecera na tela por 30 segundos (apenas na versao de software 6.4).

e® o038 B

OK Tempodecuidado Resfriamento Adulto

Nucleo:
38.2°
Superficie: 35.8°

G U T i W e e G s o U O T el

36.0° ol |-
Definer ponto
O modo do paciente foi alterado.
l Consulte o ponto definido.

Figura 15: O modo do paciente foi alterado. Consulte o ponto definido

O ponto definido deve sempre ser confirmado apds alterar o modo do paciente.
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Modo Neonatal (modo Resfriamento)

O modo Neonatal é identificado por este icone: 2.

O modo Neonatal no modo Resfriamento possui uma temperatura do ponto definido
(SP) padrao de 33,5°C (92,3°F).

Se o protocolo clinico exigir, altere o ponto definido utilizando a tecla Definer ponto da
tela principal: Veja a pagina 64 para mais detalhes.

NOTA: Se o aparelho estiver desligado e transcorrerem dez minutos
ou mais, o ponto definido regressa a definicdo de fabrica de
33,5°C para o Resfriamento no modo Neonatal.

aparecer, a termorregulacao sera pausada e a agua deixara de fluir para

No modo Neonatal, quando a mensagem “Leitura do Nucleo muito Baixa”
o envoltdrio.

Veja a pagina 107 para mais detalhes.

Modo Adulto (modo Resfriamento)

[ ]
O modo Adulto é identificado por este icone:

O modo Adulto no modo Resfriamento possui uma temperatura do ponto definido (SP)
padrao de 33,0°C (91,4°F).

Se necessario, altere o ponto definido utilizando a tecla Definer Ponto
na tela principal (veja a direita).

NOTA: Se o aparelho estiver desligado e transcorrerem dez minutos
ou mais, o ponto definido regressa a configuragéo de fabrica
selecionada para Resfriamento no modo Adulto, chamada
de “Adulto SP”.

A temperatura do ponto definido padrao para o modo Adulto no modo Resfriamento
pode ser alterada e sera o novo ponto definido no modo Adulto apés reiniciar

o sistema. Para alterar a selegao, pressione Configuragoes. Sera solicitado

que introduza a senha, que pode ser encontrada no manual, nas Configuragdes

na pagina 58. Introduza o cédigo e, em seguida, pressione OK.
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A tela de configuracgdes 1 sera exibida.

0 00 & f

Tempo de cuidado Resfriamento  Adulto

Paciente: Lingua:
Neonatal Adulto EN FT

Adulto SP: c Grau

330 340 350 360 C F

Passo para Reaquecimento: Crhr
005 04 015 02 025 03 04 0S5

O ponto definido para adultos é apresentado na secéo superior a esquerda, abaixo

de “Paciente”, e € chamado de “Adulto SP”. O ponto definido padrao selecionado para

o modo Adulto é destacado com uma caixa branca. Na tela exibida, 33,0 esta
selecionado.

Para selecionar um ponto definido padrao diferente para o modo Adulto, pressione
uma das outras opcdes de ponto definido padrao.

As opgdes para o ponto definido padrao para adultos (Adulto SP) incluem:

e 33,0°C
e 34,0°C
e 35,0°C
e 36,0°C

O novo ponto definido padréo para adultos selecionado passara a ser apresentado
numa caixa branca.

Pressione OK para finalizar a alteracao.
A tela principal passara a exibir o novo ponto definido padrao para adultos.
No modo Adulto, quando a mensagem “Leitura do Nucleo muito Baixa” aparece,

a termorregulagao é pausada, mas a agua continua fluindo para o envoltério,
a menos que a temperatura interna do paciente esteja abaixo de 30,8°C.

NOTA: O modo Adulto ativa respostas diferentes do modo Neonatal.

Veja a pagina 107 para mais detalhes.
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O Menu principal

Ao tocar no icone do Menu , uma lista de opgodes é exibida.

As opgdes incluem o seguinte:

2147 & ¢ X

OK Tempode cuidado Resfriamento  Adulto

Espera
Selecionar Modo
Graf. Temp.
Configuragdes

Servigo

Figura 16: Menu principal

e Espera

e Selecionar Modo
o Graf. Temp.

o Configuracdes

e Servigo
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Modo de espera

Utilize o modo de espera em situagcées em que seja necessario interromper
temporariamente a circulagdo de agua para o envoltério. Recomenda-se colocar
o sistema no modo de espera antes de o desligar.

Neste modo, ndo existe circulagdo de agua externa nem termorregulacao.
O sistema CiritiCool® continua monitorando as temperaturas do paciente e circulando
a agua internamente.

NOTA: Nao é emitido nenhum alarme quando o sistema é deixado
no modo de espera. Uma vez que nao ocorre nenhuma
termorregulacdo neste modo, se um paciente for deixado no modo
de espera durante periodos prolongados, o paciente pode ficar
demasiado quente ou frio. E importante que o paciente seja
monitorado por uma equipe clinica durante todas as fases do
tratamento, incluindo quando o CritiCool esta no modo de espera.

Parair para o Modo de espera:

1. Toque no icone de MENU

2. Toque em Espera.
Nucleo: o
36.1
Superficie: 35.6°

Sem Termorregulagdo e Fluxo agua
Apenas Monitoragao!

Figura 17: Modo de espera
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Selecionar Modo

O painel Selecionar Modo permite selecionar ou reiniciar um modo de funcionamento.

Para selecionar um modo:

Toque no icone de MENU

2. Toque em Selecionar Modo para exibir o painel de selegdo de modo.

0 Maguina em modo de espera @

Por favor Selecionar Modo:

o

Resfriamento IENr=UM Normotermia
Controlado
Mantendo Temp.

Atingida Reaquecim Lento

Figura 18: Painel Selecionar Modo

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

4. Toque em OK para ativar o modo.

NOTA: O modo selecionado é apresentado na parte superior do painel

de controle (ver O painel de controle).
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Os modos de funcionamento incluem os seguintes:
¢ Resfriamento (Mantendo Temp. Atingida)
¢ Reaquecim Controlado

¢ Normotermia

Resfriamento (Mantendo Temp. Atingida)
Utilize o modo Resfriamento para o gerenciamento da temperatura alvo.

Este modo também é util para qualquer procedimento onde a termorregulacao é
necessaria para trazer a temperatura do paciente a um ponto definido de temperatura
estavel o mais rapido possivel. Ele também pode ser usado no reaquecimento manual.

A configuragdo Adulto/Neonatal afeta o funcionamento no modo Resfriamento,
incluindo os pontos definidos padrao. Veja a pagina 49 para informagdes adicionais.

O modo Resfriamento é descrito em mais detalhes na pagina 63.

REAQUECIM CONTROLADO

Este modo fornece um reaquecimento gradual controlado. A temperatura do ponto
definido é aumentada em um pequeno passo fixo até que a temperatura normotérmica
final desejada seja alcangada.

Esse passo esta sempre relacionado a temperatura interna atingida no final da etapa
anterior. A taxa de reaquecimento por hora é selecionada no menu de Configuracgdes.

A definicdo de adulto/neonatal ndo afeta o funcionamento no modo Reaquecim
Controlado.

NOTA: O modo Reaquecim Controlado tem uma temperatura alvo
padrao de 36,5°C. O modo Reaquecim Controlado é descrito
em mais detalhes na pagina 65.

NORMOTERMIA

O modo de Normotermia se destina a alcancar rapidamente uma temperatura
corporal normal.

A definicao de adulto/neonatal ndo afeta o funcionamento no modo de Normotermia.

NOTA: O modo de Normotermia tem um ponto definido padréo de 37,0°C.

O modo de Normotermia é descrito em mais detalhes na pagina 74.
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Grafico de temperatura

O grafico de temperatura pode ser apresentado através do menu principal ou através

P e ih.

do icone do grafico de temperatura.

O CritiCool® apresenta os parametros do caso atual ou a Ultima sesséo.

Se o envoltério ou as sondas de temperatura nao estiverem conectadas, o ultimo caso
€ exibido.

Para selecionar o Graf. Temp.:

1. Toque no icone de MENU

2. Toque no icone do Grafico de Temperatura .

3. Apods acessar o grafico de temperatura, € apresentado o seguinte:
NOTA: Os graficos de temperatura superficial (Surf) e saida de
agua (WOut) podem ser exibidos ou ocultados.
NOTA: A saida de agua (WOut) é exibida apenas na versdo 6.4
do software.

2730 & 1 B

Tempode cuidado  Reaguecim Adulto

33 Def P —
32 - Nic| ==
%0 -
2—9 : £ Tempo
(w)- J

recorde:
— | I I | I =
() 13:20 1330 1340 1350 1400 (p) 1408

W) )

Figura 19: Gréfico de temperatura

A data é apresentada na parte superior do grafico.

O tempo desde o inicio do procedimento é apresentado no eixo X. A temperatura é
apresentada no eixo Y.

Avance ou retroceda o tempo do grafico exibido usando as teclas de seta.

@ 13:10 13:20 13:30 13:40 13:50 @
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A tela pode mostrar 1 hora, 6 horas, 12 horas ou 24 horas.
Utilize as setas duplas para selecionar o intervalo de tempo.

[« | 20 JEIC)

Configuragoes

Os painéis de configuragdes consistem em quatro paginas de configuragdes padrao

para o sistema.

NOTA: O menu de configuracdes esta protegido por senha. Apenas

o pessoal autorizado pode alterar as configuragoes.
A senha da tela de Configuragées é 6873.

Para pré-configurar as definigoes:

1. No painel do Menu, escolha Configuragdes.
2. Digite a senha. E apresentada a janela de configuracdes.
3. Toque nos numeros da pagina para se deslocar entre as paginas.

Tela de configuragoes 1

000 £ (]

Tempo de cuidado  Resfriamento Adulto

Paciente: Lingua:
MNeonatal Adulto Etiy FT

Padrdo SP: c Grau

335 340 350 360 C F

Passo para Reaguecimento: Cihr
005 01 015 02 025 03 04 05

Figura 20: Tela de configuragées 1

A tela de configuragdes 1 inclui:

e Modo do paciente: Adulto ou Neonatal
e Lingua

e Temperatura padréo do ponto definido para o modo

Resfriamento adulto

o Escalas de temperatura (Celsius/Fahrenheit)
e Taxa de reaquecimento por hora para o modo

Reaquecim Controlado
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Tela de configuragoes 2

0 00 Ba

Tempo de cuidado Resfriamento  Adullo
Ajustado Limites de Alarme

Temp. Alta do Paciente: C
30 365 3IF0 IS5 3\O 3/S

Temp. Baixa do Paciente: C
30 320 330 340 350 360

Temp. Alta d'agua: C
360 370 380 390 400 40 420

Figura 21: Tela de configuragées 2

A tela de configuracgdes 2 inclui limites de alarme ajustaveis para:

e Temperatura alta do paciente
e Temperatura baixa do paciente
e Temp. Alta d’agua

Tela de configuragoes 3

0:12 % L

Tempo de cuidado  Resfriamento Adulto

Touch Screen:
Off on

Figura 22: Tela de configuragées 3

A tela de configuragdes 3 permite desligar a tela sensivel ao toque.
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Tela de configuragoes 4

012 £

Tempo de cuidado  Resfriamento  Adulto
Definir data e hora

06 01,2019 14, 08|44

06|01 2019

Figura 23: Tela de configuracées 4

A tela de configuracgdes 4 inclui as definigdes de hora e data. Para ajustar, toque

no digito que esta sendo alterado e, em seguida, ajuste usando as setas para cima
€ para baixo.

1. Toque em OK para confirmar as alteragdes nas configuragdes e retornar
ao painel de controle.

NOTA: Ao tocar na tecla ESC, vocé retorna a tela principal sem salvar
as alteragées.

Servigo

A opgéao Servigo encontra-se no painel do Menu.

Os servicos incluem o seguinte:

e Vazio
e Sistema Verificado
e Técnico

e Desinfeccdo térmica

1344 %  § X

QK Tempo de cuidado  Resfriamento Adullo

Por favor selecione servigo:

=== Vazio &S Técnico
L &

Sistema ¢, Desinfecgéo
Verificado ‘d Termica

Figura 24: Menu de Servigo
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Os servicos Verificagao do sistema, Técnico e Desinfecgao Térmica serao abordados
no Capitulo 6: Manutengao.

Vazio

Este servigo permite esvaziar a dgua restante do sistema antes de armazenar
o CritiCool®. Antes de armazenar o CritiCool, o NaDCC deve ser circulado.
Consulte Capitulo 6: Manutencgao.

Para esvaziar o depésito de agua:

1. Em uma area longe dos cuidados com o paciente, com o sistema desligado,
prenda firmemente e depois desconecte o envoltorio dos tubos de ligagao
de agua. Descarte o envoltorio.

2. Conecte um conector macho de drenagem ao lado da “saida de agua”
dos tubos de ligagao de agua e direcione o tubo para um balde ou pia
para coletar a agua.

Ligue o sistema.
Selecione Vazio na tela principal ou navegue até Vazio tocando no icone

de Menu , selecionando Servigo e, em seguida, Vazio.

5. Pressione OK. A seguinte tela é exibida.

0 Sem Termorregulagao @

Esvaziando a agua

e

\

Para efetuar pressione Iniciar

[nigiar

Figura 25: Painel Iniciar esvaziamento

6. Quando estiver pronto para iniciar o processo, toque em Iniciar. A seguinte
tela é exibida.
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0 Sem Termorregulagao

Esvaziando a agua
Efetuando

W

J

Figura 26: Painel Esvaziando a dgua — Efetuando

Se a mensagem de erro “Verificar Tubos D’agua” for exibida, isso indica que o conector
macho de drenagem esta conectado a entrada de 4gua e ndo a saida de agua.

Veja abaixo.

Regulagao de Temperatura
Pausado

Verificar Tubos D'agua

Nucleo:33.0C

Figura 27: Verificar Tubos D'agua

O soquete de Saida de agua é representado pelo indicador cinza com uma seta
apontada para baixo.

DDT136020 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Pagina 62 de 129



Capitulo 4: Instrugdes de funcionamento

Para resolver, pressione “Esc” na tela. Mantendo o controle de qual tubo estava onde,
desconecte cada tubo de ligagdo de agua na extremidade do aparelho e, em seguida,
reconecte-o no sentido inverso. Agora, o conector macho de drenagem deve ser
conectado ao tubo inserido na Saida de agua. Quando terminar, siga as etapas
anteriores mais uma vez para continuar o esvaziamento.

