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Capitolul 1 - Notiuni introductive

Introducere

Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ este un dispozitiv care
monitorizeazd si controleazd temperatura pacientului la un interval
cuprins intre 32 °C si 38,5 °C (89,6 °F si 101,3 °F). Sistemul este format
din sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ si padele ARCTICGEL™ de
unicd utilizare.Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ furnizeazd apd cu
temperaturd controlatd cuprinsd intre 4 °C si 42 °C (39,2 °F si 107,6 °F)
prin padelele aderate la pielea pacientului. Asta are drept rezultat
transferul conductiv extrem de eficient de cdldurd intre apd si pacient.

Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ a fost proiectat avand n
minte usurinta lucrdrilor de service si include mai multe caracteristici
care vor gjuta inginerii clinici in mentinerea performantei sale. Aceste
caracteristici includ: flux de presiune negativa care elimina scurgerile
de apd, detectare a scurgerilor de aer in timp real si monitorizare

a performantei. Aceasta include, de asemenea, acces la jurnalele

de alarma si date de caz din trecut ale sistemului, informatii de
diagnosticare in timp real, calibrarea si mentenantd simplificate,
precum si constructie modular& care permite repararea simpld,

dacd este necesar.

Indicatii de utilizare

Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ este un sistem de control termic
indicat pentru monitorizarea si tinerea sub control a temperaturii la
pacientii adulti si pediatrici de orice varsta.

Avertismente si precautii

Avertismente

e Nu utilizati sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ in prezenta agentilor
inflamabili deoarece acest lucru poate avea ca rezultat o explozie
si/sau un incendiu.

e Nu utilizati instrumente chirurgicale de inalta frecventa sau catetere
endocardice in timpul functiondrii sistemului de termoreglare
ARCTIC SUN™.

e Exista riscul producerii unui soc electric si al contactului cu piese
mobile periculoase. In interior, nu existd piese care sa poata fi
reparate de cdtre utilizator. Nu indepdrtati carcasele. Apelati la
personal calificat pentru service. .

e Cablul de alimentare prezintd un stecher de uz spitalicesc. Impdmantarea
fiabila se poate realiza numai cand dispozitivul este conectat la o prizd
marcatd ,utilizare in spitale” sau ,,de uz spitalicesc”.

e Cand utilizati sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™, retineti cd toate
celelalte sisteme conductive termale, cum ar fi cuverturile cu apd si
diferite tipuri de hidrogel, utilizate in timpul incdlzirii sau récoririi cu
sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™, ar putea, de fapt, s& modifice
sau sd influenteze controlul temperaturii pacientului.

e Nuamplasati padelele ARCTICGEL™ peste plasturi medicali
transdermici, deoarece incdlzirea poate mdari viteza de administrare
a medicamentului, ceea ce ar putea avea ca rezultat vatdmarea
pacientului.

o A\AVERTISMENT: Piesele véndute pentru a fi utilizate cu dispozitivul
sistem de termoreglare ARCTIC SUN™ vd pot expune la substante
chimice, inclusiv ftalat de di(2-etilhexil) (DEHP), trioxid de antimoniu,
plumb si ftalat de di-izodecil (DIDP), despre care in statul California se
stie ca provoca efecte negative asupra sandtdtii, cum ar fi cancerul si
defectele congenitale sau alte efecte nocive asupra reproducerii. Pentru
mai multe informatii, accesati: https://www.P65Warnings.ca.gov.

e Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ nu este destinat utilizdrii in
mediul din sdlile de operatie.

e Medivance furnizeaza simulatoare de temperaturd (rezistoare
cu valoare fixd) pentru testare, instruire si scopuri demonstrative.
Nu folositi niciodatd acest dispozitiv sau altd metodd pentru a evita
controlul feedback-ului la temperatura normal@ a pacientului atunci
cand sistemul este conectat la pacient. Acest lucru expune pacientul
la pericolele asociate cu hipotermie sau hipertermie severd.
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Atentie:

Acest produs se utilizeazd numai de cdtre sau sub supravegherea
personalului medical instruit si calificat.

Conform legislatiei federale (SUA), véinzarea acestui dispozitiv poate fi
efectuatd numai de cdtre un medic sau la recomandarea acestuia.
Utilizati numai apd steril@. Utilizarea altor lichide va deteriora sistemul
de termoreglare ARCTIC SUN™.

Cand deplasati sistemul DE TERMOREGLARE ARCTIC SUN™, utilizati
intotdeauna madnerul pentru a trece controlerul peste un obstacol
pentru a evita dezechilibrarea acestuia.

Suprafata patului pacientului trebuie sd fie situatd la o indltime
cuprinsa intre 30 si 60 de inci (75 cm si 150 cm) deasupra podelei
pentru a asigura un flux adecvat si a minimiza riscul de scurgeri.
Medicul are responsabilitatea s& determine adecvarea parametrilor
personalizati. Cand sistemul este oprit de la alimentarea cu electricitate,
toate modificdrile parametrilor vor reveni la implicit, cu exceptia cazului
in care noile setdri au fost salvate ca noi parametri impliciti in ecranul
Configurare avansatd. Pentru pacientii de dimensiuni mici (<30 kg)
se recomandd utilizarea urmdtoarelor setdri: Limita superioard de
temperaturd a apei <40 °C (104 °F); limita inferioard de temperaturd
a apei 210 °C (50 °F); strategia de control = 2.

Controlul manual nu este recomandat pentru reglarea temperaturii
pacientului. Se recomandd ca operatorul sa foloseascd modurile
automate de terapie (ex. Control, Pacient, Racorire, Reincdlzire) pentru
monitorizarea si controlul automat al temperaturii pacientului.
Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ va monitoriza si controla
temperatura internd a pacientului pe baza sondei de temperaturd
atasatd sistemului. La inceputul procedurii, medicul este responsabil
pentru amplasarea corectd a sondei de temperaturd si pentru
verificarea corectitudinii si pozitiondrii sondei pacientului.
Medivance recomandd mdsurarea temperaturii pacientului intr-un
al doilea loc, pentru a verifica temperatura pacientului. Medivance
recomandd utilizarea unei sonde de temperaturd secundare,
conectatd la intrarea Temperaturd 2 a sistemului de termoreglare
ARCTIC SUN™, deoarece acesta oferd functii de monitorizare
continud si alarmd de sigurantd. Alternativ, temperatura pacientului
poate fi verificatd periodic cu instrumente independente.

Graficul de temperaturd afisat are numai scopul informdrii generale si
nu este destinat sa inlocuiascd documentele de inregistrare medicald
standard utilizate pentru deciziile terapeutice.

in modul Oprire nu va fi controlatd temperatura pacientului si alarmele
nu vor fi activate. Este posibil ca temperatura pacientului sé creasca
sau sd scadd atunci cand sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ se
aflé in modul Oprire.

Inainte sau in timpul utilizérii, observati cu atentie dacé sistemul
prezintd scurgeri de aer. Dacd padelele nu amorseazd sau dacd se
observa o pierdere de aer semnificativa continud in tubul de retur
al padelei, verificati conexiunile. Dacd este necesar, inlocuiti padela
care prezintd scurgeri. Scurgerile pot avea ca rezultat debite reduse
si pot diminua performanta sistemului.

Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ se utilizeazd numai cu padelele
ARCTICGEL™.

Padelele ARCTICGEL™ se utilizeaz& numai cu sistemul de termoreglare
ARCTIC SUN™.

Padelele ARCTICGEL™ sunt produse nesterile, care se folosesc pentru
un singur pacient. Nu se reproceseazd sau resterilizeazd. Daca sunt
utilizate intr-un mediu steril, padelele trebuie sa fie asezate conform
cererilor medicului, inainte de pregdtirea sterild sau de amplasarea
c@mpului steril. Padelele ARCTICGEL™ nu trebuie amplasate pe un
camp operator steril.

Utilizati padelele imediat dupd deschidere. Nu depozitati padelele
dupa ce trusa a fost deschisd.

Nu amplasati padelele ARCTICGEL™ pe piele care prezintd semne de
ulceratii, arsuri, urticarie sau iritatie.

Chiar dacd nu exist& alergii cunoscute provocate de materialele
hidrogel, trebuie procedat cu atentie in cazul oricdrui pacient care
are un istoric de sensibilitate sau alergii ale pielii.



Nu permiteti ca apa care circul@ prin padele s& contamineze campul
steril atunci cand tuburile pacientului sunt deconectate.

Continutul de apd al hidrogelului afecteazd aderenta padelei la piele
si conductibilitatea acesteia si, prin urmare, eficienta controlului
temperaturii pacientului. in mod periodic, verificati dacé padelele se
mentin umede si aderente. Inlocuiti padelele atunci cand hidrogelul
nu mai aderd uniform la piele. Se recomandd inlocuirea padelelor la
un interval de cel putin 5 zile.

Nu perforati padelele ARCTICGEL™ cu obiecte ascutite. Perfordrile

pot avea ca rezultat patrunderea aerului prin canalele de trecere a
lichidului si ar putea reduce performanta dispozitivului.

Dacd zona este accesibild, examinati frecvent pielea pacientului
aflatd sub padelele ARCTICGEL™, mai ales n cazul pacientilor care
prezintd un risc crescut de leziuni cutanate. Leziunile cutanate

pot apdrea ca un rezultat cumulat al presiunii, timpului si
temperaturii. Leziunile cutanate posibile includ echimoze, rupturi,
ulceratii cutanate, existenta unor vezicule si necroza. Nu asezati
perne de sustinere sau alte dispozitive de stabilizare sub padelele
ARCTICGEL™. Nu asezati dispozitive de pozitionare sub racordurile
padelei sau sub tuburile pacientului.

Rata modificarii temperaturii si, posibil, temperatura finald
realizabild pentru pacient este afectatd de multi factori. Aplicarea
tratamentului, monitorizarea si rezultatele sunt responsabilitatea
medicului curant. Dacd pacientul nu atinge temperatura vizatd
dupd o perioadd rezonabild sau dacd pacientul nu poate fi mentinut
la temperatura vizatd, pielea poate fi expusd la temperaturi scdzute
sau ridicate ale apei un timp indelungat, ceea ce poate mdri riscul
producerii unor leziuni cutanate. Asigurati-vd cd dimensiunile/
acoperirea padelei si setdrile personalizate ale parametrilor sunt
corecte pentru pacient si obiectivele tratamentului, consultati
instructiunile de utilizare ale padelei ARCTICGEL pentru debitul
corespunzdtor. Pentru rdcorirea pacientului, asigurati-va c& factorii
de mediu, cum ar fi camerele excesiv de calde, Idmpile ce emand
cdldurd si nebulizatoarele cu incdlzire sunt eliminate si ca frisoanele
pacientului sunt controlate. in caz contrar, luati in considerare
mdrirea temperaturii minime a apei, modificarea temperaturii vizate
la o setare ce poate fi atinsd sau intreruperea tratamentului. Pentru
ncdlzirea pacientului, luati in considerare diminuarea temperaturii
maxime a apei, modificarea temperaturii vizate la o setare ce poate
fi atinsa sau intreruperea tratamentului.

Din cauza afectiunilor medicale sau fiziologice existente, anumiti
pacienti sunt mai predispusi la leziuni ale pielii provocate de presiune
si cdldurd sau frig. Printre pacientii cu risc se numara cei cu perfuzie
tisulard deficitard sau cu integritate deficitard a pielii din cauza

unor afectiuni ca diabetul, boala vasculard perifericd, insuficienta
nutritionald, consumul de steroizi sau tratamentul vasoconstrictor

n doze mari. Dacd este necesar, asezati dispozitive de reducere a
presiunii sub pacient, pentru a-l proteja impotriva leziunilor cutanate.
Nu permiteti acumularea urinei, solutiilor antibacteriene sau a altor
agenti sub padelele ARCTICGEL™. Urina si agentii antibacterieni pot
fi absorbiti de hidrogelul existent pe padeld si pot provoca leziuni
chimice si pierderea aderentei padelei. inlocuiti padelele imediat
dacd aceste lichide vin in contact cu hidrogelul.

Nu amplasati padelele ARCTICGEL™ direct peste o padeld
electrochirurgicald de impdméntare. Combinatia surselor de cdldurd
poate provoca arsuri.

Daca este necesar, amplasati padele defibrilatoare intre padelele
ARCTICGEL™ si pielea pacientului.

La finalizarea utilizdrii, inlaturati cu grija padelele ARCTICGEL™ de
pe pielea pacientului. Eliminati padelele ARCTICGEL™ folosite in
conformitate cu procedurile spitalicesti privind deseurile medicale.
Portul de date USB trebuie utilizat numai cu o unitate flash USB
autonomd. Nu conectati la un alt dispozitiv alimentat la retea pe
timpul tratamentului pacientului.

Utilizatorii nu trebuie s& foloseascd metode de curdtare sau de
decontaminare care diferd de cele recomandate de catre producdtor
nainte de a verifica intrebéand producdtorul dacd metodele propuse
nu vor deteriora echipamentul. Nu utilizati indlbitor (hipoclorit de
sodiu) deoarece ar putea deteriora sistemul.

e Medivance nu va fi responsabild de siguranta pacientului sau

de performanta echipamentului dacd procedurile de operare,
intretinere, modificare sau service ale sistemului de termoreglare
Medivance ARCTIC SUN™ sunt altele decdt cele specificate de cdtre
Medivance. Orice persoand care efectueazd procedurile trebuie sa
fie instruitd si calificatd corespunzator.

Complicatii

Reglarea orientatd a temperaturii poate declansa efecte secundare
fiziopatologice asupra corpului, cum ar fi, dar fdra a se limita la: disritmie
cardiacd, echilibrul electrolitic si echilibrul pH-ului, modificari metabolice,
modificari hemodinamice, echilibrul glicemiei, infectie, frisoane si pot
afecta coagularea, sistemele respiratorii, renale si neurologice. Controlul
temperaturii pacientului trebuie efectuat numai sub supravegherea unui
profesionist in domeniul sdndtdtii calificat.

Configurare sistem

Despachetarea

1) Despachetati Modulul de control al sistemului de termoreglare
ARCTIC SUN™ si accesoriile.

2) Asezati modulul de control in pozitie verticald timp de cel putin 2 ore
naintea finalizdrii procedurii de instalare si montare pentru a permite
uleiului din dispozitivul de récire sa se stabilizeze. in caz contrar, acest
lucru ar putea avea ca rezultat deteriorarea compresorului dispozitivului
de rdcire.

Conexiuni

1) Utilizati numai cabluri si accesorii aprobate de Medivance impreund
cu modulul de control al sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™.
Conectati linia de distributie a lichidului, cablul Temp pacient 1,
cablul Temp pacient 2 (optional) si Tubul de umplere in partea din
spate a modulului de control.