Depois de drenar completamente a agua, € exibida uma mensagem indicando que
o CritiCool® esta vazio.

Desligue o sistema girando o interruptor de alimentagao principal para baixo, para
a posicao de DESLIGADO. O interruptor de alimentagao principal esta localizado
na parte traseira do dispositivo.

Agora, o CritiCool® esta pronto para ser armazenado até o proximo procedimento.

Para obter mais instru¢des sobre os cuidados apds a utilizacdo, consulte “Antes do
armazenamento”, na pagina 90.

Modos de funcionamento

Modo Resfriamento (Mantendo Temp. Alvo)

Ao iniciar, o sistema CritiCool® solicita ao usuario que confirme o modo, e um alarme
sonoro é acionado. Por padrao, o modo Resfriamento esta destacado.

Quando um modo é selecionado, uma temperatura padrao de Definer ponto (SP)
€ exibida na tela principal.

O ponto definido € a temperatura alvo, para a qual o sistema de termorregulagéo resfria
ou aquece o corpo do paciente.

Para o modo Neonatal, a temperatura do ponto definido padrao para Resfriamento
é de 33,5°C (92,3°F).

Para o modo Adulto, o ponto definido padrdo para Resfriamento € 33,0°C (91,4°F).

AVISO! A configuragéo padrdo destina-se a manter a TTM.

No modo Adulto, existe uma opgéo para configurar a temperatura do ponto definido
padrao na tela de configuragdes (o intervalo é entre 33°C e 36°C, em incrementos de
1°C). A temperatura do ponto definido padrdo configurada sera a temperatura do ponto
definido do aparelho apds a inicializagao.

Apos a inicializacao, é possivel alterar a temperatura do ponto definido da TTM
em qualquer um dos modos do paciente para o paciente atual, utilizando o icone
Definer ponto.

O sistema disponibiliza ao médico a opgao de selecionar uma temperatura corporal no
intervalo de 30°C a 40°C (86°F a 104°F).

AVISO! A temperatura do ponto definido desejada s6 deve ser definida
pelo médico ou mediante indicagcdo do mesmo.
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Para alterar a temperatura do ponto definido

J&E

1. Toque no icone Definer ponto para exibir a tela de configuragéo

do ponto definido.

-
2. Pressione as escalas de temperatura ou use e para selecionar
a temperatura do ponto definido.

3.8

NOTA: Os icones . e alteram a temperatura em incrementos
de 0,1°C. Pressionar as escalas de temperatura altera a
temperatura em incrementos de 1°C.

3. Quando terminar, toque em OK.

Depois de ajustar o ponto definido, o sistema CritiCool® funciona automaticamente
no nivel ideal para alcancar a temperatura do ponto definido desejada. Portanto,

o ponto definido deve ser ajustado ao selecionar o modo e nao deve ser alterado
até que o paciente precise ser reaquecido ou haja outra necessidade de mudar a
temperatura desejada do paciente.

NOTA: A frequéncia das altera¢6es da temperatura depende do tamanho
e do peso do paciente.

Mudancas transitdrias curtas na temperatura interna nao afetam a termorregulacao
e sao compensadas pelo sistema.
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Modo Reaquecim Controlado
Este modo € utilizado para reaquecimento lento e gradual apés a TTM.

No modo Reaquecim Controlado, o CritiCool aumenta automaticamente o ponto
definido em pequenos passos até atingir uma temperatura alvo normotérmica.

Neste modo, a temperatura alvo normotérmica é exibida como Temp. Alvo.
O préximo passo de reaquecimento, ou Ponto definido virtual de reaquecimento
(RVSP), é exibido como Préximo passo.

NOTA: Todos os pacientes termorregulados devem ser monitorados
rigorosamente. Ajustes ainda podem ser necessarios no modo
Reaquecim Controlado.

NOTA: Se flutuagbes inesperadas de temperatura forem notadas
ao manter a temperatura do paciente, recomenda-se 1)
monitoramento mais rigoroso, 2) uma taxa de reaquecimento
mais lenta, 3) e/ou reaquecimento manual.

Para definir a taxa de reaquecimento por hora:

Toque no icone de MENU
Toque em Configuragées no menu.

Insira a senha e pressione OK.

0 00 % 3

Tempode cuidado Resfriamento  Neonatal

Paciente: Lingua:
Neonatal Adulto EN | PT

Adulto SP: c Grau:

330 340 350 360 C F

Passo para Reaquecimento: Cihr
005 01 015 02 025 03 04 05

4. Escolha a taxa de reaquecimento desejada por hora (“Passo para
Reaquecimento”).

A duracao do passo de reaquecimento depende do passo de reaquecimento escolhido:
e 30 minutos: taxas de reaquecimento de 0,15°C/h ou superiores
¢ 1 hora: taxa de reaquecimento de 0,10°C/h
e 2 horas: taxa de reaquecimento de 0,05°C/h

NOTA: Taxas de reaquecimento mais lentas s§o recomendadas.
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5. Toque em OK para retornar a tela principal.

NOTA: Se a taxa de reaquecimento for alterada durante o reaquecimento,
0 usuario deve reiniciar o modo Reaquecim Controlado para
implementar imediatamente a nova taxa de reaquecimento
selecionando Menu, Selecionar Modo, Reaquecim Controlado.

Na versao 6.4, isso resultara na manutengao da temperatura
interna durante um passo de reaquecimento.

Processo de reaquecimento controlado

O processo de reaquecimento controlado comega com o paciente em uma temperatura
de hipotermia leve.

De acordo com os passos predeterminados de reaquecimento, o sistema eleva

a temperatura do paciente, a cada passo de reaquecimento, para um Ponto definido
virtual de reaquecimento (RVSP). O RVSP é exibido na tela, no Modo Reaquecim
Controlado, como o “Préximo passo.”

Por exemplo:

A temperatura interna do paciente é 33,5°C e a elevagao de temperatura do passo
selecionado é de 0,4°C/hora.

O ponto definido virtual de reaquecimento sera aumentado em 0,2°C a cada meia
hora. 33,5 + 0,2 = 33,7°C, portanto, a meta ao longo de um periodo de 30 minutos
seria 33,7°C.

Assumindo que, ao final do periodo de 30 minutos, a temperatura interna tenha
alcangado 33,7°C, o algoritmo de reaquecimento controlado adiciona 0,2°C ao

ultimo ponto definido virtual e o novo ponto definido virtual agora é 33,7 + 0,2 = 33,9°C
por mais 30 minutos, e assim por diante, até que a temperatura interna atinja

a temperatura alvo.

NOTA: A taxa de reaquecimento escolhida nas configuracées é a
taxa média de reaquecimento desejada ao longo do periodo
de reaquecimento. Nao seria incomum se um paciente
aquecesse mais em um periodo e menos em outro, ja que
0 algoritmo compensa com base na temperatura real do paciente,
ajustando-se a multiplos fatores.
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Para iniciar o reaquecimento controlado (ou reiniciar o reaquecimento
controlado):

Toque no icone de MENU
Toque em Selecionar Modo para abrir o painel SELECIONAR MODO.

Toque em Reaquecim Controlado.

o Maguina em modo de espera @

Por favor Selecionar Modo:

Resfriamento gea?u?c&m Normotermia
Mantendo Temp. ontrolaao

Atingida Reaquecim Lento

Figura 28: Selecionar Modo - Reaquecim Controlado

4. Toque em OK.

E apresentada uma mensagem: “Mudando para Auto Reaquecimento.
Confirme se o Nucleo esta no lugar e pressione OK.”

/N

Regulacao de Temperatura
Pausado

Mudando para Auto
Reaquecimento

Confirme se o Nucleo esta no lugar e
pressione OK

Nucleo:33.5C

Figura 29: Mensagem de alteragcéo para reaquecimento

5. Confirme se a temperatura interna parece correta verificando o valor na
tela, depois se a sonda esta posicionada corretamente, e entao verifique
novamente o valor na tela. Pode levar até dois minutos para que os valores
se estabilizem.
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Uma vez que a temperatura interna parega estavel, toque em OK para iniciar
0 processo de reaquecimento.

NOTA: Se “OK” for pressionado antes de reposicionar a sonda ou antes
que os valores se estabilizem, uma temperatura interna imprecisa
pode ser usada para calcular o Ponto definido virtual de
reaquecimento (RVSP).

O modo Reaquecim Controlado foi iniciado. O CritiCool® continua a circulagdo.
6. Confirme se as temperaturas interna e da pele do paciente apresentadas

na tela parecem precisas.

7. Siga as instrucdes abaixo para alterar a Temp. Alvo.

Configuragao da temperatura alvo

No modo “Reaquecim Controlado”, a exibicdo do ponto definido muda para
“Temp Alvo”. A temperatura alvo é a temperatura na qual o processo de
reaquecimento controlado termina.

® 7436 M &

OK Tempo de cuidado  Reaquecim Meonatal
Proximo passo: 340°
Mucleo: :

33.8

Superficie: 33.6’

36.5°
Temp. Alvo

A temperatura alvo pode ser ajustada entre 32,0°C (86,0°F) e 38,0°C (104,0°F),
com um padrao de 36,5°C (97,7°F).

NOTA: Este painel é acessivel apenas no modo Reaquecim Controlado.
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Para alterar a temperatura alvo:
1. Toque no icone Definer ponto/Temperatura Alvo .
2. Use e a para modificar a temperatura alvo.

NOTA: Os icones e a causam uma alteragao de 0,1°C.

Cada marca na escala da barra de ferramentas causa uma alteragdo de 1°C.

22629 M § 3

OK  Tempodecuidado Reaquecim Adulto

36.5°

.IIIIIII'IIII

Definer ponto

Figura 30: Painel de configuragdo da temperatura alvo
Toque em OK para confirmar.

Agora, a temperatura alvo deve ser exibida corretamente.
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O primeiro passo do reaquecimento controlado (apenas versoes
de software 6.4)

O icone de fluxo comeca a se mover, e uma mensagem aparece: “Manter a temperatura
interior para o primeiro passo do reaquecimento.”

® 7233 M £ B

OK  Tempodecuidado Reaquecim  Neonatal

Préximo passo: 335°
Nucleo: !

33.5°
Superfi(.:ie: 52.5°

Manter a temperatura interior paraOo
. primeiro passo do reaquecimento

Figura 31: Manter a temperatura interior para o primeiro passo do reaquecimento

] v | 1 1 1 ]
36.5° c
Temp. Alvo

A mensagem na tela e a temperatura interna serdo mantidas durante todo
o primeiro passo de reaquecimento. Durante esse tempo, o Ponto definido virtual
de reaquecimento (RVSP) sera definido para a temperatura interna atual.

A duracao de manutencao da temperatura depende da selegcédo do Passo para
Reaquecimento nas Configuracdes (veja a pagina 65).

Apos o primeiro passo do reaquecimento controlado (todas as versdes):

Apods a conclusao do primeiro passo de reaquecimento, o sistema ira redefinir o RVSP
com base na temperatura interna atual e, em seguida, aumentara o RVSP até que a
temperatura alvo seja alcangcada. Uma leitura precisa da temperatura interna é
fundamental para uma termorregulagéo adequada. O monitoramento rigoroso também
€ necessario durante a termorregulagéo, especialmente no reaquecimento.

NOTA: Se ocorrer uma queda de energia ao usar o Modo
Reaquecim Controlado, o usuario deve reiniciar o Modo
Reaquecim Controlado e verificar se os parametros estao
corretos. Se estiverem incorretos, ajuste os pardmetros e,
em seguida, reinicie o modo Reaquecim Controlado.
Veja a pagina 72 para instrugées.
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Conclusao do reaquecimento controlado:

Quando a temperatura interna atingir a temperatura alvo, uma mensagem aparecera:
“A temperatura alvo foi alcancada.” (apenas versao de software 6.4) A mensagem
permanecera por 60 minutos. Veja a imagem abaixo.

® 8046 &M & B

OK  Tempode cuidado Reaquecim  Neonatal

Préximo passo: 36.5°
Nucleo: :
36.5°
Superficie: 35.8°
36.5° c B
Temp. Alvo
A temperatura alvo foi alcangada

Figura 32: A temperatura alvo foi alcangada
Nenhuma mensagem é exibida para versdes de software 6.3 e anteriores.

O CritiCool® continua a manter a temperatura corporal de acordo com
a temperatura alvo.

e Se a termorregulagéo com o CritiCool estiver concluida, consulte
a pagina 90 para instru¢des sobre como preparar o CritiCool para
armazenamento.

e Se a termorregulacao continua for desejada, deve
ser usado o Modo Normotermia. Veja a pagina 74 para mais
informagdes.

1. Selecione Menu, Selecionar Modo e, em seguida, Modo Normotermia.

®® 14.0] »* f

OK Tempodecuidado Normotermia  Adulto

Nucleo:
36.8
Superficie: 35.9°

2. Ajuste a temperatura do ponto definido conforme necessario.
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Resolugao de problemas no modo Reaquecim Controlado:

Reposicionamento/Confirmagao de posicionamento da sonda de
temperatura interna

Se o reaquecimento parecer incomum, primeiro confirme se a sonda de temperatura
interna esta devidamente inserida e segura e se a leitura é precisa e estavel. Pode levar
até dois minutos para a leitura se estabilizar.

Ao monitorar o paciente ou sempre que a sonda de temperatura interna se soltar
do paciente, verifique a sonda de temperatura interna, depois consulte a tela do
CritiCool e compare a temperatura Nucleo com Préximo passo.

NOTA: Na tela principal, o “Préximo passo” (Ponto definido virtual de
reaquecimento) indica a dire¢cdo da temperatura interna no
futuro imediato. Para a maioria das taxas de reaquecimento, iSso
representa a temperatura interna alvo para os proximos 30 minutos.

Iniciar/reiniciar o modo Reaquecim Controlado

Se o Préximo passo nao parecer correto, reinicie o modo Reaquecim Controlado
selecionando Menu, Selecionar Modo, Reaquecim Controlado e reconfirmando a
temperatura interna quando a mensagem “Mudando para reaquecimento” aparecer.
Com isso, o RVSP sera recalculado. Na versao 6.4, isso também resultara na
manutencao da temperatura interna para o proximo passo de reaquecimento.

“Leitura do Nucleo muito Baixa” no modo Reaquecim Controlado

Se, durante o passo Reaquecim Controlado, a temperatura interna ficar mais de 2 graus
abaixo da temperatura alvo, ou se o reaquecimento estiver ocorrendo de maneira
significativamente mais lenta do que o esperado, a seguinte mensagem sera exibida:

Regulagao de Temperatura
Pausado

Leitura do Nucleo muito
Baixa

Confirmar Posigédo do Sensor.
Pressione OK para continuar

Nucleo:30.8 C

Figura 33: Mensagem Regulagcdao de Temperatura Pausado
NOTA: Enquanto esta tela for exibida, a maquina néo esta
termorregulando o paciente. Os alarmes devem ser
resolvidos imediatamente.
NOTA: Se esta mensagem piscar repetidamente, reinicie o Modo
Reaquecim Controlado.
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Verifique se a sonda de temperatura interna esta inserida corretamente no paciente
e, em seguida, aguarde até a leitura da temperatura interna na tela se estabilizar.
Isso pode levar até dois minutos. Toque OK para continuar o reaquecimento.

Informagdes mais detalhadas sobre “Leitura do Nicleo muito Baixa” podem
ser encontradas na pagina 107.
Reaquecimento a uma taxa inesperada

Para solucionar problemas de reaquecimento mais rapido ou mais lento do que
o desejado, primeiro:

1. Siga as orientagbes na pagina (veja a pagina 65).

2. Confirme se a leitura da sonda de temperatura interna na tela parece precisa
comparando os valores de temperatura interna e superficial.

3. Confirme se a taxa de reaquecimento por hora selecionada nas
Configuracdes é apropriada (veja a pagina 65).

4. Confirme se nenhum fator ambiental esta contribuindo (aquecimento no teto,
temperatura ambiente, etc.)

5. Confirme se o envoltoério esta posicionado corretamente ao redor
do paciente.

Entao, apos verificar os itens acima, considere as seguintes opgodes:

Permanecendo no modo Reaquecim Controlado, mantenha a temperatura interna
atual por um tempo alterando a temperatura alvo para iguala-la (veja Configuracao da
temperatura alvo).

Reinicie o modo Reaquecim Controlado selecionando Menu, Selecionar Modo,
Reaquecim Controlado e reconfirmando a temperatura interna quando a mensagem
“Mudando para reaquecimento” aparecer. Com isso, o RVSP sera recalculado.

Na versao 6.4, isso também resultara na manutengao da temperatura interna para
0 préximo passo de reaquecimento.

Reaqueca o paciente manualmente usando o Modo Resfriamento.
(Veja Reaquecimento manual na pagina 74).

DDT136020 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Pagina 73 de 129



Capitulo 4: Instrugdes de funcionamento

Reaquecimento manual

O reaquecimento manual oferece ao usuario maior controle sobre o processo, pois ele
determina cada passo do processo de reaquecimento. O reaquecimento manual pode
ser mais apropriado para pacientes de maior risco ou para qualquer paciente com

temperaturas atipicas ou flutuagdes de temperatura durante o periodo de manutencgao.

Para reaquecer manualmente o paciente, permaneg¢a no modo Resfriamento uma vez
que a fase de manutencgao tenha sido concluida. Selecione um ponto definido que
esteja ligeiramente acima da temperatura interna e aguarde até que a temperatura
interna atinja o novo ponto definido. Entao, aumente o ponto definido mais um passo
e aguarde a temperatura interna atingir o préximo passo.

Repita o procedimento até que o paciente alcance a temperatura alvo.

O passo do ponto definido e a duracido de cada passo dependem do protocolo
hospitalar.

Ao escolher pequenos passos, o CritiCool® mantera a temperatura da agua préxima
a temperatura corporal. Recomenda-se escolher passos de 0,1°C - 0,25°C a cada
30 minutos durante a fase de reaquecimento.

Para aquecimento rapido, escolha o Modo Normotermia.

NOTA: A temperatura do ponto definido pretendida sé deve ser definida
pelo médico.

Gestao de normotermia

Use o Modo Normotermia para aquecer ou resfriar um paciente para alcangar ou manter
a normotermia.

NOTA: Este modo é usado para alcancar rapidamente uma temperatura
de normotermia. Ele ndo permite um reaquecimento controlado
gradual. Ele ndo possui passos de reaquecimento.

Modo Normotermia

Para iniciar o Modo Normotermia :

Pressione o icone de Menu

Escolha Selecionar Modo.

Escolha Normotermia.

oo N =

Confirme com OK.

A tela principal apresenta o modo Normotermia.
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®® 1401 -

OK Tempodecuidado Normotermia  Adulto

Nucleo: !
36.8°
Superficie: 35.9°

G N BT RS S D S (o gy Smcl Ry GRS TR DR g

0 o -
Defi%tergnto

Figura 34: Modo Normotermia

NOTA: Ajuste a temperatura do ponto definido desejado conforme
necessario.

Para alterar a temperatura do ponto definido:
1. Toque no icone Definer Ponto/Temperatura Alvo .

2. Use e B para modificar a temperatura do ponto definido.

3. Toque em OK para confirmar.

NOTA: Os icones causam uma alteragéo de 0,1°C. Cada marca na escala
da barra de ferramentas causa uma alteragdo de 1°C.
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Ultrapassar a gama de normotermia

Se a temperatura do ponto definido desejada estiver configurada fora da faixa
de normotermia, a mensagem FORA DE NORMOTERMIA NIVEL sera exibida.

8® 022 * B

OK Tempodecuidado Normotermia  Adulto

Fora de Normotermia nivel

38.1°

v
.Illllllllll

Selecionar Valor Alvo de Temperatura |

Figura 35: Fora de Normotermia nivel

Substituicao do envoltério
Para substituir o envoltério:

1. Mude para o MODO DE ESPERA e aguarde um minuto para que a agua
retorne ao sistema (por gravidade).

2. Apoés aguardar alguns segundos, empurre os clampes do envoltério até o
final (extremidade da ligagdo da mangueira) e prenda completamente para
evitar vazamento de agua.

3. Desligue os tubos de ligagao do envoltdrio.
AVISO! Evite desligar tubos sobre equipamento elétrico, pois podem
cair gotas ao desliga-los.
4. Remova o envoltério usado e descarte de acordo com as regulamentagdes
do hospital.
5. Posicione o novo envoltério debaixo do paciente (siga as instrucdes
de utilizacao no folheto fornecido com cada envoltério).
6. Volte a ligar os tubos de ligacado ao novo envoltério.
7. Confirme que os clampes no novo envoltorio estéo abertos.
8. Adicione agua ao depdsito de agua, conforme necessario, até a linha
dos 6 litros.

9. Volte para 0 modo de FUNCIONAMENTO (pressione ESC/Menu para acessar).

10.  Aguarde que o envoltério novo se encha de agua e, posteriormente, fixe-o ao
paciente com as tiras de velcro (siga as instrugdes do folheto fornecido com
cada envoltério).

11. O sistema esta pronto.
NOTA: Se néo existir agua suficiente no depdsito apds encher

o envoltorio, é apresentada a mensagem de alerta do sistema
ADICIONAR AGUA.
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Mensagens e alertas do painel de operagao

Mensagens menos importantes aparecem na parte inferior da tela como notas.
Figura 37 fornece um exemplo.

As seguintes mensagens aparecem como notas:

o Temperatura do Nucleo Baixa. Termorregulacao esta
prosseguindo...

o Fora de Normotermia nivel
¢ O modo do paciente foi alterado. Consulte o ponto definido

o Manter a temperatura interior para o primeiro passo do
reaquecimento

o A temperatura alvo foi alcangada

e Temperatura do paciente esta acima XX,X °C (*)
o Temperatura do paciente esta abaixo YY,Y °C (*)
o Temperatura da agua esta muito Alta (*)

NOTA: Apenas os usuarios autorizados podem alterar o intervalo dos
alarmes com a indicagéo (*) na tela de Configuragbes. O usuario
precisa inserir uma senha para acessar o painel Configuragées
e alterar o limite do alarme.

ooo = § A

Tempo de cuidado Resfriamento  Adulto
Ajustado Limites de Alarme

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

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

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

Figura 36: Ajustado Limites de Alarme

Mensagens mais importantes cobrem a maior parte da tela e apresentam um simbolo
de tridngulo /N A Figura 38 na pagina 79 fornece um exemplo.

Se os tubos do envoltdrio estiverem ligados, as sondas de temperatura estiverem
ligadas corretamente, a temperatura interna for medida e um modo ativo tiver sido
selecionado, a circulagdo de agua comegara sem que seja necessaria outra agao por
parte do usuario. Se alguma das condigbées acima nao for cumprida, a area de
mensagens do painel de operagéo exibe mensagens de alarme técnico e/ou clinico

com um simbolo de tridngulo AN,
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NOTA: Durante as mensagens de segurancga, a termorregulagdo
é interrompida.

NOTA: Alarmes clinicos representam alarmes de prioridade média,
enquanto mensagens técnicas representam alarmes de prioridade
mais baixa.

NOTA: A pressao sonora dos alarmes é de 67,5 dBA a uma distancia

de 10 centimetros.

Alarmes constantes sao emitidos nos seguintes estados:

o Condicao Parado (veja a pagina 43).
e Tela Selecionar Modo (veja a pagina 55).

Mais informacdes sobre alarmes e mensagens podem ser encontradas na Guia de

resolucéo de problemas, comeg¢ando na pagina 98.

Mensagens do modo Resfriamento
O sistema de termorregulagao pode ter uma das trés condigdes:
1. Temperatura interna acima do ponto definido [Tc 2 (Tsp - 0,8°C]

Nessa condicao, o controle de temperatura comega sem nenhuma agao
do usuario.

1.1. Temperatura interna acima de 30,8 °C, mas abaixo do ponto
definido por 0,8°C

[30,8°C < Tc< (Tsp—0,8)]

Nessa condi¢ao, o controle de temperatura continua e aquece o
paciente em diregcao ao ponto definido.

E apresentada uma mensagem informativa e é emitido um alarme
sonoro. Pressionar MUTE silencia o alarme por 30 minutos. A
mensagem escrita na tela é removida apenas quando A< 0,6°C.

@@ 053 B o

OK Tempodecuidado Resfriamento  Adulto

‘Nucleo:

31.5°
Suberficie: 283°

33.0° c B
Definer ponto
Temperatura do Nucleo Baixa
. Termorregulag@o esta prosseguindo...

Figura 37: Mensagem Temperatura do Nucleo Baixa
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1.2. A temperatura interna esta inferior ao ponto definido em 2°C
ou mais (A (Tsp- Tinterna)> 2°C) ou se Tc< 30,8°C

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

A seguinte mensagem é exibida: “Regulacéo de Temperatura Pausado. Leitura do
Nucleo muito Baixa. Confirmar Posi¢do do Sensor. Pressione OK para continuar.”

Regulagao de Temperatura
Pausado

Leitura do Nucleo muito
Baixa

Confirmar Posigéo do Sensor.
Pressione OK para continuar

Nucleo:30.8 C

Figura 38: Modo Resfriamento: Mensagem Leitura do Nucleo muito Baixa

Um alarme audivel soa.

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

NOTA: Se a temperatura interior estiver abaixo de 30,5°C, nao ¢é possivel
silenciar o alarme.

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

Enquanto a mensagem é exibida, a termorregulacdo é pausada.

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

Se o usuario pressionar OK, mas nao resolver o problema, o alarme soara novamente
em 30 minutos. Se o problema for resolvido sem a intervengéo do usuario, este alarme
soara novamente quando as condi¢oes forem atendidas, independentemente de

os 30 minutos terem passado.
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Enquanto a mensagem for apresentada no sistema, o estado € o seguinte:
1.3. No modo Adulto:

o Se atemperatura interna > 30,8°C: A termorregulacao é
pausada, mas o aparelho continua a fazer circular agua fria
para o envoltdrio.

o Se atemperatura interna < 30,8°C: A termorregulacao
€ pausada e o fluxo de agua para o envoltério é interrompido.

1.4. Modo Neonatal:

o A termorregulacéo é pausada e o fluxo de agua para o envoltério
€ interrompido.

Verifique se o sensor de temperatura interna esta no lugar e se a baixa temperatura
representa o verdadeiro estado do paciente.

Entao toque em OK para reativar o controle de temperatura.

NOTA: Se ignorar a mensagem e nao tocar em OK no espaco
de 30 minutos, ndo é possivel silenciar o alarme.

Ao tocar em OK, a tela retorna a tela principal e a seguinte mensagem aparece
por 5 segundos.

& 713 B {9

OK Tempodecuidado Resfriamento  Adulto

‘Nucleo:

30.8

Superficie: 347°

F

=
] 1 I ] ] 1 ]

| w3 |
Defi§e3r })0<>nto

. Termorregulagao esta prosseguindo... I

Figura 39: Mensagem Termorregulagao esta
prosseguindo

I | | I

Esta mensagem indica que a agua esta agora fluindo para
o envoltorio e que a termorregulagéo esta continuando.
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Mensagens do modo Reaquecim Controlado

Durante o reaquecimento controlado, podem ocorrer duas condi¢des:

1. Ponto definido virtual (VSP) - Temperatura interna do paciente
Temp >0,8°C e < 2°C:

Nesse caso, uma mensagem é exibida com um alarme, mas a termorregulagao
continua.
2. Temperatura interna do paciente < Temperatura alvo
e (APonto definido virtual-Temperatura interna) >2°C

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

Um alarme audivel é emitido e a seguinte mensagem é exibida:

Regulagao de Temperatura
Pausado

Leitura do Nucleo muito
Baixa

Confirmar Posi¢é@o do Sensor.
Pressione OK para continuar

Nucleo:26.8 C

Figura 40: Modo Reaquecim Controlado: Mensagem Leitura do Nucleo muito Baixa
Pressionar MUTE desativa o som audivel. O alarme reinicia apés 5 minutos.

Enquanto a mensagem “Leitura do Nucleo muito Baixa” aparece no modo Reaquecim
Controlado, a maquina nao esta regulando a temperatura do paciente e nenhuma agua
esta fluindo para o envoltério.