2) Introduceti cablul de alimentare in priza din perete. Pozitionati
sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™1n asa fel incat sd nu fie
restrictionat accesul la cablul de alimentare.
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Temp. TEMP. PACIENT 2
pacient 1
Intrerupator de

alimentare electrica

Detensionare

Temp. pacient
Tesire

Cablu temp.
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alimentatorului distributie
tubului de umplere a lichidului
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Fig. 1-1 Modulul de control al sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™

Navigare sistem

’
System self testA.m ¥ e ;
Press New User Training = 2
for comprehensivetraini ) -

Fig. 1-2 Ecran de pornire cu modul de instruire

In ecranul de pornire este disponibil un modul de instruire care include
o sectiune pentru Inginerie clinicd (configurare si mentenantd).

Fig. 1-3 Ecran Selectare terapie

Cand autotestarea este finalizatd, va apdrea ecranul Selectare terapie
pacient pe panoul de control.

Ecranele pentru terapie

- G

A Control Patient
Target 36.

puration (KB

Hrs:

A Cool Patient B Rzewarm Patient /2
rarget : farget

Start

Duration Duration

Fig. 1-5 Ecranul de terapie Hipotermie

Pe ecranele de terapie Normotermie si Hipotermie sunt afisate
urmdtoarele informatii si sunt disponibile urmdtoarele functii.

A

MmO N®

Fereastrd Rdcire pacient (ecran Hpotermie)
Fereastrd Control pacient (ecran Normotermie)
Fereastrd Reincdlzire pacient (ecran Hipotermie)
Zona Monitorizare pacient

Temperaturd pacient

Temperaturd pacient 2 (dacd este activatd)
Indicator de tendintd temperaturd pacient
Zona Monitorizare sistem
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Temperaturd apda

Debitul apei

Nivelul apei din rezervor

Grafic de terapie

Buton de control manual (dacd este activat)
Buton Padele goale

Buton Umplere rezervor

Buton Selectare terapie / Blocare ecran
Buton Unitdti de temperaturd (dacd este activat)
Buton Oprire

Buton Ajutor

TOTVOZZTmAR-—T

Umplerea rezervorului

1) Umpleti rezervorul numai cu apd sterild.

2) Lainstalarea initial@ vor fi necesari patru litri de apd pentru
umplerea rezervorului.

3) Addugati un flacon de solutie de curdtare pentru sistemul de
termoreglare ARCTIC SUN™ la apa sterild.

4) Din ecranul Selectare terapie pacient, apdsati butonul
Normotermie sau butonul Hipotermie, din directorul Pacient nou.

5) Din ecranul de terapie Hipotermie sau Normotermie, apdsati
butonul Umplere rezervor.

6) Va apdrea ecranul Umplere rezervor. Urmati indicatiile de pe ecran.

Fill Reservoir
Insert fill tube into bottle of
sterile water.

Do not use tap water.

Press Start to begin cycle.

Start Stop

Cl
[

Fig. 1-6 Ecranul Umplere rezervor

Control manual

Controlul manual permite utilizatorului sa seteze direct temperatura
apei in rezervorul de circulatie. Nu necesitd conectarea unei sonde
de temperaturd a pacientului si, prin urmare, poate fi utilizat pentru
depanare si diagnosticare.

Tn cazul in care controlul manual a fost dezactivat, acesta trebuie
sd fie activat. Pentru a activa Control manual, din ecranul de terapie
Normotermie apdsati butonul Ajustare situat in partea de jos centralé a

ecranului. Din ecranul Control pacient-ajustare, apdsati butonul Mai mult.

Aceasta va afisa ecranul Setdri normotermie (Fig. 1-9). Apdsati butonul
de ajustare pentru control manual. Selectati temperatura doritd a apei
si durata. Apdsati Salvati. Activarea Controlului manual nu va modifica
automat setdrile implicite.

Cand este activat, butonul Control manual este vizibil in coltul din
dreapta sus al ecranului de terapie. Apasarea butonului Control manual
permite utilizatorului s& schimbe apa vizatd si durata si sd inceapd
Controlul manual.

Patient

Manual
Temperature Water Temperature Control

98°c 30.2°c

& 5 Flow Rate
3,5'“8" b 0,01/m
;

12:00

090110

T Control Patient S
erapy.
Selection Target tart

Duratio
f— Duration

Fig 1-7 Panoul Control pacient din ecranul Normotermie

Control Patient - Adjust

Control Patient has been

patient to controlled for
O

These settings define the = line.

[1 (— (] []
) e — (a—"

Fig 1-8 Panoul Control pacient — ajustare
(apare dupd ce utilizatorul apasa pe Ajustare pe panoul Control pacient)

Fig 1-9 Ecranul Setdri normotermie

Manual Control
Water target B Duration (
v "
Use the up and down Use the up and down

arrows to set the arrows to set the time
water target temperature. remaining.

(——
Start Stop

R

Fig. 1-10 Panoul Control manual (apare dupd ce utilizatorul a apdsat
Control manual pe ecranul principal Normotermie sau Hipotermie)
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Verificare functionala

Certificatele de conformitate pentru calibrare, performanta si testele
de sigurantd electrica sunt incluse la expedierea fiecdrui sistem de
termoreglare ARCTIC SUN™. Pentru a verifica daca sistemul se va incdlzi
si se va rdci corect, efectuati urmdtoarele:

1) Apasati butonul Pornire pe modulul de comandd.

2) Din ecranul Selectare terapie pacient, apdsati butonul Hipotermie
pentru afisarea ecranului de terapie Hipotermie.

3) Din ecranul de terapie Hipotermie, apdsati butonul Control manual
pentru a deschide fereastra Control manual.

4) Utilizati sdgetile Sus si Jos pentru a seta din Control manual
temperatura vizatd a apei de 40 °C si durata de 30 de minute.

5) Apasati butonul Pornire pentru a initia Control manual. Asteptati
timp de cel putin 3 minute pentru a permite sistemului sa se
stabilizeze.

6) Monitorizati debitul si temperatura apei in zona stare Sistem de pe
ecranul de terapie Hipotermie.

7) Verificati daca debitul atinge cel putin 1,5 litri/minut.

8) Verificati daca temperatura apei se ridica la 30 °C.

9) Apdsati butonul Oprire.

10) Setati din Control manual temperatura vizatd a apei la 4 °Csi
durata la 30 de minute.

11) Apdsati butonul Pornit pentru a initia Control manual.

12) Monitorizati debitul si temperatura apei in zona stare Sistem de
pe ecranul de terapie Hipotermie. Verificati dacd temperatura apei
scade la 6 °C.

13) Apdsati butonul Stop pentru a opri Control manual.

14) Apasati butonul Anulare pentru a inchide fereastra Control manual

15) Apasati butonul Oprire pe modulul de comanda.

Capitolul 2 - Componente

Componente hidraulice

Linie de distributie a lichidului — tub reutilizabil cu dublu lumen care

conecteazd modulul de control la padelele ARCTICGEL™.

Pompe
Pompa de circulatie — pompeaza apa din rezervorul de circulatie
prin padelele ARCTICGEL™.
Pompa de amestecare — transferd apa rece din rezervorul de rdcire
n rezervorul de circulatie.
Pompa de racire — circul@ continuu apa din rezervorul de rdcire prin
evaporatorul dispozitivului de rdcire.

Rezervoare
Rezervor de circulatie — contine apd cu temperaturd controlatd
care alimenteazd padelele ARCTICGEL™.
Rezervor de rdcire — contine apd mentinutd la aproximativ 4 °C.
Rezervor de alimentare — contine apd care este folositd pentru
a reumple rezervorul de circulatie cand sunt umplute padelele
ARCTICGEL™.

Senzori
Temperatura monitorului de iesire — T1 - situatd in rezervorul
de circulatie. Folositd pentru a monitoriza temperatura apei care
alimenteaza padelele ARCTICGEL™.
Temperatura controlului de iesire — T2 - situatd in rezervorul
de circulatie. Folositd pentru a controla temperatura apei care
alimenteaza padelele ARCTICGEL™.
Temperatura de intrare — T3 — situatd in interiorul distribuitorului
intrare/iesire. Monitorizeazd temperatura apei care revine de la
padelele ARCTICGEL™.
Temperatura dispozitivului de rdcire — T4 — situat in rezervorul
dispozitivului de rdcire. Folosit pentru controlul temperaturii apei din
rezervorul de rdcire.

Senzor de presiune - situat in interiorul distribuitorului intrare/iesire.
Folosit pentru a mentine o presiune negativa constantd in interiorul
padelelor ARCTICGEL™ prin controlul vitezei pompei de circulatie.
Senzor de debit - situat la iesirea pompei de circulatie.
Monitorizeazd debitul din circuitul de circulare.

Supape
Supapa de conditionare - situatd in interiorul distribuitorului
intrare/iesire. Cand este deschisd, permite apei sd circule intern
atunci cand amorseazd sau preconditioneazd.
Supapa de umplere - situatd in interiorul distribuitorului intrare/
iesire. Cand este deschisd, permite pompei de circulatie sd tragd
apd in sistem.
Supapa de umplere - situatd in interiorul distribuitorului intrare/iesire.
Cand este deschisd, permite aerului sd alimenteze padelele ARCTICGEL™
si apei deplasate sd fie returnatd in rezervorul de alimentare.
Incalzitor - situat in rezervorul de circulatie. Incalzitorul este format
din 4 bare de incdlzire. Elementul de incdlzire din fiecare bard este
n serie cu o sigurantd termicd nereglabild, care protejeazd fiecare
bard impotriva unei situatii de temperaturd excesiva.
Colector de intrare/iesire — se conecteazd la linia de distributie
a lichidului si la tubul de umplere. Contine supapele, senzorul de
temperaturd de admisie si senzorul de presiune.
Dispoziv de racire — o unitate de refrigerare care rdceste continuu
evaporatorul.

Componente electronice
Cabluri — cabluri de alimentare si cabluri de temperaturd.
Sunt disponibile cabluri adaptoare suplimentare care pot fi
achizitionate pentru a fi utilizate cu sonde de temperaturd de la
diferiti producdtori. in plus, pot fi achizitionate cabluri de iesire a
temperaturii pentru a permite transmiterea temperaturii pacientului
catre un monitor extern. Va rugdm sd consultati cablurile de
temperaturd din Anexa E.
Card de circuit de tensiune de retea — situata sub rezervorul
de alimentare. Include relee electromecanice pentru a controla
alimentarea cu energie electric a dispozitivului de rdcire si a
incdlzitorului. De asemeneaq, include relee in stare solidd pentru a
controla puterea fiecdruia dintre cele patru elemente de incdlzire.
Modul de alimentare - situat langd cardul de circuit de tensiune de
retea. Converteste tensiunea de retea AC in 24 VDC.
Card de circuit de alimentare — amplasat in cutia de carduri.
Converteste 24 VDC in tensiuni DC mai mici, utilizate de sistem.
Card de circuit de alimentare — amplasat in cutia de carduri.
Include atat microprocesoarele de control si de monitorizare,
cat si circuitele asociate, inclusiv memoria nevolatild.
Cardul de circuit de izolare — amplasat in cutia de carduri. Asigurd
izolarea electricd a circuitelor de temperaturd a pacientului
la un nivel de 1500 V. De asemenea, furnizeazd un semnal
de temperaturd pentru pacient compatibil YSI 400 (Iesire
temperaturd) simulat cdtre un monitor extern.
Cardul de circuit de intrare/iesire — situat in cutia de carduri.
Contine circuite care monitorizeazd temperatura, presiunea
si debitul apei. Oferd control pentru pompele de circulatie si
amestecare, supape si dispozitivul de rdcire.
Cardul de circuit al placii de baza - situat in partea din spate a cutiei
de carduri. Interconecteaza cardurile de circuit din cutia de carduri.
Panou de comanda - situat in partea de sus a modulului de
comanda. Este format din ecran tactil, microprocesor, hard disk,
interfatd USB si difuzor alimentat prin USB.
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Fig. 2-1 Schema hidraulica

Capitolul 3 - Teoria functiondrii

Circuite hidraulice principale

Circuit de circulatie — circuld apa cu temperaturd controlata din
rezervorul de circulatie prin padelele ARCTICGEL™ si se intoarce la
portul de admisie al pompei de circulatie. Viteza pompei de circulatie
variazd pentru a mentine -7,0 PSI (0,5 bar) la senzorul de presiune.
Deoarece apa din padelele ARCTICGEL™ curge sub presiune negativd,
o rupere a circuitului, cum ar fi o padel& perforatd sau deconectatd,
va avea drept rezultat scurgeri de aer in sistem in loc de scurgeri de
apd in exterior. Aerul din sistem este scos in rezervorul de circulatie

si iese prin aerisirea rezervorului. Cand este necesard apd mai

caldd, sunt activate radiatoarele situate in rezervorul de circulatie.
Puterea incdlzitorului depinde de debitul care circuld prin rezervorul
de circulatie si de diferenta dintre temperatura apei si temperatura
comandatd a apei. Incélzitorul are patru elemente care sunt pornite
in mod secvential pentru a minimiza fluctuatiile de energie din
reteaua de alimentare.

Circuitul dispozitivului de rdcire — mentine apa din rezervorul
dispozitivului de rdcire la aproximativ 4 °C. Apa este alimentatd
gravitational in pompa de rdcire centrifugd si este apoi pompatd
prin evaporatorul dispozitivului de rdcire si returnatd in rezervorul de
rdcire. Capacitatea de rdcire a sistemului de rdcire este controlatd de
o supapd de rdcire. Cand circuitul dispozitivului de rdcire se apropie
de 4 °C, se poate auzi ciclul supapei.

Circuit de amestecare — atunci cand este nevoie de apd rece pentru
a rdci circuitul de circulatie, pompa de amestec extrage apa din
rezervorul de circulatie si o introduce in rezervorul de rdcire. Apa rece
se revarsd din rezervorul de rdcire in rezervorul de circulare. Viteza
pompei de amestecare depinde de debitul care circuld prin rezervorul
de circulatie si de diferenta dintre temperatura apei si temperatura
comandatd a apei.

Circuite hidraulice auxiliare
Umplere - la umplere, supapa de umplere este deschisd si apa este
aspiratd prin supapd de cdtre pompa de circulatie. Apa se intoarce
prin rezervorul de circulatie in rezervorul de alimentare. Trebuie
generatd o presiune negativa la intrarea in distribuitorul de intrare/
iesire pentru ca umplerea sa aibd loc, prin urmare, trebuie atasatd
linia de distributie a lichidului. Padelele ARCTICGEL™ nu trebuie sd fie
atasate la linia de distributie a lichidului in timpul umplerii.
Preconditionare — sistemul poate fi programat pentru preconditionarea
apei inainte de initierea terapiei. in acest mod, supapa de bypass se
deschide si permite circulatia internd a apei cu temperaturd controlat&
pentru a aduce apa din rezervorul de circulatie si din rezervorul de
alimentare la o temperaturd preprogramatd.
Goliti padelele — pentru a goli apa din padelele ARCTICGEL™,
se deschide supapa de aerisire, ceea ce permite aerului sd intre in
padele. Apa este extrasd din padele de catre pompa de circulatie si
returnatd prin rezervorul de circulare in rezervorul de alimentare.