Verifique se a sonda de temperatura interna esta no lugar e se a temperatura baixa
representa o verdadeiro estado do paciente, entdo toque em OK para reativar o controle

de temperatura.

NOTA: Se o usuario ignorar a mensagem e néo tocar em OK por mais
de 30 minutos, o alarme ndo pode ser silenciado.
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Ao tocar em OK, a tela retorna a tela principal e a seguinte mensagem aparece
por 5 segundos.

1445 M B

OK  Tempodecuidado Reaquecim  Adulto
Préximo passo: 352°

Nucleo: :
35.0
Superficie: :29_8“

Te:r?ﬂg. ':'gw:: ¢

l Termorregulagao esta prosseguindo... |

@=

Figura 41: Mensagem Termorregulagao esta prosseguindo
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Capitulo 5: Informacoes sobre pedidos

Equipamento e acessoérios

Todos os equipamentos e acessorios podem ser pedidos diretamente através do seu
representante local da Belmont Medical Technologies ou do seu distribuidor autorizado
local. Ao pedir pegas, especifique o numero do modelo conforme indicado neste
capitulo, assim como o nimero de série do seu sistema CritiCool®.

Envoltérios disponiveis

Modelos para varios envoltérios estao disponiveis. Consulte a Tabela 5.

Tabela 5: Informagées sobre o envoltorio

CureWrap® Tipo Numero de Ndmero de Tamanho/ Altura do
pecal/Caixal/ envoltérios peso do envoltério/
Unidades por caixa paciente largura (m)
508-03518 8/caixa
Recém- 500-03518 8/caixa 2,5-4 kg 0,659/0,448
nascidos
(Tamanho 508-03521 8/caixa
unico) 500-03521 8/caixa 4-7 kg 0,698/0,602
Pequeno/ PED-SM008 8/caixa
Recém- 500-03518 4/caixa 2,54 kg 0,659/0,448
nascido )
. 500-03521 4/caixa 4-7 kg 0,698/0,602
(Sortido)
CureWrap® Médio PED-MD008 8/caixa
Pediatrico (Sortido) 500-03525 4/caixa 7-11 kg 0,981/0,628
500-03531 4/caixa 79-91 cm 1,118/0,740
Grande PED-LA008 8/caixa
(Sortido) 500-03536 4/caixa 91-104 cm 1,225/0,841
500-03541 4/caixa 104-122 cm 1,390/1,054
Extra grande | PED-XL008 8/caixa
(Sortido) 500-03548 4/caixa 122-135cm 1,582/1,1193
500-03500 4/caixa Acima de 135cm| 2,030/1,354
CureWrap® Adulto 508-03500 8/caixa
Adulto (Tamanho 500-03500 8/caixa  |Acimade 135cm| 2,030/1,354
unico)
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Acessorios disponiveis

Um kit de acessorios é fornecido com cada sistema. O kit de acessorios CritiCool esta
disponivel em quatro configuragdes: duas com sondas de temperatura reutilizaveis
(n.° de peca 200-00300 e n.° de peca 200-00320) conforme mostrado na Tabela 6 e
Tabela 7 e duas com cabos adaptadores para uso com sondas de temperatura
descartaveis (n.° de peca 200-00310 e n.° de peca 200-00330) conforme mostrado
em Tabela 8 na Tabela 9.

As sondas de temperatura descartaveis precisam ser encomendadas separadamente.
A Tabela 10 lista os acessoérios comuns que podem ser encomendados individualmente.

Tabela 6: Kit de acessorios reutilizaveis CritiCool para recém-nascidos (n.° de

eca 200-00320)

Subpeca n° Descrigao ch;:z:(t:iiccliZde
014-00005 Spnda de temperatura interna reutilizavel para recém-nascidos, y
cinza (10FR)
014-00021 Sonda de temperatura superficial reutilizavel, verde 1
200-00109 Tubos de ligagao de agua, 2 por 2 vias 1
200-R0130 Unidade do filtro (interna) 1
DDT136009 Passo-a-passo do CritiCool® para recém-nascidos 1
405-00015 Kit de desinfecgao CritiCool 1

Tabela 7: Kit de acessorios reutilizaveis CritiCool para adultos (n.° de pega 200-00300)

Subpecga n.° Descrigao fQol:zzct:ii(:::de
014-00020 Sonda de temperatura interna reutilizavel para adultos, cinza 1
(12FR)
014-00021 Sonda de temperatura superficial reutilizavel, verde 1
200-00147 Tubos de ligagado de agua, 2 por 3 vias 1
200-00109 Tubos de ligagado de agua, 2 por 2 vias 1
200-R0130 Unidade do filtro (interna) 1
DDT136011 Passo-a-passo do CritiCool® para adultos 1
405-00015 Kit de desinfecgéo CritiCool 1
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Tabela 8: Kit de acessdrios descartdveis CritiCool para recém-nascidos (n.° de peca 200-00330)

Subpecga n° Descrigcao g:z:giz:‘de
014-00028 Qabo adaptador para sonda de temperatura interna descartavel, 1
cinza
014-00324 Cabo adaptador para sonda da temperatura superficial 1
descartavel, conector mono de 3,5 mm (1/8”), verde
200-00109 Tubos de ligagao de agua, 2 por 2 vias 1
200-R0130 Unidade do filtro (interna) 1
DDT136009 Passo-a-passo do CritiCool® para recém-nascidos 1
405-00015 Kit de desinfecgao CritiCool 1

Tabela 9: Kit de acessoérios descartdveis CritiCool para adultos (n.° de pe¢ca 200-00310)

Subpeca n° Descrigao gt::g‘t:i%z;de
014-00028 C_abo adaptador para sonda de temperatura interna descartavel, 1
cinza
014-00324 Cabo adaptador para sonda da temperatura superficial 1
descartavel, conector mono de 3,5 mm (1/8”), verde
200-00147 Tubos de ligagao de agua, 2 por 3 vias 1
200-00109 Tubos de ligagéo de agua, 2 por 2 vias 1
200-R0130 Unidade do filtro (interna) 1
DDT136011 Passo-a-passo do CritiCool® para adultos 1
405-00015 Kit de desinfeccao CritiCool 1
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Tabela 10: Acessorios

Numero de pega

Descrigao

014-00035 Sonda de temperatura interna descartavel, 9 Fr, Smiths Medical ER400-9
(20/embalagem)

014-00036 Sonda de temperatura interna descartavel, 7 Fr, Metko FMT400/AOR-D2
(40/embalagem)

014-00220 Sonda de temperatura interna descartavel, 9 Fr, DeRoyal 81-020409
(50/embalagem), APENAS NOS EUA

014-00038 Sonda de temperatura interna descartavel, 9 Fr, TE Measurement Specialties
4491 (20/embalagem), APENAS NOS EUA

014-00221 Sonda da temperatura superficial descartavel, YSI 400, DeRoyal, 50/embalagem,
APENAS NOS EUA

014-00323 Sonda da temperatura superficial descartavel, conector mono de 3,5 mm (1/8”),
Metko (50/embalagem)

002-00069 Conector macho para drenagem do depésito de agua

200-R0130 Unidade do filtro (interna)

017-00250 CliniLogger™

200-00109 Tubos de ligagado de agua, 2 por 2 vias

200-00147 Tubos de ligagao de agua, 2 por 3 vias

014-00005 Sonda de temperatura interna reutilizavel para recém-nascidos, cinza (10FR)

014-00020 Sonda de temperatura interna reutilizavel para adultos, cinza (12FR)

014-00021 Sonda de temperatura superficial reutilizavel, verde

014-00028 Cabo adaptador para sonda de temperatura interna descartavel YSI 400, cinza

014-00324 Cabo adaptador para sonda da temperatura superficial descartavel, conector
mono de 3,5 mm (1/8”), verde

405-00015 Kit de desinfecgao CritiCool
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Capitulo 6: Manutencao

Introducgéao

Este capitulo descreve as instrugdes de manutengéo do sistema CritiCool®.
Salvo indicagdo em contrario, o pessoal hospitalar treinado pode efetuar
a manutengao de rotina.

AVISO! A reparacdo e a manutencdo do sistema CritiCool®
SO devem ser realizadas pela Belmont Medical
Technologies ou por agentes autorizados da
Belmont Medical Technologies.

Informagébes de assisténcia

Quando entrar em contato com os representantes autorizados da Belmont Medical
Technologies sobre o sistema CritiCool®, indique sempre a verséo de software e os
numeros de série apresentados no rétulo de identificacdo que se encontra no painel
traseiro do dispositivo CritiCool® (consulte a Figura 4).

Quando entrar em contato sobre os envoltérios, consulte os detalhes do nimero de lote
no rotulo na embalagem.
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Manutencéao de rotina e preventiva

Deve ser realizada uma inspegéo e manutengao do sistema CritiCool® para garantir
que permaneca em condigdes ideais, conforme observado na Tabela 11.

Tabela 11: Visao geral do plano de manutencéao e inspecdo

Frequéncia

Antes de cada
utilizacao

Inspecgdol/servigo

Limpe os tubos de ligagéo e os conectores de
acoplamento rapido com um pano umedecido.

Inspecione visualmente se existe alguma falha
mecanica nas sondas, nos tubos de ligagéo
e no cabo de alimentagao.

Inspecione visualmente o exterior do sistema
CritiCool®.

Realizado por

Médico ou equipe
do hospital

Conforme indicado
no protocolo
hospitalar/clinico

Limpeza e desinfecgéo exterior de rotina.

Substitua os tubos de ligagédo de agua (n.° de pega
200-00109 e 200-00147) periodicamente.

Médico ou equipe
do hospital

Conforme instrugdes
encontradas em

“2. FREQUENCIA
DE DESINFECCAQ”

Desinfetar o circuito de agua.

Médico ou equipe
do hospital

Anualmente

Manutencéo periddica.
Substituicdo do filtro*.

Aplicagéo de desinfecc¢do térmica (opcional).

Técnico autorizado
da Belmont
Medical
Technologies

* A substituicao do filtro pode ser realizada com maior frequéncia do que anualmente
(com base na qualidade da agua), se necessario.

DDT136020 Rev. 008

Belmont Medical Technologies

Pagina 88 de 129




Capitulo 6: Manutengao

Visao geral da manutencgao de rotina

A limpeza e desinfecgdo da superficie externa devem ser feitas antes de cada uso
do sistema. Os componentes do sistema podem estar contaminados durante o uso
e armazenamento do sistema devido a diversos fatores.

ATENGAO!

Nao utilize qualquer tipo de escova na tela sensivel
ao toque da maquina ou em seus acessorios.

¢ Na&o mergulhe a maquina em liquido.

e Nao lave o soquete elétrico.

¢ Nao utilize solugdes salinas nem fluidos irrigados.
o Nao utilize solventes ou ésteres.

e Sempre verifique as sondas de temperatura
reutilizaveis e os cabos em busca de arranhdes
e rasgos antes e depois da limpeza. Se a sonda
estiver danificada, NAO a utilize.

Para sondas de temperatura reutilizaveis, siga as recomendacdes do fabricante
e sempre verifique as sondas de temperatura em busca de arranhdes e rasgos antes
e depois da limpeza. Se a sonda estiver danificada, NAO a utilize.

NOTA: Siga os protocolos hospitalares para desinfetar o produto.

Limpeza e desinfecgcao de superficies externas
Ferramentas necessarias para limpeza de superficies externas

e EPI (equipamento de protegao individual), de acordo com as
instrugdes do fabricante do desinfetante

e Panos limpos (recomenda-se que sejam sem fiapos)

Desinfetantes recomendados para superficies exteriores

e Solugdo de lixivia clorada (concentragéo de hipoclorito de sodio
a 5,25%)

e Componentes de aménio quaternario (cloreto de aménio como
ingrediente ativo)

e Toalhas descartaveis germicidas (Sani-Cloth® ou equivalente)
Antes de cada utilizagao

ATENGAO! Aplique pressdo com os dedos apenas. Instrumentos externos
exercem pressdo excessiva na tela e ndo devem ser utilizados.

1. Use EPI conforme recomendado pelo fabricante do desinfetante.

2. Certifique-se de que o sistema esta desligado e desconectado
da alimentacgao.
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3. Usando um pano limpo com agua estéril, limpe o exterior da maquina
e a tela LCD de qualquer sujeira.

4. Prepare a solugao desinfetante conforme descrito pelo fabricante
e siga as instru¢des do fabricante quanto a duragdo e concentragéo.

5. Usando um pano limpo com o desinfetante, desinfete o exterior
da maquina, a tela LCD e as mangueiras.

6. Para remover residuos, use um pano novo que nao solte fiapos
umedecido com agua estéril. Use o pano no exterior do sistema,
na tela e nas mangueiras.

Apés cada uso

1. Use EPI conforme recomendado pelo fabricante do desinfetante.

2. Com o sistema em modo de espera, desconecte as sondas de temperatura
do paciente.

3. Descarte as sondas de temperatura descartaveis de acordo com os

procedimentos hospitalares para residuos médicos. Desinfete as sondas
de temperatura reutilizaveis ou cabos adaptadores conforme as diretrizes
do fabricante.

Feche os clampes no envoltério.
Retire o envoltério do paciente; desligue-o dos tubos e elimine-o.

Desconecte os tubos e cabos adaptadores da maquina e, em seguida,
limpe com alcool.

7. Desligue a maquina. Desconecte o cabo de alimentacio.

Limpeza, desinfeccao e esterilizagdo de sondas de temperatura reutilizaveis

A limpeza, a desinfecgao e a esterilizacdo das sondas de temperatura
reutilizaveis devem ser realizadas de acordo com as instrucdes
do fabricante.

As sondas descartaveis nao devem ser reutilizadas. O uso inadequado
pode causar contaminacg&o cruzada e deterioragdo da seguranca.
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Instrugoes de desinfecgao do circuito de agua

1. FERRAMENTAS NECESSARIAS PARA A

DESINFECGAO DO CIRCUITO DE AGUA

Kit de desinfecgdo para gerenciamento
de temperatura
(N/P 405-00015) inclui:

Tubo de derivacao
A. com 2 conectores
Tubo de derivacao
com 3 conectores

Quantidade x1 | N/P 200-00181

Quantidade x1 | N/P 200-00098

Quantidade x1 | N/P 017-00245

EPI (Equipamento de Protecao Individual) de acordo com as

Simulador de temperatura

B. instrucdes do fabricante do comprimido de NaDCC
Comprimidos de
C. _ o m dicloroisocianurato de soNdlo
> - - (NaDCC) na concentragao
- : recomendada

D. | Lencos desinfetantes de uso hospitalar

Agua esterilizada/4gua filtrada a 0,22 pm
E (aproximadamente 12 litros no total)

NOTA: Néo use dgua deionizada ou dgua criada por osmose reversa, pois
ela pode promover a corrosdo dos componentes metdlicos do sistema.

2. FREQUENCIA DE

NOTA: A desinfeccdo pode

DESINFECGCAO

Antes do primeiro uso

Pelo menos uma vez
a cada 3 meses

Antes do armazenamento de longo

prazo (>3 meses)

Antes de usar, apds o
armazenamento de longo
prazo de >3 meses

DDT136020 Rev. 008
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ser realizada com mais
frequéncia se o protocolo
do hospital assim
determinar.

NOTA: Se um paciente,
profissional de saude ou
material biolégico entrar
em contato com o circuito
de dguaq, desinfete o
circuito de dgua
imediatamente.
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RECOMENDACOES DE CONCENTRACAO DE NADCC

Comprimidos necessarios para atingir pelo menos uma concentragdo de NaDCC de 5.382 ppm

PurTabs® (13,1 g)

Klorsept® 87 (17,4 g)

Aquatabs® (8,68 g)

8 comprimidos por 6 L de 4gua

7 comprimidos por 6 Lde agua

7 comprimidos por 6 Lde agua

3. PREPARAGAO E DESINFECGAO DO DISPOSITIVO

Certifique-se de que o dispositivo esteja DESLIGADO. Verifique o nivel

do depdsito de agua. Se o nivel de dgua estiver abaixo da linha
vermelha inferior, adicione dgua esterilizada 3 temperatura ambiente
ou agua filtrada de 0,22 um até que o nivel de dgua esteja entre as
duas setas vermelhas para garantir que o aparelho tenha 6 L.

NOTA: Como alternativa, é possivel preparar essa solucdo de desinfeccdo
em um recipiente separado, de acordo com as instru¢cées do fabricante
do comprimido de NaDCC.

EPI necessario

Use o EPI apropriado de acordo com as instrugcdes de uso
do fabricante do comprimido de NaDCC.

Adicionar
NaDCC

Remova a tampa, a corrente e o anel de fixagdo do depdsito de dgua

do dispositivo.

Adquira os comprimidos de NaDCC apropriados e adicione o nimero
correto ao depdsito de dgua do dispositivo (veja acima).

NOTA: Ndo desinfete o circuito de dgua préximo & drea de atendimento.

Deixe os comprimidos se dissolverem por 15
minutos.

Enguanto os comprimidos estiverem se
dissolvendo, execute os passos restantes na
Etapa C.

NOTA: NGo deixe a solugdo de comprimidos
dissolvida permanecer no depdsito de dgua
do dispositivo por mais de 20 minutos.

Limpe a tampa, a corrente e o anel de fixacao
com lengos desinfetantes de uso hospitalar e,
em seguida, recoloque a tampa, a corrente e o
anel de fixacao.

com 2 conectores

com 3 conectores

N/P 200-00181

)
i/

7

N/P 200-00098

Conecte as mangueiras azuis (N/P 200-00109)
ao conjunto do tubo de derivagdo com 2
conectores (N/P 200-00181). Conecte as outras
extremidades das mangueiras azuis

ao dispositivo.

NOTA: Se vocé tiver mangueiras azuis

com 3 conectores em uma extremidade (N/P
200-001747), use o conjunto do tubo de derivacdo
com 3 conectores (N/P 200-00098).
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Conecte o dispositivo, LIGUE-O e aguarde a conclusdo do autoteste.

Normothermia

Selecione e opere o dispositivo no modo Normotermia. Defina o
ponto de ajuste do paciente em 37°C.

Conecte o simulador de temperatura (N/P 017-00245)

ao soquete de temperatura central na parte dianteira do dispositivo
e ajuste-o em 36,0°C +0,3 virando o botao giratdrio e observando o
visor.

G. 5_6min

Deixe a solucdo circular por 5 minutos (minimo) a 6 minutos
(maximo) para desinfetar o circuito de agua do dispositivo.

Quando terminar, coloque o dispositivo no modo de espera.

as etapas G - 1I.

Se vocé tiver um segundo conjunto de mangueiras azuis, desconecte o conjunto atual e
conecte o segundo conjunto usando o conjunto do tubo de derivacdo apropriado. Repita

Remova o conjunto do tubo de derivacdo do conjunto de mangueiras azuis conectado.
Drene a solucdo do depdsito de dgua do dispositivo seguindo
as instrugcdes do Capitulo 4 - "Para esvaziar o depdsito de agua:”

Nota: Descarte a solugdo de limpeza conforme o protocolo do hospital.

Ciclo de
lavagem

Prossiga para a Se¢do 4: Ciclo de lavagem FlushCyclepara concluir
o procedimento de desinfec¢do e limpeza.
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4. CICLODELAVAGEM

NOTA: O dispositivo DEVE ser lavado. Se o dispositivo ndo for lavado, poderd ocorrer
dano aos componentes internos do dispositivo.

Reabasteca o dispositivo com 6 L de agua esterilizada
ou filtrada a 0,22 um (sem NaDCC).

) Reconecte o conjunto do tubo de

B. & ,,5”! derivacdo apropriado 4s mangueiras
= ¥ A azuis ainda conectadas ao dispositivo.
4 i
I/ 7
Coloque o dispositivo novamente no
Normotharmis modo Normotermla com o simulador
C N 5 de temperatura ainda ajustado em
¢ <"> min | 36,0°C +0,3. Deixe a 4gua circular por

va

pelo menos 5 minutos antes de colocar
o dispositivo no modo de espera.

)

Se vocé tiver um segundo conjunto de mangueiras azuis, desconecte o conjunto
atual e conecte o segundo conjunto e o conjunto do tubo de derivagao apropriado.
Repita a Etapa C.

Remova o conjunto do tubo de derivagdao do conjunto de mangueiras azuis
conectado. Drene a solucdo do depdsito de dgua do dispositivo seguindo as
instrucdes do Capitulo 4 - "Para esvaziar o depdsito de agua:"

Reabasteca o dispositivo com 6 L de dgua esterilizada em temperatura ambiente
ou agua filtrada de 0,22 um se estiver voltando ao uso ou deixe o tanque vazio
se estiver indo para o armazenamento.

F.

DESLIGUE o dispositivo, desligue-o da tomada e desconecte as mangueiras azuis.
Desconecte e armazene o simulador de temperatura (N/P 017-00245).

O DISPOSITIVO ESTA PRONTO PARA SER ARMAZENADO OU PARA
O PROXIMO PACIENTE

Escaneie o codigo QR para assistir
ao video de desinfeccao do circuito
de agua CritiCool®
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Desinfecg¢ao térmica (Autolimpeza)

Este recurso realiza uma desinfecgéo térmica do tanque de agua e da tubulagéo interna
e € opcional.

® 1347 ® § ')

OK Tempode cuidado Resfriamento  Adulto

Por favor selecione servigo:

~az Vazio \ﬁ Técnico
J 4
Sistema &, Desinfeccéo
Verificado ‘d Térmica

A desinfecgao térmica do CritiCool® é uma funcionalidade integrada que aquece a agua
em circulagao no sistema, permitindo que o calor desinfete os circuitos internos de agua
do sistema, incluindo o depdsito de agua.

A desinfeccao térmica é realizada em cada manutencéao periddica e pode ser feita
apenas por um técnico certificado da Belmont.

A desinfeccao térmica é realizada uma vez por ano (opcional).
Para obter mais informacodes, consulte 0 manual de assisténcia.
Servigo Sistema verificado

O servigo Sistema verificado é iniciado no menu Servico.

O servico Sistema verificado efetua uma verificagdo completa do sistema, comprovando
a funcionalidade dos seguintes componentes:

o Telaealarme

e Bomba

e Conexao do envoltério

e Medidor de pressao

¢ Unidade de aquecimento e resfriamento

e Temperatura da entrada de agua e da saida de agua

Uma realizagdo bem-sucedida do servico Sistema verificado indica que o sistema
CritiCool® esta operacional.

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

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

1. No menu principal, selecione Servigo. E apresentada a seguinte janela:

® 1414 & f

OK  Tempodecuidado Resfriaments  Adulto

Por favor selecione servigo:

=z Vazio £ Técnico
” X

Sistema ¢ , Desinfecgéo

Figura 42: Selecionar Sistema Verificado

2. Na tela Servigo, selecione Sistema Verificado e, em seguida,
cligue em OK para confirmar.
E apresentada uma mensagem solicitando a confirmagao do inicio
da verificagao do sistema.

0 Sem Termorregulagao @

Sistema verificado

4
Para efetuar pressione Iniciar

Iniciar

Figura 43: Verificagao do sistema em curso

3. Toque em Iniciar.

A verificagado do sistema € iniciada. A barra de progresso exibida na tela indica
0 progresso.

A verificagdo do sistema demora aproximadamente 10 minutos.

Quando o processo esta concluido, € apresentada a seguinte mensagem na tela
“VERIFICACAO DO SISTEMA CONCLUIDA".
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4, Mude para a tela de funcionamento.
5. Desligue o CritiCool®.

Substituicao do filtro

O filtro se destina a filtrar sujeira pesada ou particulas grandes. Ele ndo se destina
a filtrar a agua de contaminagéao bacteriana.

E necessario substituir o filtro a cada doze meses, no minimo.

NOTA: O filtro apenas deve ser substituido por pessoal autorizado
da Belmont Medical Technologies. Consulte o manual de
assisténcia para obter instrugdes sobre a substituicdo.
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Capitulo 7: Resolucao de problemas

Geral
O sistema CritiCool® esta equipado com rotinas de autotestes que monitoram
continuamente o funcionamento do sistema. Se for detectada uma falha ou avaria

do sistema, uma mensagem de falha é exibida. Caso ocorra algum problema, consulte
o Guia de resolucéo de problemas.

Guia de resolucao de problemas

A Tabela 12 e a Tabela 13 lista alguns cenarios possiveis que podem indicar uma
avaria, sua causa e acdes recomendadas.
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AVISO!

A reparacéo e a manutencdo do sistema CritiCool® s6 devem ser

realizadas pela Belmont Medical Technologies ou por agentes
autorizados da Belmont Medical Technologies.

Tabela 12: Guia de resolu¢do de problemas para falha no sistema CritiCool (nenhuma mensagem)

Observagao

O interruptor de alimentagéo do
sistema CritiCool® esta definido
para LIGADO, mas néao esta
ativado e o painel de controle
esta apagado.

Possivel problema

O sistema CritiCool® esta
desconectado.

Acao a ser tomada

Verifique as ligagdes do cabo
de alimentacao de 100,
115/230 V CA.

Sem tensao da linha.

Chame o departamento
de biomedicina.

Envoltério comega a vazar.

O envoltorio foi
acidentalmente perfurado
durante a operagao.

Desligue o sistema CritiCool®
e permita que a agua volte para o
depdsito.

Substitua o envoltério, se
possivel.

Existe uma fuga de agua no
conector entre o envoltério e o
tubo de ligagao.

Os tubos de ligagao nao
estdo devidamente selados.

Feche os clampes no envoltério.

Desligue os tubos de ligagao
e volte a liga-los até ouvir
um clique.

Danos nos tubos de ligagao.

Substitua os tubos de ligagao.

Danos no conector
de acoplamento rapido.

Chame o departamento de
biomedicina.

Existe uma fuga de agua entre os
tubos de ligacdo e o dispositivo
CritiCool®.

Os tubos de ligagao nao
estdo devidamente ligados.

Desconecte os tubos de ligagao
da maquina e reconecte até ouvir
o som de clique.

Danos nos tubos de ligagao.

Substitua os tubos de ligagao.

Danos no conector
de acoplamento rapido.

Chame o departamento
de biomedicina.

A mensagem “Leitura do Nucleo
muito Baixa” aparece quando a

mensagem n&o deveria ter sido

acionada (a temperatura interna
esta conforme o esperado).

Os sensores de temperatura
interna e superficial estao
desconectados.

Conecte os sensores de
temperatura interna e superficial,
combinando as cores e
garantindo que a sonda de
temperatura interna esteja
conectada no soquete correto.

Aguarde a leitura da temperatura
interna estabilizar. Entao
pressione OK.

Pressione o modo de espera.

Desligue ou continue usando o
dispositivo iniciando um modo em
Selecionar Modo.
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Observagio

Possivel problema

Acdo a ser tomada

A mensagem “Termorregulacao
esta prosseguindo” ndo aparece
quando esperado.

O sistema esta termorregulando
corretamente.

Nenhuma agao necessaria.

A mensagem “Temperatura
corporal em nivel esperado” nao
aparece quando esperado.

O sistema esta termorregulando
corretamente.

Nenhuma acao necessaria.

Na tela Selecionar Modo,
o0 modo selecionado nao esta
destacado.

Na tela Selecionar Modo,

0 modo selecionado deixa de
estar destacado apés 10
segundos.

Selecione novamente o modo
desejado e pressione OK para
iniciar o modo ou pressione ESC
para retornar ao modo de
funcionamento anterior.

NOTA:

mensagem subsequente

E ativado um alarme silencioso quando for apresentada uma

Tabela 13: Guia de resolugéo de problemas no modo Reaquecim Controlado do CritiCool

Observagio

Possivel problema

Acao a ser tomada

O “Préximo passo” exibido
na tela ndo parece correto
quando comparado

a temperatura interna

e a temperatura alvo.

A taxa de reaquecimento foi
alterada ao usar o Modo
Reaquecim Controlado e
calculada incorretamente.

Reinicie o reaquecimento
controlado.

Pressione Menu, Selecionar Modo,
Reaquecim Controlado, OK.

Verifique a sonda de temperatura
interna, reposicione se necessario
e aguarde a estabilizacao da
leitura da temperatura interna.
Pressione OK.

Verifique se todos os parametros
estdo corretos e ajuste se
necessario.