Sistem de comanda electronic

Sistemul electronic este format din doud subsisteme independente:
control si monitorizare. Subsistemul de control este responsabil pentru
administrarea terapiei pacientului. Subsistemul de monitorizare
confirmd functionarea in sigurantd a subsistemului de control. Fiecare
subsistem are un microprocesor independent, alarmd audio si circuite de
detectare a temperaturii apei si a pacientului.

Subsistemul de control indeplineste urmdtoarele functii:

e Interpretarea comenzii din panoul de comandd

e Actualizarea informatiilor de sistem in Panoul de comanda

e Controlul temperaturii apei rezervorului de circulare (T1 si T2)

e Controlul vitezei pompei de circulatie de la senzorul de presiune (P1)
e Madsurarea temperaturii pacientului (PT1)
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e Generarea semnalului temperaturii de iesire

e Controlul temperaturii apei rezervorului de rdcire (T4)
e Controlul supapelor (VV, BV si FV)

e Controlul dispozitivului de rdcire

Subsistemul de monitorizare indeplineste urmatoarele functii:

e Interpretarea comenzilor redundante din panoul de comandd
e Monitorizarea temperaturii rezervorului de circulare (T1)

e Madsurarea temperaturii pacientului (PT2)

e Controlul intreruperii alimentdrii pompei de circulatie

e Monitorizarea tensiunii cardului de circuit de alimentare

Capitolul 4 - Mentenanta

Program de mentenanta

Procedura Interval

Curdatati suprafetele externe Dupda cum este necesar

Inspectati conectorii si cablurile 6 luni
Curdtati condensatorul 6 luni
Completati solutia de curdatare 6 luni
Inspectati protectia pentru ecran 6 luni

La fiecare 2.000 de ore sau
250 de utilizari, oricare dintre
acestea se intdmpld mai intai,
dupd cum este indicat de
afisajul sistemului.

Calibrare

Inspectati linia de distributie a

o ) luni
lichidului 6 luni
Verificati uzura garniturilor O ale .

T 6 luni
galeriei

Pe parcursul tuturor
procedurilor de serviciu intern

Verificati aderenta spumei la
furtunuri

Accesoriile si consumabilele necesare pot fi comandate separat.
Consultati Anexa D pentru piesele de schimb si articolele de service.

Curdtati suprafetele externe

Curdtarea trebuie sd includa exteriorul modulului de comanda, liniile de
distributie a lichidului, cablurile de temperatura si cablul de alimentare.
Curdtati contaminarea vizibila de pe suprafete cu o carpd umezitd,
folosind un detergent delicat. Clatiti si uscati bine. Utilizati o carpd
moale, umezitd cu dezinfectant conform protocolului spitalului.
Medivance a calificat si aprobd utilizarea urmatoarelor tipuri de
dezinfectanti pentru suprafete exterioare: hipoclorit de sodiu, alcool
izopropilic si amoniu cuaternar.

Inspectati conectorii si cablurile

Verificati integritatea cablului (cablurilor) de temperaturd a pacientului
si a cablului de alimentare. Asigurati-va ca cablurile de temperaturd
sunt protejate Th mod corespunzator impotriva tensiunii. Asigurati-va ca
suportul cablului de alimentare este sigur.

Curdtati condensatorul

Un condensator de rdcire murdar va reduce semnificativ capacitatea
de rdcire a modulului de comanda. Pentru curatarea condensatorului,
stergeti de praful de pe grilajul exterior utilizand o lavetd moale. In
functie de calitatea aerului din institutia dumneavoastrd, scoateti

periodic capacul posterior si curdtati lamelele condensatorului cu
aspiratorul sau cu peria. Lamelele condensatorului trebuie curdtate cel
putin anual. Activitatile de mentenantd trebuie efectuate de personal
calificat.

Completati solutia de curdtare

Completati solutia de curatare interna

Contactati serviciul clienti Medivance pentru a comanda solutia de
curatare internd.

Pentru a completa solutia de curdtare interna:
1) Goliti rezervorul.

o Intrerupeti alimentarea modulului de control, rotind comutatorul
de alimentare cu electricitate in pozitia Oprit.

e Atasati linia de evacuare la cele doud porturi de evacuare din
partea din spate a modulului de control. Asezati capdtul liniei de
evacuare intr-un recipient. Apa va fi evacuatd pasiv in recipient.

2) Umpleti din nou rezervorul.

e Din ecranul de terapie Hipotermie sau din ecranul de terapie
Normotermie, apdsati butonul Umplere rezervor.

e Va apdrea ecranul Umplere rezervor. Urmati indicatiile de pe
ecran.

e Addugati un flacon de solutie de curdatare pentru sistemul de
termoreglare ARCTIC SUN™ la apa sterild.

e Procesul de umplere se va opri automat cand rezervorul este plin.
Continuati s Tnlocuiti sticlele de apd steril@ sau distilatd panda
cand se opreste procesul de umplere.

e Cand procesul de Umplere rezervor este finalizat, ecranul se
va inchide.

e Nu utilizati solutia de curdtare care a depdsit data de utilizare
nscrisd pe flacon.

e Solutia de curdtare trebuie pdstratd in punga rezistentd la UV.

Inspectati protectia pentru ecran

Ecranul tactil al panoului de comandd este dotat cu o protectie de
unicd folosintd. Dacd se deterioreazd, poate fi indepdrtatd ridicénd
marginea si desprinzandu-o cu grijd de pe ecran. Pentru a va asigura
ca praful si particulele sunt indepdrtate, curdtati ecranul tactil folosind
alcool izopropilic. indepartati céptuseala albastra de pe dispozitivul de
protectie a ecranului. Apoi, aplicati cu grija protectia pe ecran,

cu partea de cdptuseald in jos pe ecran.

Inspectati linia de distributie a lichidului

1. Porniti sistemul.

2. Din ecranul Selectare terapie pacient, apdsati butonul Hipotermie
pentru a afisa ecranul de terapie Hipotermie.

3. Din ecranul de terapie Hipotermie, apdsati butonul Control manual
pentru a deschide fereastra Control manual.

4. Setati din Control manual temperatura vizatd a apei la 28 °Cssi
durata de 30 de minute. Controlul manual este dezactivat in mod
implicit. Consultati sectiunea Control manual din capitolul 1 pentru
activarea instructiunilor.

5. Conectati un sunt la un set de porturi ale liniei de distributie a
lichidului.

6. Apdsati butonul Ajutor, apoi apdsati butonul Index Ajutor. Selectati
subiectul Mentenanta si service si subtema Diagnostic sistem apoi
apdsati butonul Afisare. Verificati daca presiunea de admisie este de
-7+0,2.

7. Repetati pe toate supapele. Dacd presiunea de intrare este in afara
intervalului, inlocuiti cele doud supape la care este conectat suntul.

8. Asigurati-va ca suntul este indepdrtat inainte ca dispozitivul sd fie
repus in functiune.



Mentenanta preventiva

Utilizarea Sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™ peste 2.000 de ore,

fard a efectua mentenantd preventivd, poate rezulta in defectarea

anumitor componente ale sistemului si defectarea sistemului, care nu
va mai functiona conform destinatiei. Pentru a mentine performanta
sistemului, Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ necesitd service
periodic si/sau Tnlocuirea urmdtoarelor componente principale.

e Pompa de circulatie - 403077-00

e Pompa de amestecare — 403076-00

o Incdlzitor — 403074-00 (100-120 V) sau 403074-01 (200-230 V)

e Supape de evacuare — 403105-00

e Consultati capitolul 8 pentru instructiuni de inlocuire a componentelor.

e Efectuati pasii generali de mentenantd din capitolul 4.

e O verificare functionald (capitolul 1) si calibrarea sunt necesare
dupd finalizarea mentenantei preventive de 2.000 de ore. Consultati
capitolul 9 pentru instructiuni de calibrare.

e O persoand calificatd, familiarizatd cu configuratiile de testare a
sigurantei electrice, trebuie sa efectueze, la finalizarea intretinerii
PM, un test de sigurantd electrica in conformitate cu cerintele
IEC62353 sau IEC 60601-1 Clasa I tip BF, sau in conformitate cu
procedurile locale ale spitalului.

e Completati inregistrarea de service aplicabild, documenténd
serviciul efectuat.

Pentru a achizitiona un Program de mentenantd preventiva sau pentru

a achizitiona componente, apelati Departamentul de servicii clienti

Bard sau contactati reprezentantul dvs. local Bard.

Calibrare

Pentru a efectua o calibrare a sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™,
apdsati butonul Configurare avansat& de pe ecranul Selectare terapie.
Apdsati butonul Start si urmati instructiunile de pe ecran. Consultati
capitolul 9 pentru instructiuni suplimentare.

Capitolul 5 - Configurare avansata

Utilizati ecranul Configurare avansatd pentru a vizualiza setdrile
curente si pentru a modifica setdrile pentru urmdtorii parametrii. Pentru
a modifica setarea oricdrui parametru, apdsati butonul Reglati din
dreapta parametrului respectiv.

Setari locatie/ord
e Limba

e Format numere
e Ora curenta

e Format datd

e Data curenta

Urmadtoarele functii pot fi initiate din ecranul Configurare avansatd.

e Descdrcati date pacient: Datele despre pacient pentru terapiile
celor mai recente 10 (zece) cazuri sunt stocate pe unitatea hard
a sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™. Aceste date sunt
pdstrate céind sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ este oprit de la
alimentarea cu electricitate sau in eventualitatea unei pene totale
de curent electric.

e Calibrare

e Drenare totald

e Salvati toate setdrile ca optiune implicitd

e Incarcati fisierul personalizat

in plus, urmdatoarele informatii pot fi vizualizate din ecranul
Configurare avansatd.

e Versiuni software

e Ultima calibrare

e Urmatoarea calibrare

Pentru accesarea ecranului Configurare avansata:

1) Apdsati butonul Configurare avansatd de pe ecranul Selectare
terapie pacient.

2) Va fi afisat ecranul Configurare avansata.

Pentru a accesa ecranul Selectarea protocolului suplimentar:
Consultati ecranele Ajutor ale sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™
pentru informatii despre a protocolului suplimentar.

Fig. 5-1 Configurare avansatd

Capitolul 6 — Alarme si alerte

Sistemul de sigurantd al Sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™
monitorizeazd continuu starea dispozitivului si a pacientului si emite
alarme sau alerte pentru a notifica utilizatorul in ceea ce priveste
starile care ar putea interfera cu siguranta pacientului sau performanta
sistemului.

Existd doud tipuri de stdri: Alarme si Alerte

O alarma notificd utilizatorul despre faptul cd existd o conditie care ar
putea crea o situatie nesigurd in legdturd cu pacientul sau dispozitivul.
O Alarma este o stare de inaltd prioritate care necesitd raspunsul
imediat al operatorului.

O alertd informeaza utilizatorul despre starea pacientului si a
dispozitivului fara a intrerupe procedura. O Alertd este o stare de
prioritate medie care necesita raspunsul imediat al operatorului.

Alarme

O alarmd este indicatd printr-un semnal audio care se repetd la fiecare
10 secunde pana cand alarma este opritd. Va apdrea ecranul Alarma
care afiseazd numdarul alarmei, titlul alarmei, o descriere a problemei
sau starii care a declansat alarma si solutiile si instructiunile pentru
depanarea si rezolvarea stdrii de alarmd. Dacd anumite stdri de alarma
nu sunt recunoscute de operator in decurs de 2 minute, se va auzi un
ton de atentionare. Toate setdrile de alarma sunt mentinute in cazul
intreruperii alimentdarii cu energie electrica.

Fig. 6-1 Ecranul Alarmad
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Alarme principale de sigurantd

Chiar dacd sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ prezintd alarme
multiple, existd cinci alarme de sigurantd principale care vor aduce
dispozitivul in modul Stop pana cénd starea este luatd in considerare.

Alarma

Temperatura pacientului ridicatd
Temperatura pacientului scdzutd
Temperatura apei ridicatd
Temperatura apei scGzuta
Esuare auto-test sistem

Specificatie

39,5°C(103,1°°F)

31,0°C (87,8 °F)

42,5 °C/44°C (108,5 °F/111,2 °F)
3,0°C/3,5°C(37,4°F/38,3 °F)
La pornirea dispozitivului

De fiecare datd cand sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ este alimentat
cu electricitate, porneste automat un autotest de sistem pentru alarma
independentd de sigurantd. Acest test stimuleaza o situatie de avarie
Ltemperatura apei ridicatd” atat pentru senzorii primari cat si pentru

cei secundari de temperaturd a apei. Atat sistemul primar cat si cel
secundar trebuie sa raspundd la avarie si sa fie verificat de cétre sistemul
de sigurantd opus. Dacd vreunul dintre cele doud sisteme de sigurantd

nu raspunde corespunzdtor, va fi emisd o alarmd 80 sau 81. Contactati

serviciul de asistentd pentru clienti.

Alarme nerecuperabile

Daca se produce o stare de alarmé care impiedicd utilizarea adecvata
a dispozitivului sau administrarea unui tratament adecvat pacientului
(cum ar fi cele cinci alarme principale de sigurantd@ discutate mai sus),
sistemul este plasat in modul Stop si nu va permite terapia sa continue.
Acest tip de alarmd este cunoscut sub numele de nerecuperabil. in
cazul in care apare aceastd situatie, porniti din nou dispozitivul (opriti
si apoi porniti dispozitivul). Dacd alarma reapare contactati serviciul de
asistentd pentru clienti.

Alarme recuperabile

Alte alarme care opresc dispozitivul temporar in pozitia Stop pand
cand utilizatorul poate s corecteze cauza si s@ opreascd alarma sunt
clasificate drept recuperabile. Dacd nu se remediazd starea care a
declansat alarma si problema persistd, alarma va reveni.

Daca se produce o alarma recuperabila:

1) Cand este emisd o alarma, dispozitivul este trecut in modul Oprire.

2) Cititi instructiunile afisate.

3) Notati numarul Alarmei.

L) Apasati butonul Inchidere pentru a opri alarma.

5) Urmati instructiunile pentru a corecta starea de alarmd.

Efectuati actiunile in ordinea listat& pana cand starea de alarma
este rezolvatd.

6) Dupa ce ati oprit alarma, apdsati butonul Pornire din fereastra
terapie pentru a reporni terapia. Veti auzi un sunet si apoi o voce
care spune , Terapie pornitd”. In plus, fereastra activd de terapie
si pictograma sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™ vor lumina
intermitent.

7) Daca starea nu se rezolvd, contactati serviciul de asistentd pentru
clienti.

Alerte

Alertele sunt indicate printr-un semnal audio care se repetd la fiecare
25 de secunde. Va apdrea ecranul Alertd care afiseazé numdrul alertei,
titlul alertei, o descriere a problemei care a declansat alerta si solutiile si
instructiunile pentru depanarea si rezolvarea starii de alertd.

Fig. 6-2 Ecran de alerta

Daca se produce o alerta:

1) Cititi instructiunile afisate.

2) Notati numdrul alertei.

3) Apasati butonul inchidere pentru a opri alerta.

4) Urmati instructiunile pentru a corecta starea de alarma. Efectuati
actiunile Tn ordinea listatd pana cénd starea de alarmad este
rezolvatd. Dacd starea nu se rezolvd, contactati serviciul de
asistentd pentru clienti.

5) Consultati ecranele Ajutor ale sistemului de termoreglare
ARCTIC SUN™ pentru informatii suplimentare privind alarmele
si alertele.
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Lista de alarme si alerte y y
N T . . - .Alarma I:lAIerta

Tabelul urmator consta dintr-o listd a alarmelor si a alertelor pe care un utilizator le-ar putea observa

n timpul utilizdarii sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™. Textul evidentiat in galben indicd o alertg,

n timp ce rosu indicd o alarma.

Alarma/
Alerta

01

Mesaj afisat

Linia pacientului este deschisa

Problemad

Sistemul detecteazda faptul cd linia de distributie a lichidului sau linia
pacientului este deschisd si intrd aerul sau cd aceasta prezintd o cantitate
semnificativd de aer in linie.

Pompa de lichid functioneazd la viteza asteptatd dar debitul este mai mic
de 1 litru pe minut si presiunea lichidului este mai putin de -6 psi.

02

Debit redus

Debitul este mai mic de 50% din debitul maxim masurat de la ultima
Pornire a alimentdrii cu electricitate sau de la Padele goale sau debitul
este mai mic de 300 ml/minut.

03

Cantitate de apd rezervor redusda

La pornirea alimentdrii cu electricitate sau la sfarsitul ciclului Padele goale
sau al ciclului Umplere rezervor, senzorii pentru nivelul lichidului din sistem
detecteazd ca nivelul de apd din rezervor este redusd. Apa din rezervor

este doar in cantitatea suficientd pentru a efectua o terapie a pacientului.

Rezervor apd sub nivelul minim

La sfarsitul ciclului Padele goale, senzorii pentru nivelul lichidului din
sistem detecteazd c& rezervorul de apd este gol sau sub nivelul minim
necesar pentru functionarea sistemului.

Rezervor apd gol

La pornire sau la sfarsitul ciclului Golire padele, senzorii pentru nivelul
lichidului din sistem detecteazd ca rezervorul de apd este gol sau sub
nivelul minim necesar pentru functionarea sistemului.

Procesul de golire padele nu este
finalizat

O cantitate semnificativd de apd revenea incd din padele la sfarsitul
ciclului Golire padele.

Temperaturd pacient 1 ridicata

Indicatia Temperaturd pacient 1 este peste 39,5 °C (103,1 °F) si temperatura
apei este peste 39,5 °C (103,1 °F) si sistemul continud sd incdlzeasca
pacientul atunci cand sistemul este intr-un mod de control al pacientului
(ex. Control pacient, Rdcorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Temperaturd pacient 1 peste nivelul
de alertd temperaturd pacient marita

In Terapie de normotermie: Indicatia Temperaturd pacient 1 este peste
nivelul setdrii de alertd temperaturda pacient marita din Setdri normotermie.

In Terapie de hipotermie Indicatia Temperaturd pacient 1 este peste
nivelul setdrii de alertd temperaturd pacient maritd din Setari hipotermie.

Temperaturd pacient 1 scazuta

Indicatia Temperaturd pacient 1 este sub 31 °C (87,8 °F) si temperatura
apei este sub 31 °C (87,8 °F) si sistemul continud s récoreascd pacientul
atunci cand sistemul este intr-un mod de control al pacientului (ex. Control
pacient, Rdcorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Temperaturd pacient 1 sub nivelul de
alertd temperaturd pacient scdzutd

In Terapie de normotermie: Indicatia Temperaturd pacient 1 este sub nivelul
setdrii de alertd temperaturd pacient scdzutd din Setdri normotermie.

In Terapie de hipotermie Indicatia Temperaturd pacient 1 este sub nivelul
setdrii de alertd temperaturd pacient scdzutd din Setdri hipotermie.

12

Temperaturd pacient 1 ridicata

Indicatia Temperaturd pacient 1 este peste 39,5 °C (103,1 °F) si
temperatura apei este peste 39,5 °C (103,1 °F) atunci cand sistemul se afld
in modul Control manual.

Temperatura pacientului nu este controlatd automat in timp ce se afld in
modul Control manual.

13

Temperaturd pacient 1 scdzuta

Indicatia Temperaturd pacient 1 este sub 31 °C (87,8 °F) si temperatura apei
este sub 31 °C (87,8 °F) atunci cand sistemul se afld in modul Control manual.

Temperatura pacientului nu este controlatd automat in timp ce se afld in
modul Control manual.
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Sonda Temperaturd pacient 1 este in
afara domeniului

Sonda Temperaturd pacient 1 nu este detectatd sau indicatia de temperaturd
este sub limitele inferioare ale domeniului de afisare (10 °C/50 °F) atunci
cand sistemul este intr-un mod de control al pacientului (ex. Control
pacient, Rdcorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Nu se poate obtine o temperaturd a
pacientului stabila

Discontinuitatea temperaturii pacientului. O schimbare semnificativd in
citirea temperaturii pacientului pentru mai mult de 10 minute, in timp
ce se afld intr-un mod de Control pacient (de exemplu, Control pacient,
Racorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Sonda Temperaturd pacient 1 este in
afara domeniului

Sonda Temperaturd pacient 1 nu este detectatd sau indicatia de temperaturd
este peste limita superioard a domeniului de afisare (44 °C/111,2 °F) in timp
ce sistemul este intr-un mod de control al pacientului (ex. Control pacient,
Rdcorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Eroare de calibrare Temperaturda
pacient 1

Sistemul nu poate sd verifice intern calibrarea canalului Temperaturd pacient
1 inintervalul +1,0 °C atunci cand sistemul se afld intr-un mod control pacient
(ex. Control pacient, Rdcorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Eroare de calibrare Temperatura
pacient 1

Sistemul nu poate sa verifice intern calibrarea canalului Temperatura pacient
11in intervalul +1,0 °C atunci cénd sistemul se afld in modul Control manual.

Eroare de calibrare Temperatura
pacient 1

Sistemul nu poate s verifice intern calibrarea canalului Temperaturd pacient
1 inintervalul £1,0 °C atunci cand sistemul se afld intr-un mod control pacient
(ex. Control pacient, Racorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Eroare de calibrare Temperatura
pacient 1

Sistemul nu poate sd verifice intern calibrarea canalului Temperaturd
pacient 1 in intervalul £1,0 °C atunci cand sistemul se afld in modul
Control Manual.

Temperaturd pacient 2 ridicata

Indicatia Temperaturd pacient 2 este peste 39,5 °C (103,1 °F) si temperatura
apei este peste 39,5 °C (103,1 °F) si sistemul continud s@ incdlzeascd pacientul
atunci cand sistemul este intr-un mod de control al pacientului (ex. Control
pacient, Racorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Temperaturd pacient 2 peste nivelul
de alertd temperaturd pacient marita

in Terapie tip normotermie: Indicatia Temperaturd pacient 2 este peste nivelul
setdrii de alertd temperaturd pacient marita din Setdri normotermie.

in Terapie tip hipotermie: Indicatia Temperaturd pacient 2 este peste
nivelul setdrii de alertd temperaturd pacient maritd din Setari hipotermie.

Temperaturd pacient 2 scdzutd

Indicatia Temperatura pacient 2 este sub 31 °C (87,8 °F) si temperatura
apei este sub 31 °C (87,8 °F) si sistemul continud sd r@coreascd pacientul
atunci cand sistemul este intr-un mod de control al pacientului (ex. Control
pacient, Rdcorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Temperaturd pacient 2 sub nivelul de
alertd temperaturd pacient scdzuta

in Terapie tip normotermie: Indicatia Temperaturd pacient 2 este sub nivelul
setdrii de alert& temperaturd pacient scdzutd din Set@ri normotermie.

in Terapie tip hipotermie Indicatia Temperaturd pacient 2 este sub nivelul
setdrii de alertd temperaturd pacient scdzutd din Setdri hipotermie.

25

Temperaturd pacient 2 ridicata

Indicatia Temperaturd pacient 2 este peste 39,5 °C (103,1 °F) si
temperatura apei este peste 39,5 °C (103,1 °F) atunci cand sistemul se
afld in modul Control manual.

Temperatura pacientului nu este controlat& automat in timp ce se afld in
modul Control manual.

26

Temperaturd pacient 2 scazuta

Indicatia Temperaturd pacient 2 este sub 31 °C (87,8 °F) si temperatura
apei este sub 31 °C (87,8 °F) atunci cand sistemul se afld in modul Control
manual.

Temperatura pacientului nu este controlatd automat in timp ce se afld in
modul Control manual.

Sonda Temperaturd pacient 2 este in
afara domeniului

Sonda Temperaturd pacient 2 nu este detectatd sau citirea de temperaturd
este sub limita inferioard a intervalului de afisare (10 °C/50 °F).

11
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Sonda Temperaturd pacient 2 este in
afara domeniului

Sonda Temperaturd pacient 2 nu este detectatd sau indicatia de temperaturd
este peste limita superioard a domeniului de afisare (44 °C/111,2 °F) in timp
ce sistemul este Tntr-un mod de control al pacientului (ex. Control pacient,
Rdcorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Eroare de calibrare Temperatura
pacient 2

Sistemul nu poate sd verifice intern calibrarea canalului Temperaturd pacient
2 inintervalul £1,0 °C atunci cand sistemul se afld intr-un mod control pacient
(ex. Control pacient, Racorire pacient sau Reincdlzire pacient).

Canalul Temperaturd pacient 2 este dezactivat.

pacient 2

30 Eroare de calibrare Temperaturd Sistemul nu poate sd calibreze canalul Temperaturd pacient 2 in intervalul
pacient 2 +1,0 °C atunci cand sistemul se aflad in modul Control manual.
Canalul Temperaturd pacient 2 este dezactivat.
31 Eroare de calibrare Temperatura Sistemul nu poate s calibreze canalul Temperaturd pacient 2 in intervalul
pacient 2 +1,0 °C atunci cand sistemul se afld intr-un mod control pacient (ex. Control
pacient, Rdcorire pacient sau Reincdlzire pacient).
Canalul Temperaturd pacient 2 este dezactivat.
32 Eroare de calibrare Temperatura Sistemul nu poate sa calibreze canalul Temperaturd pacient 2 in intervalul

+1,0 °C atunci cénd se afld in modul Control Manual.

Canalul Temperaturd pacient 2 este dezactivat.

Temperaturd apd ridicata

Temperatura apei prin iesirea primard este peste 44 °C (111,2 °F).

Temperaturd apd ridicatd

Temperatura apei prin iesirea primard este peste 42,5 °C (108,5 °F).

Temperaturd apa scazuta

Temperatura apei prin iesirea primard este sub 3,5 °C (38,3 °F).

Temperaturd apd ridicatd

Temperatura apei prin iesirea secundard este peste 44 °C (111,2 °F).

Temperaturd apa ridicata

Temperatura apei prin iesirea secundard este peste 43 °C (109,4 °F).

Temperaturd apa scazuta

Temperatura apei prin iesirea secundard este sub 3,0 °C (37,4 °F).

Nu se poate mentine temperatura
apei stabild

in modul Control manual, sistemul nu este capabil s& controleze
temperatura apei in intervalul de 1,0 °C/°F a apei vizate dupd 25 de min.
in modul curent sau de la ultima modificare a temperaturii vizate a apei.

Debit intern scézut

Debit intern insuficient in timpul amorsdrii sau preconditiondrii sistemului.

43

Setari utilizator nesalvate

Setdrile utilizatorului nu sunt valide si nu pot fi salvate. Sunt restabilite
setdrile implicite salvate ale sistemului.

44

Inregistrare jurnal sistem invalida

Una sau mai multe inregistrdri din jurnalul de evenimente al sistemului
este (sunt) invalida(e).

Jurnalul de evenimente al sistemului este utilizat de personalul tehnic
responsabil cu aparatura clinicd pentru a realiza service-ul produsului.

Aceastd problemd nu afecteazd performanta sistemului de a furniza
terapia pacientului.

45

Alimentarea cu AC pierdutd

Alimentarea cu AC s-a pierdut in timp ce comutatorul se afla in pozitia Pornit.

Comunicarea cu Panoul de comanda

Panoul de comandd@ nu comunicd cu sistemul.

Comunicarea cu Panoul de comanda

Panoul de comandd nu comunicd cu sistemul.

Iesire Temperaturd pacient

Datele de calibrare pentru Iesire temperaturd pacient din memoria

de control

inoperantd nevolatil@ este inoperanta.
50 Temperaturd pacient 1 neregulata Discontinuitate Temperaturd pacient 1. A existat o schimbare
semnificativa a temperaturii pacientului pe parcursul ultimelor 8 minute.
51 Temperaturd pacient 1 sub domeniul | Temperaturd pacient 1 este sub 31 °C (87,8 °F) in timp ce se afld in

modul de control al pacientului (ex. Control pacient, Racorire pacient sau
Reincdlzire pacient).
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52

Perioadd extinsd de expunere la apa
rece

Temperatura de circulatie a apei a fost sub 10 °C (50 °F) o perioadd de timp
indelungatd, timp de 8 din cele 10 ore anterioare.

Alerta se va repeta dupd fiecare 1 ord dacd situatia continud. Dupd ce
dispozitivul a emis 11 alerte de expunere prelungitd la apd rece, acesta va
emite o alarmd de expunere prelungitd la apd rece.

Furnizarea apei reci un timp indelungat poate mdri riscul producerii unor
leziuni cutanate. Evaluati pielea pacientului aflatd sub padelele ARCTICGEL™.

Expunerea prelungitd la apa rece

Temperatura de circulatie a apei a fost sub 10 °C (50 °F) o perioadd de
timp indelungatd. Alerta pentru expunerea la apd rece pe o perioadd
indelungatd a fost emisd de 11 ori. Alerta a fost emisd mai intdi dupd ce
sistemul a perceput faptul cd temperatura apei a fost sub 10 °C (50 °F)
sau cd expunerea a fost timp de 8 din 10 ore. Apoi alerta a fost emisa de
ncd 10 ori la fiecare 1 ord deoarece situatia nu a fost rezolvata.

Expunerea prelungitd la apa rece poate mdri riscul producerii unor leziuni
cutanate. Evaluati pielea pacientului aflatd sub padelele ARCTICGEL™.

Eroare sistem nerecuperabild

Defectiune de sincronizare la pornire intre procesorul de control si
procesorul monitorului.

Eroare sistem nerecuperabila

Defectiune de memorie a parametrului procesorului de control.

Eroare sistem nerecuperabild

Defectiune de memorie a parametrului procesorului monitorului.

Eroare sistem nerecuperabild

Nu se poate activa alimentarea pompei cu electricitate (procesor Control).

Eroare sistem nerecuperabild

Nu se poate activa alimentarea pompei cu electricitate (procesor Monitor).