Veja a pagina 72.

Quando solicitado a confirmar
a sonda de temperatura
interna e pressionar OK,
quando OK foi pressionado,
a sonda de temperatura
interna foi parcialmente ou
totalmente deslocada,
resultando em uma leitura
incorreta da temperatura
interna no momento do
calculo da etapa de
reaquecimento.

Verifique a sonda de temperatura
interna, reposicione se necessario
e aguarde a estabilizacao da
leitura da temperatura interna.
Pressione OK.

Reinicie o reaquecimento
controlado.

Pressione Menu, Selecionar
Modo, Reaquecim Controlado,
OK.

Verifique se todos os parametros
estdo corretos e ajuste se
necessario.

Veja a pagina 72.
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Observagao

Possivel problema

Acao a ser tomada

Quando solicitado a confirmar
a sonda de temperatura
interna e pressionar OK, OK
foi pressionado quando os
valores da temperatura
interna na tela estavam
flutuando, resultando em
uma leitura incorreta da
temperatura interna no
momento do calculo da etapa
de reaquecimento.

Verifique a sonda de temperatura
interna, reposicione se necessario
e aguarde a estabilizagado da
leitura da temperatura interna.

Pode levar até dois minutos para
a leitura se estabilizar. Pressione
OK.

Reinicie o reaquecimento
controlado.

Pressione Menu, Selecionar
Modo, Reaquecim Controlado,
OK.

Verifique se todos os parametros
estdo corretos e ajuste se
necessario.

Veja a pagina 72.

Os parametros nao sdo mantidos
apos uma interrupgao de energia
curta de 10 minutos ou menos.

O “Préximo passo” exibido
na tela ndo parece correto
quando comparado

a temperatura interna

e a temperatura alvo.

Uma queda de energia com
duracgao inferior a 10 minutos
ocorreu ao usar o modo
Reaquecim Controlado.

Reinicie 0 modo Reaquecim
Controlado (Pressione Menu,
Selecionar Modo, Reaquecim
Controlado, OK).

Verifique a sonda de temperatura
interna, reposicione se necessario
e aguarde a estabilizagédo da
leitura da temperatura interna.
Pressione OK.

Verifique se todos os parametros
estéo corretos e ajuste se
necessario.

Veja a pagina 72.

Uma mensagem na tela aparece
“Manter a temperatura interior
para o primeiro passo do
reaquecimento” quando o modo
Reaquecim Controlado nao foi
iniciado.

Uma queda de energia com
duragéo inferior a 10 minutos
ocorre ao usar o modo
Reaquecim Controlado.

O dispositivo esta reaquecendo
adequadamente.

Pressione Menu, modo de
espera, e depois Funcionamento.

A mensagem desaparecera.

A mensagem “Leitura do Nucleo
muito Baixa” pisca repetidamente
no modo Reaquecim Controlado.

O modo n3o foi iniciado
corretamente.

Reinicie o reaquecimento
controlado.

Pressione Menu, Selecionar
Modo, Reaquecim Controlado.

Verifique a sonda de temperatura
interna, reposicione se necessario
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Observagao Possivel problema Acao a ser tomada

e aguarde a estabilizagao da
leitura da temperatura interna.
Pressione OK.

Verifique se todos os parametros
estéo corretos e ajuste se
necessario.

Veja a pagina 72.

Ao final do reaquecimento Uma vez que a temperatura Mude para o Modo Normotermia.
controlado, a temperatura do interna esteja dentro de . .
iente difere da t ¢ <03°C dat ¢ | Pressione Menu, Selecionar
paciente di eze a temperatura <0,3° a temperatura alvo, Modo, Modo Normotermia, OK.
alvo em <0,3°C. considera-se que
a temperatura alvo Verifique a temperatura do ponto
foi alcangada. definido e ajuste se necessario.

DDT136020 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Pagina 102 de 129



Capitulo 7: Resolugéo de problemas

Tabela 14: Drenagem do CritiCool/Transbordamento do depédsito de agua

Observagéo

Capitulo 7: Resolugao de problemas

Transbordamento
do depésito de
agua.

6 A agua deve comegar a fluir assim que o botéo Iniciar for pressionado. Se

7 Uma mensagem aparecera quando o depdsito de dgua estiver vazio,

E necessario drenar o depdsito de 4gua apds cada uso:
1 Ligue um tubo de ligagao ao conector de acoplamento rapido direito.

2 Conecte o conector macho especial ao tubo de ligagao saida de agua
(a extremidade cinza se estiver usando os tubos de ligagdo de agua
de 2x3 vias).

Ligue o dispositivo CritiCool®.
Selecione o modo Vazio em Servigo .

Prepare-se para deixar o excesso de agua escorrer para um recipiente,
balde ou lavatério.

nao comegar, saia do modo Vazio, desconecte o conector macho especial
do tubo de ligacéo atual, conecte-o ao outro tubo de ligacao e reinicie.

momento em que o sistema CritiCool® pode ser desligado.

O esvaziamento também é descrito na pagina 61.

Figura 44: Conector macho de drenagem conectado aos
tubos de ligagao de agua (para esvaziamento)
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Tabela 15: Guia de resolucdo de problemas, mensagens de alarme técnicas do sistema CritiCool

Mensagem

Causa do problema

Acao a ser tomada

Comentarios

)

Indica que esta ativado um alarme

Tanque d'agua vazio

Regulagao de Temperatura

Pausado

Tanque d'agua vazio

Nucleo:36.0 C

Sem agua no tanque.

A boia do tanque de
agua esta
emperrada.

Abra o tampao do
depdsito de agua.

Encha novamente o
depdsito de agua até
o nivel maximo.

Insira um objeto
longo para soltar a
boia.

Adicionar agua

O nivel da agua esta

Encha novamente o

O alarme pode ser

muito baixo. depdsito de agua até | silenciado por tempo
2 ao maximo. ilimitado.
Regulagao de Temperatura
Pausado
Adicionar agua
Nucleo:33.5C
Conectar Tubos D'agua Os tubos de ligagéo Conecte os Pressionar o botdo de

N

Regulagao de Temperatura
Pausado

Conectar Tubos D'agua

Nucleo: -- -

nao estao ligados.

tubos de ligagéao,
ouvindo o clique.

Verifique se existem
vincos, dobras ou
objetos obstruindo o
fluxo de agua no
envoltério.

Verifique os clampes.

silenciar alarme
silencia o buzzer por
30 minutos.
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Tabela 16: Guia de resolucdo de problemas, mensagens de alarme técnicas do sistema CritiCool

Mensagem

Causa do problema

Acao a ser tomada

Comentarios

Conectar Sensor do Nucleo

/N

Regulagao de Temperatura
Pausado

Conectar Sensor do
Ntcleo

Nucleo: -- -

Nenhuma sonda de
temperatura interna
esta inserida no

respectivo soquete.

Conecte a sonda de
temperatura interna.

Pressionar o botao
de silenciar alarme
silencia o buzzer por
30 minutos.

Verificar Tubos D'agua

Regulagao de Temperatura
Pausado

Verificar Tubos D'agua

Nucleo:33.0 C

O envoltdrio esta
bloqueado devido a
envolvimento
incorreto.

Os clampes do
envoltério estao
fechados.

Verifique se existem
vincos, dobras ou
objetos obstruindo o
fluxo de agua no
envoltorio.

Verifique os
clampes.

Pressionar o botao
de silenciar alarme
silencia o buzzer por
30 minutos.

Verificar Sensor do Nicleo

/AN

Regulagao de Temperatura
Pausado

Verificar Sensor do Nucleo

Nucleo: -- .-

Colocacao incorreta
da sonda de
temperatura interna no
soquete interno.

O adaptador da sonda
de temperatura interna
é ligado ao CritiCool®
sem a sonda de
temperatura.

Ligue a sonda

de temperatura
interna ao soquete
correspondente.

Ligue a sonda

de temperatura
descartavel ao cabo
adaptador e insira no
paciente.

ApOs reposicionar a
sonda, verifique se
os valores na tela
sao validos.

Este alarme nao
pode ser silenciado.
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Tabela 17: Guia de resolucdo de problemas, mensagens clinicas do sistema CritiCool

Mensagem

Causa do problema

Acgao a ser tomada

Comentarios

Temperatura da agua esta
muito Baixa

Regulagao de Temperatura
Pausado

Temperatura da agua esta
muito Baixa

Por favor, espere até temperatura.
estara na gama

Nucleo:35.0 C

Quando a temperatura
da agua no sistema

€ inferior a 10°C
(50°F).

A termorregulacao
€ interrompida.

DESLIGUE o sistema
durante 3 segundos e,
depois, volte a LIGA-
LO.

Se o problema
persistir, desligue o
CritiCool® e entre em
contato com um
representante da
Belmont Medical
Technologies.

O alarme pode ser
silenciado durante
um periodo
ilimitado.

Temperatura da agua esta
muito Alta

Quando a temperatura
da agua no sistema
€ superior a 42°C

A termorregulacao é
interrompida até que
a agua resfrie ou o

O alarme pode ser
silenciado por tempo
ilimitado.

(107,6°F). sistema seja
. interrompido.
Regulacao de Temperatura
P ] DESLIGUE o sistema
Temper?rﬂtaod:l &gua esta durar_mte 3 segundos e,
Por favor, espere até temperatura. dep0|s, volte a LIGA-
estara na gama LO.
Nucleo:36.2 C
Se o problema
persistir, desligue o
CritiCool® e entre em
contato com um
representante da
Belmont Medical
Technologies.
Mudando para Auto Confirmacéao Confirme a O ponto
Reaquecimento da temperatura interna | temperatura do definido virtual de
do paciente antes de paciente. reaquecimento sera

Regulagao de Temperatura
Pausado

Mudando para Auto
Reaquecimento
Confirme se o Nucleo esta no lugar e

pressione OK

Nucleo:33.5 C

mudar para o modo
Reaquecim
Controlado.

Uma vez confirmada,
pressione OK para
continuar.

calculado com base
na temperatura
quando o botao OK
for pressionado.

Este alarme nao
pode ser silenciado.

Veja a pagina 67.
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Tabela 18: Guia de resolugao de problemas, mensagem de seguranca “Leitura do Nucleo muito
Baixa” no CritiCool

Mensagem

Causa do problema

Acao a ser tomada

Comentarios

Leitura do Nucleo muito
Baixa

Regulagao de Temperatura
Pausado

Leitura do Nucleo muito

Baixa

Confirmar Posigé&o do Sensor.
Pressione OK para continuar

Ntcleo:30.8 C

Modo Resfriamento e Modo Reaquecim Controlado:

A temperatura
interna esta pelo
menos 2°C abaixo
do ponto definido —
ou a temperatura
interna esta abaixo
de 30.8°C.

A sonda da
temperatura interna
pode ter se
deslocado parcial ou
totalmente.

Confirme a
localizagcado da sonda
de temperatura
interna.

Compare o valor da
temperatura interna
com o valor
superficial para
confirmar se os
valores estao
precisos.

Sempre confirme a
sonda de
temperatura interna
antes de pressionar
OK.

Um alarme soa, a
termorregulagéo para e
o fluxo de agua também
para se 1) estiver no
Modo Neonatal, ou

2) se estiver no modo
Resfriamento e Adulto e
a temperatura interna
estiver abaixo de 30,8°C.

O alarme pode ser
silenciado durante
5 minutos.

NOTA: Se vocé ignorar
a mensagem e nao tocar
em OK por mais de 30
minutos, o alarme n&o
pode ser silenciado até
que OK seja
pressionado.

Ao tocar em OK, a tela
retorna a tela principal e
uma mensagem é
exibida por 5 segundos
indicando que a
termorregulacao

foi retomada.

Veja a pagina 78.

Apenas Modo Reaquecim Controlado:

O reaquecimento
esta muito lento para
a taxa de
reaquecimento
selecionada.

Igual & anterior.

Veja a pagina 81.
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Tabela 19: Guia de resolugcdo de problemas, mensagens do sistema CritiCool (notas)

(apenas v6.4)

Mensagem

Causa do problema

Acéo a ser
tomada

Comentarios

O modo do paciente foi
alterado. Consulte o ponto
definido.

e o003 B § '

OK  Tempode cuidado Resfriamento  Adulto

Ndcleo:
38.2°
Superficie: 35.8°

e s o R S T T

] 3 . .
Defi%eer pcx))nto

=

O modo do paciente foi alterado.
. Consulte o ponto definido.

O modo do paciente foi
alterado nas
configuragdes, o que
ajusta automaticamente
a temperatura do ponto
definido.

Confirme o ponto
definido e ajuste
se necessario
usando a tecla de
ponto definido.

Esta mensagem é
exibida por
30 segundos.

Esta mensagem é

exibida apenas na

versao de software
6.4.

Veja a pagina 49
para mais
informacgdes.

Manter a temperatura interior
para o primeiro passo do
reaquecimento

®® 7233 M 4 B

OK Tempodecuidado Reaquecim  Neonatal

Proximo passo: 335°
Nucleo:
83.5
Superficie: 32.5°
“““““““ e
36.5° Cc &
Temp. Alvo

Manter a temperatura interior paraOo
! primeiro passo do reaquecimento

Esta mensagem
aparece ao iniciar o
Modo Reaquecim
Controlado ap6s a
mensagem de
mudancga para
“Reaquecimento
automatico” aparecer.

Monitore a
temperatura
do paciente.

Na versao de
software 6.4, a
temperatura interna
€ mantida durante
0 primeiro passo de
reaquecimento,
que dura de 0,5

a 2 horas, e esta
mensagem é
exibida por

30 minutos.

Esta mensagem
€ exibida apenas
na versao de
software 6.4.

Veja a pagina 70
para mais
informagdes.

A temperatura alvo foi

alcangada
® 8046 4% 3
OK  Tempodecuidado Reaquecim  Neonatal
Proximo passo: 36.5°
Ndcleo: :
365
Superficie: 35.8°
1 1 1 1 1 (E 2] I 1 1 1 1
36.5° c [t
Temp. Alvo

A temperatura alvo foi alcangada

Esta mensagem é
exibida no modo
Reaquecim Controlado
quando a temperatura
interna atinge

a temperatura alvo.

Informe o médico.

Se continuar a
termorregulacao,
inicie o Modo
Normotermia
através de
Selecionar Modo.