Eroare sistem nerecuperabild

Nu se poate dezactiva alimentarea pompei cu electricitate (procesor Control).

Eroare sistem nerecuperabila

Nu se poate dezactiva alimentarea pompei cu electricitate (procesor Monitor).

Eroare sistem nerecuperabild

Senzorul primar pentru temperatura de iesire a apei nu poate
fi accesat — rezistentd ridicatd.

Eroare sistem nerecuperabild

Senzorul primar pentru temperatura de iesire a apei nu poate
fi accesat — rezistentd scdzutd.

Eroare sistem nerecuperabild

Senzorul secundar pentru temperatura de iesire a apei nu poate
fi accesat - rezistentd ridicatd.

Eroare sistem nerecuperabild

Senzorul secundar pentru temperatura de iesire a apei nu poate
fi accesat — rezistentd scdzutd.

Eroare sistem nerecuperabila

Senzorul pentru temperatura de intrare a apei nu poate
fi accesat — rezistentd ridicatd.

Eroare sistem nerecuperabild

Senzorul pentru temperatura de intrare a apei nu poate
fi accesat — rezistentd scdzutd.

Eroare sistem nerecuperabild

Senzorul dispozitivului de rdcire a apei nu poate fi accesat — rezistentd ridicatd.

Eroare sistem nerecuperabild

Senzorul dispozitivului de rdcire a apei nu poate fi accesat — rezistentd scdzutd.

Eroare sistem nerecuperabila

Senzorii primari si secundari pentru temperatura apei de iesire prezintd o
diferentd de temperaturd mai mare de 1 °C.

Eroare sistem nerecuperabild

Procesorul de control nu a putut detecta o defectiune simulatd a
temperaturii apei.

Eroare sistem nerecuperabild

Procesorul monitorului nu a putut detecta o defectiune simulatd a
temperaturii apei.

Eroare sistem nerecuperabild

Defectiune a comunicdrilor cu procesorul monitorului.

Eroare sistem nerecuperabild

Defectiune a comunicdrilor cu procesorul de control.

Eroare sistem nerecuperabila

Defectiune de alimentare cu electricitate.

Eroare sistem nerecuperabild

Program intrerupt in mod neasteptat.

100

Nu s-au putut salva setdrile implicite

Sistemul nu poate salva setdrile implicite in Configurare avansatd.

101

Nu a fost detectat niciun dispozitiv
USB in timpul salvarii

Cand incercati s descdrcati datele despre pacient, nu a fost detectat
niciun dispozitivde memorie flash in portul USB.

13
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103 Incapabil de comunicare setari S-a produs o eroare in comunicarea pentru Setdri hipotermie, Setdri
normotermie sau Configurare avansatd catre sistem.

104 Terminare Control manual Control manual a atins finalul duratei sale setate.

105 Terminare Racorire pacient Cronometrul Racorire pacient a ajuns la finalul duratei sale setate si

Reincdlzirea incepe din Setdri hipotermie este setatd la Manual.

Consultati Index ajutor subiectul Setdri hipotermie — Reincdlzirea incepe
pentru informatii suplimentare.

Eroare sistem nerecuperabila

S-a pierdut comunicarea intre interfata graficd cu utilizatorul si procesorul
de control al modulului de control.

Eroare sistem nerecuperabild

S-a pierdut comunicarea intre interfata graficd cu utilizatorul si procesorul
monitorului modulului de control.

Mod de functionare incorect

Sistemul nu a intrat cu succes in modul de terapie comandat.

109

Sonda esofagiand recomandatd

A fost aleasd strategia de control 3, care permite ca temperatura vizatd a
pacientului sd fie setatd intre 32,0 °Csi 32,9 °C (89,6 °F si 91,2 °F).

In cazul unor valori de temperaturd vizate pentru pacient cuprinse intre
32°Csi32,9°C (89,6 °F si91,2 °F), trebuie utilizatd o sondd de temperaturd
esofagiand. In timpul fazei de inducere a hipotermiei, temperatura esofagiand
urmdreste modificdrile temperaturii interne n timp real mai exact decat
temperatura din vezica urinard sau temperatura rectald. Din cauza acestui
decalaj apdrut atunci cand se utilizeazd zonele urinare sau rectale ca locuri de
mdsurare a temperaturii, valorile reale ale temperaturii interne a pacientului
pot fi mai scazute decdt cele mdsurate. Prin urmare, se recomanda utilizarea
temperaturii esofagiene pentru controlul temperaturii pacientului sub 33 °C.

110

Fisier de date imposibil de citit

Fisierul de date care contine setdrile implicite ale sistemului a fost corupt.
Sistemul a fost resetat in mod automat la valorile implicite din fabrica.

112

Confirmarea Revenirii la faza de rdcorire

Tratamentul este programat in mod curent pentru a fi in faza de Reincdlzire
dar a fost apdsat butonul Pornire din fereastra Racorire pacient.

113

Control redus Temperaturd apd

Sistemul a detectat faptul cd temperatura apei nu a fost controlatd atat
de corect pe cdt era de asteptat in ultimele 30 de minute.

Aceastd situatie ar putea fi cauzatd de modificdrile bruste ale temperaturii
pacientului, de intreruperea debitului apei sau de blocarea fluxului de aer
de cdtre o astupare sau un filtru murdar.

114

Tratament oprit

Tratamentul a fost oprit Tn ultimele zece (10) minute.

Expunerea prelungitd la apa calda

Temperatura de circulatie a apei a fost intre 38 °C (100,4 °F) si 42 °C
(107,6 °F) o perioadd de timp indelungatd.

Expunerea prelungitd la apa caldd poate madri riscul producerii unor leziuni
cutanate. Evaluati pielea pacientului aflatd sub padelele ARCTICGEL™.

Modificare Temperaturd pacient
1 nedetectatd

Temperatura pacient 1 nu s-a modificat pe o perioadd mai lungd de timp.

Modificare Temperaturd pacient
1 nedetectata

Temperatura pacient 1 nu s-a modificat pe o perioadd mai lunga de timp.

Formularul spitalului nu a fost gasit

Cand s-a incercat incarcarea formularului spitalului, fisierul nu a fost gasit
sau era imposibil de citit.
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Capitolul 7 - Depanare

7.1 Ecran de diagnosticare

Ecranul de diagnosticare permite utilizatorului s& vizualizeze debitul,
presiunea, temperaturile pacientului si citirile individuale ale senzorilor
de temperaturd a apei. Aceste informatii sunt valoroase in timpul
procesului de depanare. Ecranul de diagnosticare poate fi accesat din
subiectul Mentenantd si service din Index Ajutor.

Fig. 7-1 Diagnosticare sistem

7.2 Jurnal evenimente

Jurnalul de evenimente va inregistra alarme de sistem nerecuperabile si
alarme si alerte operationale recuperabile din ultimele 10 cazuri.
Jurnalul de evenimente poate fi accesat din subiectul Mentenantd si
service din Index Ajutor.

Fig. 7-2 Index Ajutor

Date Time Alarm/Alert

0111
0014

Case

06-30-11 16:02
06-30-11 16:02

06-30-11 16:01
06-30-11 16:01

O

\
I

= £
L Event Log

Fig. 7-3 Jurnal de evenimente

7.3 Ghid general de depanare

O verificare a calibrdrii este o metodd eficientd de verificare a functionarii
corecte a dispozitivului. Multe probleme tehnice ale sistemului de
termoreglare ARCTIC SUN™ pot fi diagnosticate in timpul unei verificari
a calibrarii. Consultati capitolul 9 pentru procedura de verificare

a calibrdrii.

Datele de caz inregistrate la intervale de un minut, cum ar fi debitul de
apd, presiunea, temperatura apei si a pacientului, comenzile pompei si
aleincalzitorului pentru cele 10 cazuri anterioare sunt disponibile pentru
descdrcare prin portul USB. Acestea pot fi informatii valoroase atunci
cand incercati sd depanati problemele raportate din cazurile anterioare.
Functia de descdrcare este disponibild din ecranul Configurare avansatd.

Urmatoarele sunt cele mai frecvente probleme si metode de rezolvare:

7.3.1 Dispozitivul nu controleaza temperatura pacientului

Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ are un algoritm de control
sofisticat care calculeazd temperatura adecvatd a apei pe baza unei
comparatii intre temperatura reald a pacientului si temperatura vizata
programatd. De asemeneaq, sistemul monitorizeazd temperatura reald
a apei in comparatie cu temperatura comandatd a apei. Dacd sistemul
nu reuseste sd asigure temperatura comandatd intr-o perioadd scurtd
de timp, va apdrea alerta 113. Aceasta este cea mai bund indicatie cu
privire la faptul cd sistemul a controlat in mod corespunzator in timpul
tratamentului pacientului. Dacd a apdrut aceastd alarmd, aceasta
poate fi vizualizatd in Jurnalul de evenimente vizibil pe dispozitiv, asa
cum este descris n Sectiunea 7.2.

7.3.2 Pacientul nu se raceste

Pentru a verifica functia de rdcire a dispozitivului, efectuati urmatorii pasi:

e Verificati dacd limitele de temperaturd a apei nu au fost setate la
o valoare prea ridicatd pe ecranul Setare terapie normotermie sau
hipotermie.

e Cu dispozitivul la temperatura camerei porniti dispozitivul, asteptati
5 minute si verificati temperatura dispozitivului de racire (T4 pe
ecranul de diagnosticare). Aceastd temperaturd trebuie s fie sub
10°C (50 °F).

e Conectati linia de distributie a lichidului si un tub sunt, initiati
Controlul manual si setati temperatura vizatd a apei la 4 °C (39 °F).

e Verificati dacd temperatura apei scade sub 10 °C (50 °F) in decurs
de 10 minute.

e Dacd nu sunt probleme evidente, efectuati o verificare a calibrarii.
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7.3.3 Pacientul nu se incdlzeste
Pentru a verifica functia de incdlzire a dispozitivului, efectuati urmdtorii pasi:

Verificati cu personalul clinic dacd debitul in timpul tratamentului

a fost de cel putin 1 Ipm, deoarece debitele de apd sub acest nivel
vor limita puterea incdlzitorului.

Verificati dacd limitele de temperaturd a apei nu au fost setate la

o valoare prea mic& pe ecranul Setare a terapiei Normotermie sau
Hipotermie.

Conectati linia de distributie a lichidului si tubul sunt, initiati Controlul
manual si setati temperatura vizatd a apei la 42 °C (108 °F).
Verificati cresterea temperaturii apei de la temperatura camerei la
cel putin 35 °C (95 °F) in decurs de 10 minute.

Daca nu reuseste, scoateti panoul din spate si carcasa si verificati
conexiunea de alimentare a incdlzitorului de pe cardul de circuit de
tensiune de retea.

Testati elementele de incdlzire dupd cum urmeaza:

Scoateti conexiunea de alimentare a incdlzitorului de pe cardul de
tensiune de retea, apoi verificati rezistenta elementelor de incdlzire.

Fig. 7-5 Stifturi de testat pentru fiecare element de incdlzire

Pentru dispozitivele de 115V, rezistenta trebuie sa fie de 70-81 ohm
pentru fiecare element.

Pentru dispozitivele de 230 V, rezistenta trebuie sd fie de 280-327 ohm
pentru fiecare element.

Dacd nu sunt probleme evidente, luati in considerare efectuarea
unei verificari a calibrdrii.

7.3.4 Dispozitivul nu se umple

Dacad dispozitivul nu se umple, efectuati urmatorii pasi:

e Asigurati-va cd linia de distributie a lichidului este conectatd fard a
fi conectate tubul sunt sau padelele. Linia de distributie a lichidului
trebuie sd fie conectat pentru ca dispozitivul sa se umple.

o Inlocuiti tubul de umplere. Incercati s& efectuati umplerea pentru a
verifica rezolutia.

e Pentru a confirma cd linia de distributie a lichidului nu prezintd
scurgeri de aer, scoateti linia de distributie a lichidului, plasati
degetul mare peste orificiul stang al distribuitorului de intrare/iesire
si repetati procesul de umplere.

7.3.5 Panoul de comandd nu porneste

Pentru a verifica functionarea corectd a panoului de comandd, efectuati

urmatorii pasi:

e Verificati daca este disponibild alimentarea de la retea, asigurandu-
vd cd lumina galbend este aprinsd pe intrerupdtorul de alimentare.

e Scoateti panoul din spate si carcasa. Verificati conexiunea din partea
superioard a cutiei de carduri la panoul de comandd si verificati daca
conexiunea este pozitionatd corect.

7.3.6 Alarma de debit scdzut

Daca dispozitivul afiseazd o alarmd de debit scdzut, efectuati pasii urmdtori:

e Porniti dispozitivul; asigurati-va cd linia de distributie a lichidului
este conectatd.

e Fard padele sau tub sunt atasat, porniti dispozitivul in Control
manual si asteptati 3 minute pentru ca debitul de bypass sd se
stabilizeze.

e Utilizand ecranul Diagnosticare, verificati dacd existd un debit de
>1,5 Ipm si o comandd a pompei de circulatie mai micd de 70%.
Daca acest lucru nu poate fi realizat, indicd o scurgere de aer fie
internd a dispozitivului sau in linia de distributie a lichidului.

e Pentru a confirma c& nu existd nicio scurgere de aer internd, scoateti
linia de distributie a lichidului si plasati degetul mare deasupra
orificiului din stnga. Repetati testul la pasul 3.

e Pentru a confirma c& nu existd scurgeri in supapele liniei de distributie
a lichidului, atasati un tub sunt la orice set de supape si initiati controlul
manual. Urmdriti ca apa sé curgd prin tub, apoi, fard sa va opriti,
deplasati rapid tubul sunt cdtre ramura opusd a liniei de distributie
a lichidului. Urmdariti dact apa curge prin tub. Pozitionati linia de
distributie a lichidului pe podea. Apdsati Stop. Scoateti tubul sunt.
Monitorizati supapele liniei de distributie a lichidului pentru scurgeri de
apd in urmdtoarele 5 minute.

e Pentru a confirma c& garniturile de etansare ale conectorului padelei
nu sunt deteriorate, inspectati garnitura portocalie de la capdtul
fiecdrei supape si verificati dacd existd deteriordri. Actionati fiecare
supapd si asigurati-va ca se miscd liber.

7.4 Asistenta la depanare
Pentru asistentd suplimentard la depanare, contactati distribuitorul sau
asistenta tehnicd Medivance.
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Capitolul 8 - Inlocuirea componentelor

SISTEMUL DE TERMOREGLARE ARCTIC SUN™ este proiectat si construit pentru a avea un grad ridicat de fiabilitate; cu toate acestea, pot apdrea
defectiuni.Utilizati metodele de depanare din capitolul 7 sau consultati asistenta tehnicd Medivance pentru a determina componenta care constituie
cauza principald a defectiunii. Odata ce s-a stabilit care este aceastd componentd cauza principald a defectiunii, urmati procedura adecvatd pentru
indepdrtarea si inlocuirea componentei. O listd prescurtatd de piese de schimb si accesorii se aflé in Anexa D. Pentru piesele care nu sunt enumerate,
contactati asistenta tehnicd Medivance. In general, inversati ordinea de indepartare pentru a instala o piesd de schimb. Va rugam sa retineti orice
instructiuni speciale contrare.