Consulte a pagina
71.

Esta mensagem é
exibida por
30 minutos.

Esta mensagem é

exibida apenas na

versao de software
6.4.

Veja a pagina 71
para mais
informagdes.
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Tabela 20: Mensagens clinicas CritiCool (Notas) Guia de resolucdo de problemas

Mensagem

Causa do problema

Acgéo a ser tomada

Comentarios

Temperatura do Nucleo
Baixa

Termorregulagao esta
prosseguindo.

@ o053 =B §fH
OK Tempo de cuidado Resfriamento  Adulto

Nucleo: o)

315

Suberficie: 283°

\\\\\\\\\

Definer ponto

Temperatura do Nicleo Baixa
l Termorregulagéo esta prosseguindo...

Esta mensagem
aparece:

Quando a
temperatura interna é
>0,8°C e <2,0°C
abaixo do ponto
definido.

Verifiqgue se a sonda
de temperatura
interna esta no devido
lugar e continue
monitorando a
temperatura do
paciente.

Nenhuma outra agao
€ necessaria.

Em caso de
reaquecimento
manual: Nao tente
aumentar mais

de 0,8°C acima
da temperatura
interna real.

Um alarme soa, mas
a termorregulacao
continua.

A mensagem na tela
desaparecera assim
que o paciente atingir
uma temperatura
dentro de 0,6°C

do ponto definido.

O alarme pode ser
silenciado durante
30 minutos.

Veja a pagina 78.

Temperatura do paciente
esta abaixo XX,X °C

@ 13 B B
OK Tempo de cuidado Resfriamento  Adulto

Nucleo: !

34.8

Superficie: 352°

Definer ponto

Temperatura do paciente esta abaixo
I 35.0C

O alarme Temp.
Baixa do Paciente
pode ser configurado
em “Configuragoes”.

Oalarme e a
mensagem sSao
emitidos de acordo
com o limite de
alarme selecionado.

Os valores
disponiveis sao:
31°C, 32°C, 33°C,
34°C, 35°C e 36°C.

Verifique se a sonda
de temperatura
interna esta no devido
lugar e monitore a
temperatura do
paciente.

Informe o médico.

Um alarme soa, mas
a termorregulagao
continua.

O alarme pode ser
silenciado durante
30 minutos.

Fora de Normotermia nivel
@@

0 22 »

OK Tempo de cuidado Normotermia  Adulto

Fora de Normotermia nivel

38.1°

v
’lllllllllll

Selecionar Valor Alvo de Temperatura

Aparece quando uma
temperatura do ponto
definido <36,0°C ou

>38,0°C é escolhida.

Toque em OK para
confirmar a nova
temperatura do ponto
definido e eliminar a
mensagem.

A termorregulagao
continua.
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Capitulo 7: Resolucao de problemas

Tabela 21: Mensagens clinicas CritiCool (Notas) Guia de resolucdo de problemas

Mensagem

Causa do problema

Acao a ser tomada

Comentarios

A temperatura do paciente
esta acima XX,X °C

® 1:2] T 1 B8
OK Tempo de cuidado Resfriamento  Adulto

3N§Ie(6 5
Deﬁﬁg 'p((]):no &

Temperatura do paciente esta acima
385

O alarme Temp. Alta
do Paciente pode ser
configurado em
“Configuracdes”.

Oalarme e a
mensagem sao
emitidos de acordo
com o limite de
alarme selecionado.

Os valores
disponiveis séo:
36°C, 36,5°C, 37°C,
37,5°C, 38°Ce
38,5°C.

Verifique se

a sonda de temperatura

interna esta no devido
lugar e monitore

a temperatura

do paciente.

Informe o médico.

Um alarme soa, mas
a termorregulagéo
continua.

O alarme pode ser
silenciado durante
30 minutos.

Temperatura corporal em
nivel esperado

e® 033 B o9

OK Tempo de cuidado Resfriamento  Adulto

Nucleo:
33.0°
Suberficie: 320°
T30 @
Definer ponto
Temperatura corporal em nivel

I esperado

O CiritiCool saiu do
estado de alarme e
retornou ao modo de
funcionamento
normal, e a
temperatura interna
atingiu o ponto
definido.

Esta mensagem
€ apresentada
durante 5 segundos.

Termorregulagao esta
prosseguindo.
® 1445 A f B

OK Tempodecuidado Reaquecim  Adulto
Préximo passo: 35.2°

35.0°
Superfi;ie. §9.8°

5 c e
Te%g '!gvo

Termorregulagdo esta prosseguindo...

.

O CiritiCool saiu do
estado de alarme e
retornou ao modo de
funcionamento
normal.

Confirme a temperatura

do paciente.

Esta mensagem
€ apresentada
durante 5 segundos.

Veja a pagina 78
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Capitulo 8: Instrugdes de instalagao e utilizagdo CliniLogger™

Capitulo 8: Instrugoes de instalagao e utilizagao CliniLogger™

Visao geral e instalagéo

Introducgao

O objetivo do dispositivo opcional CliniLogger™ é salvar os dados vitais dos sistemas
CritiCool®/CritiCool® MINI/Allon® para consulta posterior. Para mais informagoes sobre
como conectar o CliniLogger ao CritiCool para coleta de dados, veja na pagina 33.

Através do software do visualizador do CliniLogger™, o usuario pode utilizar um PC
externo para acessar a estes dados salvos.

Utilizacao do aplicativo CliniLogger™

O dispositivo CliniLogger™ liga-se ao conector (série) RS-232 na parte traseira do
CritiCool® para transferir dados. Enquanto o dispositivo estiver ligado, os dados sao
salvos em intervalos de um minuto.

Ligue o dispositivo CliniLogger™ ao CritiCool® antes de iniciar o procedimento médico.

A Belmont Medical Technologies recomenda registrar os dados do dispositivo CritiCool®
de um paciente de cada vez. No final do procedimento, desligue o dispositivo
CliniLogger™ do aparelho de termorregulacéo e ligue-o a um PC. Baixe os dados do
dispositivo e, em seguida, reconecte o CliniLogger™ ao aparelho de termorregulagéo,
para que fique pronto para o préximo procedimento.

O software do CliniLogger™

O dispositivo CliniLogger™ é fornecido com um CD do software do visualizador do
CliniLogger™ para ser instalado num PC para a transferéncia e visualizagido dos dados
guardados a partir do CritiCool®. Alternativamente, para baixar o software online, solicite
o link a equipe de servico técnico da Belmont em techservice@belmontmedtech.com.

Instalar o software

Para instalar o software do CliniLogger™:
No PC, faca duplo clique em Meu computador e abra a unidade de CD.
Faca duplo clique na pasta Installer.

Faga duplo clique na pasta Volume

o N~

Facga duplo clique em setup; € apresentada a janela de instalagéo
do CliniLogger™.
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LY CliniLogger = 3|

— N
Itis strongly recommended that you exit all programs before minning this p ]
installer. Applications that run in the background, such as vilus-scanning y ]
utilities, might cause the installer to take longer than average to complete. II‘

|
| i

| |

4 N g

o /
Please wait while the installer initializes

| LCancel

Figura 45: Inicializagao do CliniLogger™

Quando a inicializagéo esta concluida, € apresentada a seguinte tela.
=re o

LY CliniLogger -——

Destination Directory
Select the primary installation directory,

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

Directary for CliniLogger
|C:"-.Proglam Files {B6)\CliniLogger. | [ Browse... ]

Directary for Mational Instruments products
|C"-Prnglam Files $¢86)\National Instruments’s | [ e ]

[ <¢Back || Nest>> 1 [ LCancel

Figura 46: Instalagao do CliniLogger™

5. Vocé pode alterar a localizagado da instalagédo ao clicar em Browse
e selecionar uma localizagao nova. Clique em Next. E apresentada

a janela License Agreement.

6. Selecione | accept the above License Agreement(s) para aceitar
os contratos de licenga e clique em Next. E apresentada a janela

Start Installation.
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Capitulo 8: Instrugdes de instalagao e utilizagdo CliniLogger™

Start Installation
Review the following summary before continuing,

1 CliniLogger - = —
|

Adding or Changing
s CliniLogger Files
* NIISA 5.3

Run Time Support

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

[iave File... ] [ << Back " Mext > I [

LCancel

Figura 47: Iniciar instalagao

7. Cliqgue em Next; vocé pode acompanhar o progresso da instalagao
nas barras de progresso até que ela seja concluida.

DDT136020 Rev. 008

Overall Progress: 2% Complete

LY CliniLegger T = g
T —

Copying new files...

<< Back Mext>»

Figura 48: Progresso da instalagcdo
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Capitulo 8: Instrugdes de instalagao e utilizagdo CliniLogger™

Quando a instalagao estiver concluida, é apresentada a janela Installation Complete:

L CliniLogger -

= -

Installation Complete

The installer has finished updating your system

<< Back

Hest >

Figura 49: Instalagdo concluida

Cliqgue em Finish para concluir e sair da instalagao do software.

Copie a pasta “User Ver 1.6” do CD para a area de trabalho.

10.  Vocé agora pode abrir a pasta “User Ver XX” e clicar no arquivo

CliniLogger.exe para iniciar o aplicativo.

Utilizar o aplicativo do visualizador do CliniLogger™

Transferir dados

Vocé pode baixar dados do dispositivo CliniLogger™ para o aplicativo do visualizador

do CliniLogger™ no PC.
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Capitulo 8: Instrugdes de instalagao e utilizagdo CliniLogger™

Para iniciar o aplicativo CliniLogger™:

1. No menu /niciar do Windows, cligue em Programas > CliniLogger.
2. Clique no icone do CliniLogger™; é apresentada a janela do CliniLogger™.
& CliniLogger X
BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load stored data

Quir

Version 1.6.3

Figura 50: Janela do aplicativo CliniLogger™

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

NOTA: Verifique que o dispositivo CliniLogger™ esta ligado & porta COM
1-10, sendo que, em alternativa, é possivel utiliza-lo através de
USB com o adaptador RS232.

4. Clique em Connect to Logger, o software rastreia a porta COM a qual
o CliniLogger™ esta ligado; aguarde a apresentagcao da mensagem
Connected
5. Clique em Load Logger data; aguarde a apresentacdo da mensagem
Complete |

Cligue em Store data e escolha um arquivo e uma localizagao.
Clique em View data; € apresentado o grafico.

Vocé também pode clicar em Convert to Excel para apresentar os dados
no formato Excel.

9. Clique em Clear Logger apods salvar os dados para preparar o dispositivo
para a proxima utilizagao.

IMPORTANTE! \Vocé deve apagar os dados no CliniLogger™ manualmente ap6s
cada paciente. Caso contrario, o CliniLogger™ continua a gravar
dados a partir do paciente mais antigo.

DDT136020 Rev. 008 Belmont Medical Technologies Pagina 115 de 129



Capitulo 8: Instrugdes de instalagao e utilizagdo CliniLogger™

Ver dados baixados

Para ver os dados baixados:

1. Faca duplo clique no icone do visualizador do CliniLogger™. E apresentada
a janela do CliniLogger™.

CliniLogger x

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Connect to Logger I

Load

r aata

Clear lngger
Load stored data

aum

Wersion 1.6.3

Figura 51: Janela do CliniLogger™

2. Cliqgue em Load stored data e escolha o arquivo que pretende ver.
Choose or Enter Path of File X
Lok in: ||| DATA =~ e @k Er
;j’ Name . Date modified Type

Quich ancess | BELMONT_10_10_2019.dat £/15/2019 10:54 AM  DAT File

[

Desktop

Libraries

This PC

™4

Network

< >

Fle name: [BELMONT_dat -] oK
Fles of type [ Fies (1) | Cancel

Figura 52: Janela para selecionar arquivo CliniLogger™
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CliniLogger

et

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

| Connect to Logger i

Load Logger data
Store data
View data |

Convert to Excel i

LISAT I0GQET

| Load stored data |

Complete |

| QuIT 1

Data is loaded from file: Th\UsershCVutDesktop

Figura 53: Mensagem “Complete”

Quando os dados tiverem sido carregados, € apresentada a mensagem “Complete”.

3.
4.

DDT136020 Rev. 008

Clique em View data; é apresentado o grafico.

Para converter para Excel, clique em Convert to Excel — os dados séo

apresentados no formato Excel.
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Painel de visualizagao do CliniLogger™

Hora e data de inicio Versao do software do dispositivo Fechar

& CliniLogger Viewer I I I

BELMONT V V
MEDICAL Dateand Time 2019/ 7/7 3:42:40 ThermoRegulation Device SW version 6.1
TECHNOLOGIES
Temp.C
265+ Core M 5ea
: Surface g~ | 318
0.0+ Set-point [m][ || 335
35-‘]’5 [ ] 00:00
‘; Sﬂ.ﬂé Ering cursor to center
2 207 -_M' ﬂ‘
§ 0
N
15.07
10,07
507
o '?x:t ' = [ FullTimesScale |
Time i Modes Table || _Errors I
o 05 Error
E K] | N ORISR | P 1 TStep,C |0
5 o = aE il Cooling Neonate
Heat | Garment Heat [
Coaol - Garment Cool ™
] Garment On/Off [ 11
| —

Figura 54: Painel de visualizagdo do CliniLogger™

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

¢ A data e hora de inicio recebidas do dispositivo
de termorregulagao (CritiCool®)

¢ A versao do software do dispositivo de
termorregulacao

o Botdo Close window
e Area de selecdo de fungéo: Teclas de controle

e A area de visualizacao de grafico com uma
apresentagao de grafico das variaveis do sistema
de termorregulacao
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Area de visualizagdo de grafico

Linha do cursor
46.5=
4004
1 —
35.0- PR [},
[CEE
u3°'°; ]‘
2507
200
- E
1507
100°
50°
o.o—:, I
00:00 273403
Time in)
T il
%‘ = lm BB B
= 3: lﬂ ””””” ”m ”F ntl 1 1 T |w5|e| [ m“
Heat |
Cool -

Figura 55: Area de visualizagao de gréfico

A area de visualizagao de gréafico € composta por trés partes:

o Graficos de temperatura: Ponto definido, interna e superficial
como uma fungéo de tempo

e Area dos modos e erros: Modos de termorregulacéo, nivel de
reaquecimento e erros como fungéo de tempo

e Area do estado funcional do dispositivo: Heat/Cool e Bomba
Ligada/Desligada
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Area de selecdo de fungio

Teme

[ 213
Surface m P 29

Set-point [m] I 35
B8 Patient T\ 00:00

Bring cursor to center

B2

Core Ol

[ FullTimescale |
| Modes Table ‘| Errors ‘

Error ,ﬁ
TStepC 0 |
Powerlp Cooling Adutt
Garment Heat ,x
Garment Cool ,ﬁ
Garment On/Off l_

=

Figura 56: Exemplo: Area do estado funcional

A area de selecdo da funcéo inclui as teclas que permitem modificar a area

de visualizacao de grafico, como ampliar e reduzir o zoom, mover entre zonas
de tempo e detalhar os dados visualizados.