Atentie: Respectati procedurile de precautie pentru controlul descarcarilor electrostatice (ESD) atunci cdnd lucrati cu ansambluri de carduri de
circuit.

©e ©

AT ee e
EEEE « sccoes s

Intrerupdtor de alimentare electricd

Cutie de carduri

Distribuitor de intrare/iesire

Porturi intrare/iesire

Eticheta numdrului de serie

Modul de intrare a energiei electrice
Supape de evacuare

Condensator de racire

Cadru dispozitiv de racire

Carcasa

Fig. 8-1 Modul de control, vedere din spate dupd indepdrtarea panoului din spate
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Cablaj distribuitor
Cablu senzor de nivel

Cablu debitmetru

Cablaj intrerupdtor de ¢
urent alternativ

Rezervor

Cabluri de alimentare
a incalzitorului

Fig. 8-2 Modul de control, vedere interioara frontald

Cutie de carduri

Cablaj principal:

e Conexiuni pompd

e Conexiune cu Panoul de
comanda

e Conexiunea de alimentare a
dispozitivului de rdcire

Evaporator de rdcire

Cadru dispozitiv de racire

Compresor
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Evaporator de rdcire

Supapd de bypass gaz fierbinte

Fig. 8-3 Modulul de control, vedere interioard dreapta

Cutie de carduri

Cadru dispozitiv de racire

Distribuitor de intrare/iesire

Pompa de rdcire

Ventilator dispozitiv de rdcire
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Conexiune cabluri incdlzitor

Conexiunea cablajului A/C

Fig. 8-4 Modulul de control, vedere interioard sténga

Componentele electronice care controleaza toate procesele masinii se gdsesc
in doud zone: (1) cutia cu carduri, situatd in partea superioard a componentelor
interne si (2) montatd in partea inferioard a cadrului.

Cutie de carduri

Cadru dispozitiv de rdcire

Evaporator

Rezervor

Compresor dispozitiv de rdcire
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Card de circuit de
intrare/iesire (I0)

Card de circuit de
izolare

Card de circuit
procesor

Card de circuit de
alimentare

Fig. 8-5 Cutia de carduri, identificarea cardurilor de circuit

Urmadtoarele doud carduri de circuit sunt montate pe partea inferioard a cadrului:

10008270
REV.A

Fig. 8-6 Modul de alimentare

Fig. 8-7 Card de circuit de tensiune de retea
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8.1 Instrumente necesare

Instrumentele necesare pentru inlocuirea componentelor
sunt urmatoarele:

e surubelnitd cu cap tubular e cleste de tdiat sarma,
de 3/8” mic

e surubelnitd cu cap tubular e cleste
de 5/16” e cheiede 7/16”

e surubelnitd cu cap tubular e cheiede 9/16”
de 7/16” e cheie hexagonald

e surubelnitd cu cap Phillips de 1/16”

e surubelnitd platd mica

8.2 Drenati modulul de comanda
Drenati dispozitivul inainte de a-l demonta. O drenare pasivd este
adecvatd pentru majoritatea procedurilor de mentenantd.

Drenare pasiva

Instrumente si consumabile necesare:

e tub de evacuare al sistemului de
termoreglare ARCTIC SUN™

1. intrerupeti alimentarea modulului de control, rotind comutatorul
de alimentare cu electricitate in pozitia Oprit. Atentie: scurgerea
sistemului pornit poate deteriora dispozitivul de rdcire.

2. Conectati tubul de evacuare la cele doud supape de evacuare de pe
partea din spate a dispozitivului. Asezati celdlalt capdt al tubului
de evacuare intr-un recipient cu o capacitate de cel putin patru
litri. Dispozitivul va goli in mod pasiv toate tuburile, rezervoarele si
pompele din sistem. Pe mdsurd ce dezasamblati unitatea, va exista
ncd umiditate prezentd.

Fig. 8-8 Drenare pasiva

Drenare totala

O scurgere totald activeazd pompele sd elimine apa reziduald. Este
esential sa se efectueze acest proces daca dispozitivul urmeazd sa
fie transportat sau dacd componentele hidraulice urmeaza sd fie
indepdrtate.

1. Dupa finalizarea unei drendri pasive (de mai sus), porniti modulul
de control.

2. Accesati ecranul Configurare avansatd din ecranul Selectare terapie
pacient de pe panoul de comandd, apdsati butonul Start drenare
totald si urmati instructiunile.

Fig. 8-9 Optiunea ,Drenare totald” de pe ecranul Configurare avansatd
8.3 indepdrtat,i panoul din spate

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd cu cap tubular de 3/8”
e surubelnitd cu cap Phillips

1. indepartati linia de distributie a lichidului si cablul de temperaturd
a pacientului.

2. Utilizand surubelnitei cu cap tubular de 3/8", indepartati cele patru
suruburi negre de pe panoul din spate.

3. Utilizand surubelnita cu cap Phillips, scoateti cele doud suruburi
care fixeazd suportul cablului de alimentare si deconectati cablul
de alimentare. Aveti grij& deosebitd sa nu lasati aceste suruburi in
unitate.

4. Scoateti panoul din spate si puneti-l deoparte.
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Fig. 8-10 Panoul din spate cu indicarea suruburilor
care trebuie indepdrtate (pasul 2, stdnga)

8.4 Indepartati carcasa exterioard

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd cu cap tubular de 7/16”

1. Indepartati cele patru suruburi care fixeazd cadrul metalic de
carcasa.

2. Tinand cu o mana manerul din spate si cealaltd mana in fanta
orizontald din fatd (situatd la cativa centimetri sub panoul de
comandd), balansati usor carcasa in fatd. Carcasa exterioard va
aluneca. Asezati-l la cativa centimetri distanta de cadru.

3. Existd doud cablaje care conecteazd panoul de comanda de pe
carcasd la partea superioard a cutiei de carduri. Deconectati-le de la
cutia de carduri.

Fig. 8-11 Scoateti 4 suruburi (pasul 1)

Fig. 8-12 Cablurile care trebuie scoase (pasul 3)
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Fig. 8-13 Carcasa separatda de componentele interne

8.5 indepartarea/Inlocuirea cardurilor de circuite din cutia de
carduri

Pentru a avea acces la cardurile din cutia de carduri, scoateti panoul din
spate si carcasa exterioard, asa cum este indicat la pasii 8.3 si 8.4.

Atentie: Respectati procedurile de control al descarcarilor
electrostatice atunci cand manevrati carduri de circuite.

A) Card de circuit de intrare/iesire

Instrumente si consumabile necesare:

cleste de tdiat sarmad

cheie Allen / cheie hexagonald
de 1/16”

surubelnitd plata mica

1. Deconectati cu grija fiecare dintre cele opt cabluri conectate la
card, eliberand fiecare clapetd de blocare inainte de a trage. Aceste
conexiuni sunt ilustrate in Fig. 8-15.

2. Taiati legdturile cablurilor cu cleste de tdiat sarma dupd cum
este necesar.

3. Cand reconectati conexiunile dupd reparatii, verificati etichetele
conectorilor J6 si J4 pentru a asigura conexiunile corecte.

4. Indepartati surubul cu cap hexagonal din dreapta pldcii frontale a
cardului de circuit I/0.

5. Glisati o surubelnitd sub cardul de circuit I/0 pentru a-l indepdrta
usor de la baza.

6. Trageti cu grijd cardul de circuit spre exterior pentru a-l scoate din
sloturile in care se afla.

7. Atunci cand inlocuiti cardul de circuit, asigurati-vd ca aceasta se
potriveste in canelurile de fixare de pe fiecare parte a cutiei de carduri.

8. Dupad inlocuirea cardului de circuit 1/0, efectuati o calibrare

(consultati capitolul 9).

J10

Senzori de
temperatura T1,
T2,T3

J5 Alimentare
dispozitiv de
rdcire

18'S de nivel
enzor de nive J2 Debitmetru

J9 Cablaj
distribuitor

J7 Ventilator
cutie de carduri

J6 Pompa de circulatie J4 Pompa de amestecare

Fig. 8-15 Conexiuni ale cardului de circuit I/0

B) Card de circuit de izolare

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd cu cap Phillips
cheie hexagonald de 1/16”

surubelnitd plata mica

1. indepartati surubul cu cap hexagonal din dreapta pldcii frontale a
cardului de circuit de izolare.

2. Glisati o surubelnitd sub cardul de circuit de izolare pentru a-l
indepdrta usor de la bazd.

3. Glisati cu grija cardul de circuit din cutia de carduri pand cénd aceasta
iese in afard cu aproximativ un centimetru pentru a expune cablul care
conecteazd acest card la partea superioard a cutiei de carduri.

4. Scoateti suruburile care fixeazd cablul care conecteazd acest card la
partea superioard a cutiei de carduri.

5. Trageti cu grija cardul de circuit spre exterior pentru a-I scoate din
canelurile in care se afld.

6. Atunci cand inlocuiti cardul de circuit, asigurati-va cd acesta se
potriveste in canelurile de fixare de pe fiecare parte a cutiei de carduri.

7. Dupd inlocuirea cardului de circuit de izolare efectuati o calibrare

(consultati capitolul 9).
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C) Card de circuit procesor

Instrumente si consumabile necesare:

e cheie hexagonald de 1/16”
e surubelnita platd mica

1. Indepartati surubul cu cap hexagonal din dreapta placii frontale a
cardului de circuit al procesorului.

2. Glisati o surubelnitd sub cardul de circuit al procesorului pentru a-|
indepdrta usor de la bazé.

3. Trageti cu grija cardul de circuit spre exterior pentru a-I scoate din
caneluri.

4. Atunci cand inlocuiti cardul de circuit, asigurati-va cd acesta se
potriveste in canelurile de fixare de pe fiecare parte a cutiei de
carduri.

5. Dupd inlocuirea cardului de circuit al procesorului, efectuati o calibrare
(consultati capitolul 9).

D) Card circuit de alimentare

Instrumente si consumabile necesare:

e cheie hexagonalda de 1/16”
e surubelnitd platd mica

1. Indepartati surubul cu cap hexagonal din dreapta pldcii frontale
a cardului de circuit de alimentare.

2. Glisati o surubelnitd sub cardul de circuit de alimentare pentru a-l
indepdrta usor de la bazd.

3. Glisati cu grija cardul de circuit in afara cutiei pand cand aceasta
iese in afard cu aproximativ 3 cm (un inch) pentru a expune cele trei
conexiuni.

4. Deconectati cu grijd fiecare dintre cele trei conexiuni, eliberénd fiecare
clapetd de blocare inainte de a trage. (Cand inlocuiti aceste conexiuni,
bdagati firele la locul lor, lipite de spumd.)

5. Atunci cand inlocuiti cardul de circuit, asigurati-va cd acesta se
potriveste in canelurile de fixare de pe fiecare parte a cutiei de
carduri.

8.6 inlocuirea componentelor superioare

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd platd mica
e surubelnitd platd mica
e cleste de tdiat sarma

Scoateti cele patru suruburi de pe partea din spate a dispozitivului.
Scoateti cele doud suruburi de pe partea din fatd a dispozitivului.
3. Trageti cu grija in sus de jumatatea superioard a unitatii, ldsénd
partea frontald in contact cu jumatatea inferioard pentru a preveni
deteriorarea cablajului.

N =

Fig. 8-17 Scoateti doud suruburi (pasul 2)
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8.7 Scoaterea componentelor interne din cadrul dispozitivului

Fig. 8-18 Trageti jumatatea superioard in sus (pasul 3)

de racire

Instrumente si consumabile necesare:

surubelnitd cu cap tubular de 7/16”
surubelnita platad mica

Scoateti sase suruburi care fixeazd componentele interne pe cadru.

Din partea dreaptd a modulului de control, deconectati cu grija
cablul gri al conexiunii de alimentare a dispozitivului de rdcire.
Daca aparatul este echipat cu o pompa de AC din partea

stdngd a modulului de control, deconectati tubulatura neagrd

a compresorului-evaporatorului de la racordul de plastic alb la
care este conectat. Folositi o surubelnitd mica cu cap plat pentru
a desface racordul. (Folositi un cleste pentru a inchide din nou
racordul cu clichet la reasamblare.) Dacda dispozitivul este echipat
cu o pompd de curent continuu, din partea stdngd a modulului de
control, scoateti tubulatura neagrd turnatd care leagd pompa de
rdcire de evaporatorul de r&cire. Folositi o surubelnit@ micd cu cap
plat pentru a slabi si deconecta doud cleme. Aruncati-le.

Din partea din fat@ a modulului de control, plasati o méana

sub componentele interne si inclinati-le in fatd, apoi ridicati
componentele interne.

Fig. 8-20 Deconectati cablul gri al conexiunii de alimentare a
dispozitivului de racire; locatia indicatd (pasul 2)

Fig. 8-21 Deschideti racordul cu clichet (pasul 3 — pompd AC)
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Fig. 8-23 Ridicati componentele interne (pasul 4)

8.8 Separarea componentelor interne in doua sectiuni
Componentele interne se separd in doud sectiuni, una dintre ele
contindnd pompa de circulatie si pompa de amestecare, iar cealaltd,
incdlzitorul si rezervorul.

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd cu cap tubular de 7/16”
e cleste de tdiat sarma

1. Scoateti cele patru suruburi asa cum este indicat (consultati
Fig. 8-24 si Fig. 8-25).

2. Separati prin glisare cele doud sectiuni.

3. Deconectati cablajul intrerupdtorului de AC, taind legdturile
cablurilor dupd cum este necesar.

NIS I3

QE E

Fig. 8-24 Componente interne inainte de a fi separate in doud sectiuni
(vedere din fatd)

Fig. 8-25 Componente interne (vedere din spate);
cercurile indicd suruburile care trebuie indepdrtate (pasul 1)
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Pompa de circulatie Pompa de amestecare

Incalzitor Senzor de nivel Cutia de carduri

Pompa de circulatie Cutia de carduri

Modul de alimentare Pompa de amestecare

Fig. 8-26 Componente interne separate in doud sectiuni
(2 vederi)

Fig. 8-27 Tdiati legdturile cablurilor (pasul 3)

Fig. 8-28 Cadru dispozitiv de rdacire

8.9 Inlocuirea pompei de amestecare

Instrumente si consumabile necesare:

ot w

surubelnitd platd mica

Urmati instructiunile de inlocuire a componentelor superioare
conform sectiunii 8.6.

Deconectati cablul care conecteazd pompa de amestecare la placa
1/0. La reconectare, asigurati-va cd conectorul este pozitionat
corect; fard stifturi expuse pe vreuna dintre pdrti (consultati
Figura 8-32).

Utilizand surubelnita, scoateti cele patru suruburi de montare.
Lasati legaturile cablurilor intacte.

Scoateti cu grijd@ pompa de amestecare.

La reconectare, asigurati-va cd conectorul este pozitionat corect;
fara stifturi expuse pe vreuna dintre parti (consultati Figura 8-32).

Fig. 8-29 Pompa de amestecare
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Fig. 8-31 Scoateti cu grijé pompa de amestecare (pasul 5).

Fig. 8-32 Imagine a conectorului pompei inainte de a fi conectat
(deasupra), conectat dar pozitionat incorect cu un stift expus
(dedesubt in stdnga) si pozitionat corect (dedesubt)

8.10 Inlocuirea pompei de circulatie

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd platd mica
e surubelnitd platd mica
e cleste de tdiat sarma

1. Urmati instructiunile de inlocuire a componentelor superioare
conform sectiunii 8.6.

2. Deconectati cablul care conecteazd pompa de amestecare la
cardul I/0.

3. Folosind surubelnita, slabiti cele patru suruburi cu cerc albastru de
pe placa de alama care face parte din cadru pané cénd pompa este
slabita.

4. Folositi o surubelnit& micdcu cap platpentru a desface racordul.

5. Scoateti cu grija pompa de circulatie.

6. Lareconectare, asigurati-va cd conectorul este pozitionat corect;
fara stifturi expuse pe vreuna dintre parti (consultati Figura 8-32).

7. Reconectati cablul care conecteaz& pompa de circulatie la
cardul I/0.
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Fig. 8-33 Pompa de circulatie

Fig. 8-35 Desfaceti racordul cu clichet (pasul 4)

8.11 Inlocuirea supapelor de scurgere

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnita platd mica
e cleste

1. Scoateti panoul din spate asa cum se aratd in sectiunea 8.3.
2. Scoateti carcasa exterioard asa cum se aratd in sectiunea 8.4.
3. Indepartati cele 6 suruburi, asa cum se aratd in Figura 8-36.

Fig. 8-36 Indepdrtati cele sase suruburi (pasul 3)

4. Extindeti componentele interne cu aproximativ un inch, asa cum se
arata in Figura 8-37.

Fig. 8-37 Componente interne extinse (pasul 4)

5. Folosind varful unei surubelnite cu cap plat, deschideti clemele care
fixeazd tubul pe partea din spate a supapei (consultati Figura 8-38).
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© o

11.
12.

Fig. 8-38 Spatele supapelor de evacuare (pasul 5)

Slabiti piulitele de pe partea din spate a supapei pand cand acestea sunt
scoase de pe filetele supapei.

Apucati tubul in timp ce scoateti supapa din sasiu pentru a preveni
deteriorarea tubului atunci cand scoateti supapa.

Indepartati si aruncati piulitele vechi de pe tubulaturd.

Pozitionati piulitele si noile cleme peste tubulatura turnatd.

. Introduceti supapa prin partea din fatd a sasiului. Apdsati

tubulatura pe supapd. Glisati piulitele in sus si infiletati-le pe
supape pdnd cand supapele sunt sigure.

Pozitionati clemele pe corpul supapei si apoi strangeti clemele.
Supravegheati tubulatura in timpul umplerii pentru a va asigura ca
nu exista scurgeri.

8.12 inlocuirea pompei de récire AC

Instrumente si consumabile necesare:

cheie de 7/16”
surubelnitd cu cap tubular de 5/16”
surubelnitd plata mica

Scoateti componentele interne din cadrul dispozitivului de rdcire si
separati-le in 2 sectiuni (pasii 8.6, 8.7 sau 8.8).

Scoateti conectorul de alimentare al pompei de pe cardul de
tensiune de retea.

Folosind surubelnita cu cap tubular de 5/16", indepdrtati
conexiunea de impdmantare prin desurubarea si indepdrtarea
piulitei prezentate in Figura 8-40.

Scoateti cele doud suruburi de pe fiecare parte a pompei de rdcire.
Indepartati pompa de récire.

Folositi o surubelnit@ micd cu cap plat pentru a desface clema care
leagd tubulatura pompei de rdcire de supapa de golire. (Utilizati
clesti la reconectare.)

La reinstalare, introduceti mai intai garnitura in rezervor si apoi
reinstalati pompa.

Fig. 8-39 Pompa de rdcire

Fig. 8-40 Conexiunea de impdmantare care trebuie indepdrtatd;
este indicatd locatia piulitei (pasul 3)

Fig. 8-41 Scoateti suruburile de pe fiecare parte a pompei de racire
(pasul 4)
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Fig. 8-43 Desfaceti clema de conectare a tubului de rdacire
a pompei la supapa de evacuare

8.13 Inlocuirea pompei de récire DC

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd cu cap tubular de 7/16”
e surubelnitd plata mica
e cleste de tdiat sarmd

1. Indepartati componentele interne (pasii 8.6, 8.7 sau 8.8).

2. Cu ajutorul clestilor de tdiat sarmd, tdiati legdturile cablurilor pentru
a elibera conectorii de alimentare a pompei de rdcire si deconectati
cablurile de la placa de circuit AC.

3. Sldabiti clema pompei de rdcire si scoateti tubul din supapa de
evacuare.

4. Scoateti doud suruburi 5/16” care fixeazd pompa de rdcire pe cadru.

5. Trageti ansamblul pompei de rdcire de pe dispozitiv.

6. Cand reinstalati pompa de rdcire DC, plasati doud garnituri inelare
pe partea de intrare si introduceti dispozitivul de rdcire in rezervor.
Asigurati introducerea uniformd a garniturilor inelare.

7. Reasamblati dispozitivul.

Fig. 8-46 Indepdrtati suruburile (pasul 4)
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Fig. 8-47 Reinstalati pompa (pasul 6)
(doua vederi)

8.14 inlocuirea incdlzitorului

Instrumente si consumabile necesare:

cleste de tdiat sarmd
surubelnitd cu cap tubular de 7/16”

&

Urmati instructiunile de inlocuire a componentelor superioare
conform sectiunii 8.6.

Cu gjutorul clestilor de tdiat sérmd, tdiati legaturile cablurilor care
fixeazd cablul pe cadru.

Scoateti cele doud suruburi de pe fiecare parte a spumei negre care
acoperd incalzitorul.

Scoateti cu grijd unitatea incalzitorului.

Cand inlocuiti incdlzitorul, asigurati-va cd clema de cauciuc
portocaliu este orientatd spre partea din spate a unitdtii. Este
important ca clapeta sd fie orizontald si s& nu fie indoitd.

Fig. 8-49 Rezervor si incdlzitor cu indicarea legaturilor cablurilor care
trebuie scoase (pasul 2)

Fig. 8-50 Scoateti incdlzitorul (pasul 4)
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Fig. 8-51 Directia corectd in care trebuie sd fie orientatd clapeta
portocalie la inlocuirea incélzitorului (pasul 5)

8.15 Inlocuirea debitmetrului

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnita platd mica
e surubelnita platd mica
e cleste de tdiat sGrma

1. Urmati instructiunile de inlocuire a componentelor superioare
conform sectiunii 8.6.

Scoateti pompa de circulatie asa cum este descris la pasul 8.10.
Indepartati izolatia care acoperd debitmetrul.

Desurubati tubul debitmetrului de la pompa.

La instalarea unui nou debitmetru, retineti ca exista o sdgeatd alba
pe debitmetru care indicd directia de curgere. Acesta trebuie sd fie
indreptat in directia opusd pompei.

6. Reizolati debitmetrul.

newN

Fig. 8-52 Debitmetru si cablu

Fig 8-53 Debitmetru cu sdgeata care indicd directia de curgere;
aceeasi directie ca si iesirea pompei de circulatie

8.16 Inlocuirea panoului de comanda

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd cu cap tubular de 7/16” |

1. Eliminati panoul din spate (pasul 8.3).
Scoateti carcasa exterioard (pasul 8.4).

3. Din interiorul carcasei exterioare, folosind surubelnita cu cap tubular
de 7/16”, scoateti cele patru suruburi care fixeazd panoul de
comandad pe carcasd.

4. Apdasati panoul de comandad spre exterior.

5. Lainlocuire, pozitionati cu grijd noul panou de comandd pe pozitie
si strangeti suruburile.

ARCTIC SUN 5000

Fig. 8-54 Panou de comanda (vedere frontald)
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8.18 Inlocuirea cablajului senzorului de temperaturéd a
rezervorului

Cablajul senzorului de temperaturd a rezervorului conecteazd pompa de
rdcire cu rezervorul.

Instrumente si consumabile necesare:

e cleste de tdiat sarma |

Cablaj principal:

Conexiunile /

panoului de # (stanga)
(dreapta)

comanda

1. Scoateti componentele interne din cadrul dispozitivului de récire si
separati-le Tn doud sectiuni (pasii 8.6, 8.7 sau 8.8).

2. Indepartati izolatia din punctul in care termometrul intré in rezervor.

Scoateti legaturile cablurilor asociate.

4. Indepartati bucata de banda de izolatie care fixeazd senzorul in

partea superioard a rezervorului.

Indepartati pompa de racire (pasul 8.12 sau 8.13).

Scoateti cablajul vechi al senzorului de temperaturéa al rezervorului,

notdnd unde se conecteazd fiecare dintre cei doi senzori de

temperaturd, etichetati T1/T2 si T4.
7. Modificati izolatia asa cum se aratd astfel incat T4 sd se

Fig. 8-55 Panou de comanda (vedere din spate) potriveascdcorect in rezervor (consultati Figura 8-58).

8. Conectati noul cablaj. Conexiunile T1/T2 si T4 se vor roti in pozitie.
Pentru a evita deteriorarea cablului, rasuciti fiecare dintre aceste
fire in directia opusd pentru a oferi o anumitd libertate de miscare
inainte de a plasa saiba si de a roti conexiunea in pozitie.

. . 9. Montati la loc pompa de rdcire.
Instrumente si consumabile necesare: b ; ) . . - .
5 10. Utilizati materialul de izolatie furnizat pentru a sigila conexiunea

e cleste | dintre senzor si rezervor.
11. Efectuati o calibrare (consultati capitolul 9).

w

w

Port USB = »
g Difuzor Piezo

Difuzor 6.

8.17 inlocuirea dispozitivului de récire

1. Indepartati componentele interne din cadrul dispozitivului de récire
care este inlocuit (pasul 8.7).

2. Conectati tubulatura neagré a compresorului-evaporatorului la
racordul de plastic alb la care se conecteazd. Folositi un cleste pentru
ainchide racordul cu clichet (ordinea inversa a pasului 8.7, nr. 3).

3. Conectati pompa de rdcire.

4. Reconectati conexiunea de alimentare a dispozitivului de récire
(ordinea inversd a pasului 8.7, nr. 2).

Fig. 8-58 Cablajul senzorului de temperaturd a rezervorului in pozitie

Fig. 8-56 Cadru dispozitiv de rdcire



8.19 inlocuirea cablajului distribuitorului

Instrumente si consumabile necesare:

e cheie de 9/16”

e surubelnita platd mica

e cheie sau surubelnitd cu cap tubular
de 7/16”

1. Urmati instructiunile de inlocuire a componentelor superioare
conform sectiunii 8.6.

2. Folosind o cheie sau surubelnitd cu cap tubular de 9/16”, slabiti si
scoateti cele doud suruburi care conecteaza distribuitorul la cadrul
de alama.

3. Utilizand o surubelnit& mica cu cap plat, desfaceti cele doud cleme
care leagd tubulatura de distribuitor deschizand mai intai clema
cea mai apropiatd de rama metalicd.

4. Cablajului distribuitorului se conecteazd la trei solenoizi (FV — Supapa
de umplere, BV — Supapd de bypass si VV — Supapd de aerisire);
1 termistor si 1 traductor de presiune. Medivance expediazd cablaje
pentru distribuitor complete cu cele trei tije de supapd si termistorul T3.

5. Utilizand cheia de 9/16", deconectati cablajul distribuitorului de la

solenoizi indepdrténd piulita de pe fiecare solenoid.

Folositi o surubelnitd pentru a preveni rotirea tijei supapei in timpul

indepdrtdrii.

Folosind o cheie de 7/16”, desurubati si scoateti termistorul.

Deconectati traductorul de presiune.

8. (Cand reinstalati cablajul distribuitorului, retineti cd existd etichete
pe cablaj care identifica solenoizii (FV, BV, VV). Dacd solenoizii nu
sunt in pozitia corectd asa cum este indicat, dispozitivul nu va
functiona corect (Fig. 8-62).

9. Efectuati o calibrare (consultati capitolul 9).

No

Termistor /

~(|.
i

o

Tije ale supapelor

Fig. 8-59 Cablajul distribuitorului (prezentat cu capace de protectie)
A%

Fig. 8-62 Distribuitorul, cu indicarea pozitiilor celor 3 solenoizi
(pasul 8)
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8.20 inlocuirea distribuitorului intrare/iesire

Instrumente si consumabile necesare:

e surubelnitd cu cap tubular 9/16”
e surubelnitd cu cap Phillips
e surubelnitda platd mica

—_

Indepartati suruburile ca la pasul 8.19.2.

Scoateti clemele ca la pasul 8.19.3.

3. Folosind o surubelnita cu cap Phillips, deconectati traductorul de
presiune de la distribuitor.

4. Deconectati intregul cablaj al distribuitorului.

5. indepartati solenoizii si tijele supapelor folosind o surubelnita cu
cap plat.

6. Scoateti termistorul.

N

7. Lareinstalare, conectati mai intdi tijele supapei, apoi solenoizii, apoi

traductorul de presiune, apoi termistorul.

8. (Cand reinstalati cablajul distribuitorului, retineti cd exista etichete
pe cablaj care identifica solenoizii (FV, BV, VV). Dacd solenoizii nu
sunt in pozitia corectd asa cum este indicat, dispozitivul nu va
functiona corect (Fig. 8-62).

Fig. 8-63 Ansamblul distribuitorului

8.21 Inlocuirea senzorului de nivel

Instrumente si consumabile necesare:

e cleste de tdiat sarma |

1. Deconectati cablul gri de la placa I/0 (consultati Fig. 8-15,
Conexiuni ale cardului de circuit 1/0).

2. Utilizand un cleste de taiat sarmd, indepdrtati legdtura cablului.

3. Scoateti suportul care fixeazd senzorul de nivel in rezervor.

Fig. 8-64 Senzor de nivel

Fig. 8-65 Pozitia senzorului de nivel este indicatd

8.22 Inlocuirea modulului de alimentare

Instrumente si consumabile necesare:

surubelnitd cu cap Phillips
surubelnitd plata mica

w

Folosind o surubelnitd cu cap Phillips, scoateti cele patru suruburi
care fixeazd placa pe cadru.

Introduceti surubelnita cu cap plat sub placd si desprindeti-o cu grijd.
Deconectati conectorul mai mic.

Deconectati cablul de incdrcare de pe cardul de tensiune de retea.

10006270
REV.A

Fig. 8-66 Modul de alimentare
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Fig. 8-67 Modul de alimentare in pozitie cu conexiunile in pozitie

8.23 Inlocuirea cardului de tensiune de retea

Instrumente si consumabile necesare:

e cleste
e surubelnitd cu cap Phillips

Deconectati cablajul intrerup&torului de AC.