Botoes de controle do grafico de temperatura

Estes botdes definem a forma das curvas na area do grafico da temperatura, o grafico
de aquecimento/resfriamento de agua e o grafico do fluxo de agua.

Core O Garment Heat o™ Errars o
Surface  [@] |/ Garment Cool  |w™ Temp.step, € ™
Set-point  [m] Garment OnJOFf

Configuracdes de temperatura Configuragoes do envoltério Erros/configuragdes de temp.

Figura 57: Exemplo: Area dos modos e erros

Os botdes de controle do grafico de temperatura permitem modificar a visualizagao
de cada grafico de temperatura.
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Botoes de mostrar/ocultar

Utilize os botdes de alternancia das definicbes da temperatura para mostrar/ocultar
cada grafico de temperatura.

Botdes de cores |
Esses botdes permitem alterar os recursos e as cores do grafico.

NOTA: Recomenda-se manter as configuragdes padréo.

Ver botdées de manipulagao
E apresentado um conjunto de trés botdes sob os botdes da temperatura

B 2o

Mao - Clique no botdao Mao “ use 0 mouse para mover o cursor em forma de mao
até a area do grafico de temperatura e “agarre” a curva pressionando o botdo esquerdo
do mouse e movendo o0 mouse.

Mover o mouse horizontalmente move os graficos horizontalmente - ao longo do tempo,
e mover o mouse verticalmente move os graficos verticalmente - na temperatura.

Zoom - Ao clicar no botao Zoom, sao apresentados 6 modos de utilizagdo do zoom:
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Tabela 22: Botoes da ferramenta de zoom

Botao Clique para... Como utilizar...
Repor os graficos para a
visualizagéo padrao (sem
zoom).
Reduzir o zoom Clique neste botédo da ferramenta de zoom.
simetricamente nas diregbes X . e
" eY Utilize o mouse para mover o cursor para o gréafico de
A==k ’ temperatura; a imagem do cursor muda para o icone do botao.
b
Clique no mouse para reduzir o zoom.
Vocé pode clicar novamente para voltar a reduzir o zoom.
Ampliar o zoom Clique neste botao da ferramenta de zoom.
simetricamente nas diregbes X . -
i ey Utilize o mouse para mover o cursor para o grafico de
hE ' temperatura; a imagem do cursor muda para o icone do botéo.
Clique no mouse para ampliar o zoom.
Pode clicar novamente para voltar a ampliar o zoom.
Criar um zoom XY na caixa. Clique neste botédo da ferramenta de zoom.
Utilize o mouse para mover o cursor para o grafico
de temperatura; a imagem do cursor muda para
o icone de zoom.
Pressione o botdo esquerdo do mouse e selecione
a caixa no grafico para ampliar o zoom.
Depois de liberar o botdo do mouse, a imagem € ampliada.
Ampliar zoom, na diregéo X Clique neste botédo da ferramenta de zoom.
tempo). .
(tempo) Use 0 mouse para mover o cursor da ferramenta de zoom até
o ponto desejado, clique para inserir a linha de limite inferior,
mantenha a tecla esquerda pressionada e arraste
horizontalmente até o final do periodo de tempo desejado.
Depois de liberar o botdo do mouse, a imagem é ampliada.
Ampliar zoom, na diregéo Y Utilize o mouse para mover o cursor de ferramenta de zoom
+ (temperatura). para o limite inferior de temperatura, clique para inserir a linha
de limite inferior, mantenha a tecla esquerda premida e mova-
o na vertical.
Libere a tecla para ver os graficos de temperatura ampliados
na area vertical selecionada.

Para repor a escala temporal completa apés as agoes de zoom:

1. Clique em | Full Tirme Scale '

O grafico é reposto para o intervalo completo, sem afetar a escala da temperatura.

NOTA: Para repor a visualizag&o original, clique no bot&do de reposi¢cdo
de zoom ENE| -
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Linha do cursor

Os valores das temperaturas na localizacao da linha do cursor s&o apresentados
na janela adjacente a janela de cor com curvas (consulte a Figura 54).

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

Bl Cursor 20:32

Vocé pode alterar o horario na linha do cursor no grafico (consulte Figura 54).

Para definir o horario do cursor:

1. Utilize o teclado para definir o horario necessario na caixa de texto Cursor.
Certifique-se de que seleciona o tempo conforme apresentado no grafico
(e no formato HH:MM).

2. Pressione ENTER.

O cursor desloca-se para o intervalo de tempo selecionado e as temperaturas
apresentadas séo as temperaturas do intervalo novo.

Para mover a linha do cursor, no horario (diregao x)
Clique no icone do cursor E

Coloque o + na localizagao do cursor; o + vai converté-la em uma linha dupla.

Utilize o mouse para mover a linha dupla para uma localizagao nova 4”»
do cursor.

NOTA: Os valores da temperatura na localizagdo do cursor aparecem
na janela adjacente a janela de cor com curvas.
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Area dos modos e erros

Esta area fornece as seguintes informagdes:

Modo do sistema marcado por letras (consulte a Figura 58) e uma linha vertical.

Etapas de reaquecimento entre 0°C e 0,5°C mostradas no exemplo em rosa (a etapa
foi primeiro 0,4°C e depois alterada para 0,2°C).

Erro: Periodo sem controle, no exemplo devido a uma pausa do sistema (marcacdes
em amarelo).

0.5=

T.step, C

0=

Figura 58: Exemplo de “Area dos modos e erros”

Tabela 23: Cédigos de modo do CliniLogger

Caédigo Indica
A Arranque Resfriamento Adulto
B Arranque Resfriamento Neonatal
C Arranque Aquecimento Adulto
D Arranque Aquecimento Neonatal
E Arranque Reaquecimento Adulto
F Arranque Reaquecimento Neonatal
G Arranque Espera
H Arranque Sel. modo Adulto
| Arranque Sel. modo Neonatal
J Resfriamento Adulto
K Resfriamento Neonatal
L Aquecimento Adulto
M Aquecimento Neonatal
N Reaquecimento Adulto
(0] Reaquecimento Neonatal
P Espera
Q Selecionar Modo Adulto
R Selecionar Modo Neonatal
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Area de estado funcional — Heat/Cool e Ligar/Desligar bomba

O grafico indica o estado do envoltorio: Modos Heat/Cool e opcéo de Ligar/Desligar
a circulacao de agua no envoltorio.

Garment Heat S
Garment Cool S o™
Garment OnfOFF | 00

SO |11 E— ] E— ]
Cool -
O R LR T 0 I I I AN

Heat/Cool — quando o CritiCool® arrefece a agua do depdsito, a linha é azul.
Quando o dispositivo esta aquecendo a agua no depésito, a linha fica vermelha.

Ligar/Desligar bomba - Quando a bomba bombeia agua para o envoltério, a linha
¢ verde. Quando o CritiCool® faz circular agua internamente (ou seja, no modo de
espera) a linha é branca.

Converter para Excel

Para converter para Excel:

1. No painel de menu do CliniLogger™ selecione Convert
to Excel; um arquivo Excel sera aberto com duas opg¢oes:

Tabela de medicao (folha 1)

A B C D E F G
1 Date&Time Record Time ~ Core Surface  Set-Point . Mode Errors
BT 2UZ37 6129 1620712 [EME] 3B 329 JIH K
1162|2023/ 8/29 16:21:32 19:20 336 329 335K
11632023/ 8/29 16:22:32 19:21 336 329 335K
11642023/ 8/29 16:23:32 19:22 336 329 335K
1165|2023/ 8/29 16:24:32 19:23 336 329 335K
11662023/ 8/29 16:25:32 19:24 336 329 335K
1167|2023/ 8/29 16:26:22 19:25 336 329 335K
11682023/ 8/29 16:26:52 19:26 336 32.8 335K
11692023/ 8/29 16:28:32 19:27 336 33 335K
11702023/ 8/29 16:29:32 19:28 335 331 335K
11712023/ 8/29 16:30:32 19:29 336 331 335K
1172|2023/ 8/29 16:31:32 19:30 336 331 335K
11732023/ 8/29 16:32:32 19:31 336 332 335K
11742023/ 8/29 16:33:32 19:32 336 332 3BEHK
11752023/ 8/29 16:34:32 19:33 336 333 335K
11762023/ 8/29 16:35:22 19:34 336 334 335K
11772023/ 8/29 16:36:22 19:35 336 334 335K
11782023/ 8/29 16:37:32 19:36 335 334 335K
1179|2023/ 8/29 16:38:32 19:37 335 334 335K
11802023/ 8/29 16:39:27 19:38 335 335 335K

Figura 59: Sec¢ao da tabela em Excel
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Grafico
Na segunda péagina do arquivo Excel, & apresentado um grafico descritivo da tabela

Excel com o eixo Y representando as temperaturas e o eixo X as linhas da tabela Excel.
555
%
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w

¥ 335

s
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2

315

k3l

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

Figura 60: Segao de grafico

Terminar uma sessao de visualizagao

Para terminar uma sessao:

Cliqgue em Quit no menu principal para sair da sessao de visualizacao.
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Apéndice A: Informacoes sobre EMI/EMC

AVISO!

Equipamentos elétricos médicos precisam de precaugoes especiais em
relacao a EMC e precisam ser instalados e colocados em operagao de acordo
com as informag¢oes de compatibilidade eletromagnética [EMC] fornecidas nos
documentos anexos.

AVISO!

Equipamentos portateis de comunicagao RF nao devem ser usados a menos
de 30 cm de qualquer parte do dispositivo, caso contrario, podera ocorrer uma
degradacao do desempenho deste equipamento.

NOTA: As tabelas EMC e outras diretrizes incluidas no manual do operador
fornecem informacgdes ao cliente ou usuario que sdo essenciais
para determinar a adequagéo do equipamento ou sistema ao
ambiente eletromagnético em utilizagdo e na gestdo do ambiente
eletromagnético em utilizagdo para permitir que o equipamento ou
sistema cumpra a sua utilizagdo prevista sem interferir em outros
equipamentos e sistemas ou equipamentos elétricos ndo médicos.

As funcionalidades essenciais do desempenho do CritiCool sédo a precisdo do sistema
de medig¢ao da temperatura, o controle da temperatura da agua, alarmes em caso de
temperatura interna inesperada e condi¢cdes de parada caso algum dos elementos do
mecanismo de controle falhe.

Tabela 24: Orientacao e declaragao do fabricante - Emissées

O CritiCool® se destina a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou usuario do CritiCool® deve garantir que ele seja usado nesses ambientes.

Teste de emissdes | Conformidade Aplicagao Eletromagnética — Orientagao

O dispositivo ndo deve ser colocado em cima
de outros equipamentos. O uso de acessorios
e cabos que nao sejam os especificados pela
Emissbes de RF Grupo 1, Classe A Belmont pode resultar em aumento das
segundo CISPR 11 ’ emissoes eletromagnéticas ou diminui¢do da
imunidade eletromagnética deste equipamento
e causar o funcionamento inadequado do

mesmo.
Harménicas Classe A Em conformidade.
IEC 61000-3-2
Flutuacdo de tensdo | Em conformidade Em conformidade.
IEC 61000-3-3
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Tabela 25: Orientacdo e declaragao do fabricante - Imunidade

O CritiCool® se destina a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.

O cliente ou usuario do CritiCool® deve garantir que ele seja usado nesses ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601 Parametros aprovados

IEC 61000-4-2 18 kV de contato
Descarga eletrostatica (ESD) +15kV de ar
3 V/m

IEC 61000-4-3
Radiagédo de RF

80 MHz-2,7 GHz
80% AM @ 1kHz

IEC 61000-4-3

Imunidade do campo
de proximidade

385 MHz a 27 V/m, Modulagéo de pulso 18 Hz

450 MHz a 28 V/m, Frequéncia de modulagéo 1 kHz + 5 kHz Dev
810 MHz, 870 MHz e 930 MHz a 28 V/m, Modulagao de pulso 18 Hz
710 MHz, 745 MHz e 780 MHz a 9 V/m, Modulacao de pulso 217 Hz

1720 MHz. 1845 MHz, 1970 MHz e 2450 MHz a 28 V/m,
Modulagao de pulso 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz e 5785 MHz a 9 V/m, Modulagéo
de pulso 217 Hz

IEC 61000-4-4

Transiente/explosao
elétrica rapida

+ 2 kV na rede elétrica CA

Frequéncia de repetigdo 100 kHz

IEC 61000-4-5 + 1 kV Linha a linha
Sobrecarga 1+ 2 kV Linha a terra

3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6

RF conduzida

6 Vrms nas bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM @ 1 kHz

IEC 61000-4-8

Campo magnético de
frequéncia de energia de
50/60 Hz

30 A/m

IEC 61000-4-11

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagdes da voltagem nas
linhas de entrada da fonte de
alimentagéao

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

100% queda para 1 ciclo
30% queda para 25 ciclos
100% queda por 5 segundos
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Apéndice B: Residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos (REEE)

O simbolo da lixeira com uma cruz no produto, literatura ou embalagem lembra que todos
os produtos elétricos e eletrénicos, baterias e acumuladores devem ser encaminhados
para coleta seletiva ao final de sua vida util. Este requisito se aplica a Unido Europeia

e a outros locais onde existem sistemas de coleta seletiva. Para evitar possiveis danos
ao meio ambiente ou a saude humana devido a uma eliminacido descontrolada de
residuos, nao elimine estes produtos como residuos urbanos indiferenciados, mas
entregue-os em um ponto de coleta oficial para reciclagem.
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