Deconectati cablul de incarcare de la circuitul de alimentare.
Deconectati alimentarea pompei de rdcire.

Deconectati doi conectori care intrd in modulul de alimentare (priz&).
Deconectati cablul de alimentare al incdlzitorului.

Folosind o surubelnit& cu cap Phillips, desurubati placa de pe

cadrul metalic.

ounswN =

z

E

MEDIYANC

Fig. 8-68 Card de circuit de tensiune de retea
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Conectare la reteaua de alimentare

Fig. 8-69 Card de circuit de tensiune de retea in pozitie,
cu conexiunile in pozitie

8.24 Inlocuirea cablajului intrerupétorului de AC

Dacad trebuie inlocuit cablajul, conexiunile de pe intrerupdtor trebuie
facute conform indicatiilor de mai jos. Asigurati-va cd toate conexiunile
sunt bine fixate. Dacd un conector trebuie indepdrtat, nu miscati lateral
conectorul, trageti direct inapoi. Dacd oricare dintre aceste conexiuni
apare slabitd, scoateti cablajul si Tnlocuiti-l complet. O conexiune slaba
intre cablaj si intrerupdtor poate provoca caldurda excesiva la conexiuni.

Fig 8-70 Schema de cablare pentru intrerupéatorul de AC
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Figura 8-71 Conexiunile cablajului intrerupétorului de AC la
intrerupdtorul de AC

8.25 Instalarea modulului de interfatéd de transmisie

Instrumente si consumabile necesare:

e cheie cu clichet 3/8”

1. Indepartati surubul din partea superioard stanga a partii din spate
a dispozitivului.

2. Asezati suportul pe partea din spate a dispozitivului si folositi

surubul furnizat pentru a fixa.

Introduceti modulul de interfatd de transmisie (TIM) in suport.

Conectati cablul USB la partea stdngd a modulului si partea din fatd

a dispozitivului.

5. Conectati cablul RS232 la partea dreaptd a modulului si a sistemului
IT al spitalului.

6. Porniti sistemul si incepeti terapia pentru a incepe transmiterea datelor.

oW

NOTA: Este necesard versiunea software 2.0 sau mai recentd.

Fig. 8-72 Scoateti suruburile (pasul 1)

Fig. 8-74 Introduceti TIM si conectati cablurile (pasii 3-5)
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MANUAL DE SERVICE

Capitolul 9 - Calibrare / Verificarea calibrarii

9.1 Unitatea de testare a calibrdrii

Un dispozitiv separat, unitatea de testare a calibrdarii (Calibration Test
Unit — CTU), este necesard efectuarea unei calibréri periodice a sistemului
de termoreglare ARCTIC SUN™.

Medivance

Calibration Test Unit

REF 741-00 11SVAC -60Hz 1.5A
A e St

1172 Centiary Dvive. Suite 240 + Lowseile, tolcesda UIA KEI"
Toll Fope 1772672314 « Phone: S1.3¢8. 1417
MO L1, Arusdel Houss, 1 Livergoo] Gardens.

mmwu:ﬂwxw .'-._
Iﬁlj'mm 'w'.

Fig. 9-3 Atasati cablurile (pasul 2)

Fig. 9.1 Unitatea de testare a calibrérii

9.4 Efectuarea unei calibrari

Pentru a efectua o calibrare a sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™,
apdsati butonul Configurare avansatd de pe ecranul Selectare terapie.
Apdsati butonul Start si urmati instructiunile de pe ecran.

Pentru teoria functiondrii procesului de calibrare, vé rugdm sd consultati
manualul de utilizare al CTU care este inclus cu CTU.

9.2 Cand sa efectuati o calibrare sau o verificare a calibrarii
1. Calibrarea este recomandatd dupd 2.000 de ore de functionare sau

Calibration
250 de utilizdri, oricare dintre aceste situatii are loc prima. Starea =
lib di ibilé 7 | Confi . Instructions
ga ibrare ESte |Sp0n| lla in ecranu on gUrQre avansata. Select whether to calibrate this control module’s 0
2. Inplus, calibrarea poate fi necesard dupd inlocuirea anumitor DS e AU
. . A new calibration of the internal sensors must | The control panel’s touch screen may need to
componente (consultati CGpItO|U| 8). be performed periodically to maintain be calibrated when it becomes unresponsive.
. . . . . . ) . ) accuracy. The current calibration can also be | Use a stylus to touch and hold exactly on each
3. O verificare a calibrarii confirma ca debitul d|5poz|t|vu|u| checked without altering the sensors’ current | red square. When prompred, lift off to
) oy . . ’ calibration factors. proceed. This will be repeated 9 times. This
capacitatea de incdlzire si rdcire si sistemele de detectare e e )

a temperaturii sunt toate in conformitate cu specificatiile. In timpul
verificarii calibrdrii pot fi afisate erori cu informatii de diagnosticare
care gjutd la probleme de performantd sau calibrare. Dupa
finalizarea cu succes a unei verificdri a calibrdrii, se afiseazd un

raport care aratd starea de trecere sau esec a tuturor parametrilor
verificati.

9.3 Setarea calibrarii

1. Indepartati linia de distributie a lichidului prin résucirea butonului
de la dreapta la stanga si atasati CTU la sistemul de termoreglare
ARCTIC SUN™. Blocati in pozitie prin rdsucirea butonului de la stanga
la dreapta.

2. Atasati trei cabluri care vin de la CTU la PT1, PT2 si TO.

louchscreen
bration

Fig. 9-4 Ecran de calibrare

Fig. 9-2 Atasati CTU (pasul 1)
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Anexa A - Specificatii produs

Descriere tehnica

Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ este un dispozitiv de termoreglare
care monitorizeaza si controleazd temperatura pacientului la un interval
cuprins intre 32 °C si 38,5 °C (89,6 °F si 101,3 °F). Sistemul de termoreglare
ARCTIC SUN™ este format din modulul de control si padele ARCTICGEL™ de
unica utilizare.

0 sondd de temperaturd a pacientului conectatd la modulul de control oferd un
feedback privind temperatura pacientului unui algoritm de control intern care
mdreste sau scade automat temperatura apei de circulatie pentru a atinge

o temperaturd vizatd prestabilitd a pacientului, stabilitd de catre medic.

Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ trage apa cu temperaturd controlatd, cu
valori cuprinse intre 4 °C si 42 °C (39,2 °F si 107,6 °F) prin padelele ARCTICGEL™
la un debit de aproximativ 0,7 litri pe minut pentru fiecare padeld. Acest lucru
are ca rezultat schimbul de caldurd intre apd si pacient.

Modulul de control al sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™ este un dispozitiv
mobil de CLASA I (tip BF, IPX0 si mod de functionare — continuu) conform schemei
de clasificare IEC 60601-1.

Modulul de control al sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™ indeplineste atat
cerintele de interferentd electromagneticd, cat si cele de susceptibilitate ale
standardului IEC 60601-1 si este compatibil cu alte echipamente care sunt, de
asemenea, conforme cu acest standard. Nu existd un mod de eroare cunoscut
in modulul de control al sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™ asociat cu
interferentele electromagnetice de la alte dispozitive. Consultati manualul de
service al sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™ pentru declaratia completd
privind compatibilitatea electromagneticd.

Conditii de mediu
Interval de temperaturd

La temperaturi de functionare mai mari de 27 °C (80 °F), capacitatea de récorire
a sistemului de rdcire si, prin urmare, capacitatea acestuia de a récori un pacient,
este compromisa.

Domeniu de umiditate (umiditate relativd, fard condensare)
Operare: intre 5% si 70%
Depozitare: intre 5% si 95%
Domeniu de presiune atmosfericd: intre 60 kPa si 110 kPa

Eliminare
La sfarsitul duratei de viatd, eliminati in conformitate cu reglementdrile locale
DEEE sau contactati furnizorul sau distribuitorul local BARD® pentru a organiza
eliminarea.
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Specificatiile sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™

Parametru Specificatii

Moduri terapie

Normotermie: Control pacient, Reincdlzire pacient
Hipotermie:  Rdcorire pacient, Reincdlzire pacient

Capacitatea incalzitorului

2500 BTU/ora / 750 wati

Lichidul circulant

Apa sterild

Capacitatea rezervorului

3,5 litri

Debitul apei

5 litri pe minut

Tipul de sondd pentru pacient

Seria YSI 400 compatibila

Intrdrile de temperaturd pentru pacient

Temp. pacient 1: control, monitorizare, alarma
Temp. pacient 2: monitor, alarma

Domeniul de afisare a temperaturii pacientului

10 °C pand la 44 °C
50 °F pand la 11,2 °F
cu cresteri de 0,1 °C/°F

Exactitatea masurdrii temperaturii pacientului

+0,4°C (10 °C panala 32 °C)
40,2 °C (32 °C panala 38°C)
40,4 °C (38 °C pana la 44 °C)
Include sondd externd +0,1 °C

inchis)

Raspunsurile SCFCI (Sistem de Control Fiziologic cu Circuit

Timp de echilibrare: ~4,5 ore

Depadsire relativd a domeniului de reglare: <0,5 °C

Depadsire relativd a domeniului de comanda: <0,5 °C

Timp de raspuns: incalzire (maxim) 33 °C pand la 37 °C: ~6 ore
Racire dela 37 °Cla 33 °C: ~2 ore

Devierea de la starea de regim stationar: 0

Eroare de sincronizare: 0

Nota: toate valorile deriva din testdri de utilizare simulata.

Domeniul de control al temperaturii pacientului

32°Cpanala38,5°C
89,6 °F pand la 101,3 °F
cu cresteri de 0,1 °C/°F

Domeniul de afisare a temperaturii apei

intre 3 °Csi 45 °C (37,4 °F si 113,0 °F)
cu cresteri de 0,1 °C/°F

Domeniul de control al temperaturii apei (manual)

4°C pandla 42 °C (39,2 °F pand la 107,6 °F)
cu cresteri de 1 °C/°F

Limita superioard a temperaturii apei

intre 36 °Csi 42 °C (96,8 °F si 107,6 °F)
cu cresteri de 1 °C/°F

Limita inferioard a temperaturii apei

intre 4 °Csi 25 °C (39,2 °F si 77 °F)
cu cresteri de 1 °C/°F

Timpul de incdlzire a apei de la 20 °Cla 37 °C

8 minute (aproximativ)

Nivelul sunetului

Sunet de alarma: intre 70 dB si 80 dB la 1 metry, se repeta la fiecare
10 secunde

Sunet de alertd: intre 63 dB si 71 dB la 1 metry, se repeta la fiecare
25 secunde

Sunet de reamintire: 65 dB la 3 metri, 0,5 secunde pornit/20 secunde
oprit

Intrare alimentare

100-120 VAC, 50-60 Hz, 11 A
220-240 VAC, 50-60 Hz, 5,5 A

Curent de scurgere

<300 pA

Domeniu de umiditate relativa la functionare

intre 5% si 70% fard condensare

Domeniu de umiditate relativa la depozitare

intre 5% si 95% fara condensare

Domeniu de temperaturd de functionare

intre 10°C si 27 °C (50 °F si 80 °F)

Domeniu de temperaturd la depozitare

intre -30 °Csi 50 °C (-20 °F si 120 °F)

Domeniu de presiune atmosferica

intre 60 kPa si 110 kPa

Dimensiuni Inaltime: 35 inci (89 cm)
Latime:  14inci (36 cm)
Addancime: 18,5 inci (47 cm)
Masa Gol: 43 kg / 95 livre

Umplut: 47 kg / 103 livre
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Anexa B - Simboluri

Modulul de control al sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™ poartd urmatoarele simboluri:

Pentru o utilizare sigurd si eficientd a acestui dispozitiv, operatorul trebuie sa consulte documentele insotitoare inainte
de utilizare.

Indicd reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeand.

5]

Acest simbol adiacent conexiunilor pentru pacient inseamna c@ conexiunea sondei termice este o ,,Protectie pentru
defibrilator, Piesd aplicatda de tip BF”, in conformitate cu standardul IEC 60601-1 si oferd gradul de protectie a pacientului
definit in acest standard pentru acest tip de piesa aplicatd.

Conform ETL Intertek, modelele de Sisteme de termoreglare ARCTIC SUN™ care poartd Monograma ETL sunt conforme cu
AAMI ES 60601-1, IEC 60601-1-8, IEC 60601-10, IEC 80601-2-35 si sunt certificate conform CSA C22.2 Nr. 60601-1.

>

Indicd o piesd sau o componentd cu temperaturd ridicatd. De asemeneaq, este indicatd temperatura maximda a acestei
componente interne permisd de sistemul de protectie.

g

Indica faptul cd la umplerea modulului de comanda al sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™ trebuie utilizatd numai
apasterila.

Identifica Temperatura pacientului 1, intrarea sondei de temperatura pacientului pentru monitorizare si control.

Identifica Temperatura pacientului 2, intrarea sondei de temperatura pacientului pentru monitorizare.

iee

—_

Identifica iesirea temperaturii pacientului, iesirea temperaturii pacientului cdtre un monitor extern din spital.

Identifica supapa de evacuare.

B>

Indicd pericol electric.

Identificd domeniul de temperaturd la depozitare.

IdentificG domeniul de umiditate relativa la depozitare.

Producator.

Data fabricatiei.

A nu se reutiliza.

Risc de dezechilibru din cauza impingerii, aplecdrii, sprijinirii etc.

Sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ trebuie eliminat in mod adecvat.
NU aruncati la gunoi.

Identificd un risc de naturd mecanica.

Semn de avertisment general.

Indica data de la care nu mai trebuie utilizat dispozitivul medical.

B b2 [ EEHENEN A

Indica domeniul de presiune atmosfericd pentru dispozitiv.
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Anexa C - Compatibilitate electromagnetica

Consultati manualul de utilizare pentru informatii privind compatibilitatea electromagneticd, emisiile si imunitatea.

Anexa D - Piese de schimb si accesorii

Cabluri si accesorii

Piese de schimb

Modul de interfatd de transmisie (TIM)

Solutia de curatare 739-01 Rotitd cu frana 402341-00
Unitatea de testare a calibrdrii (CTU) 100 -120 V 741-00 Rotita fara frand 402341-01
Unitatea de testare a calibrdrii (CTU) 100 V Japonia | 741-10 Filtru de aer 403088-00
Unitatea de testare a calibrdrii (CTU) 230 V UE 741-01 Pompa de racire DC 403114-00
Unitatea de testare a calibrdrii (CTU) 230 V Regatul Unit | 741-02 Incalzitor, 100-120 V 403074-00
Unitatea de testare a calibrérii (CTU) 230 V Australia | 741-03 Incalzitor, 200-230 V 403074-01
Unitatea de testare a calibrarii (CTU) 230 V Brazilia 741-05 Debitmetru 403075-00
Unitatea de testare a calibrdrii (CTU) 230 V Elvetia 741-07 Ansamblu pompd de amestecare 403076-00
Unitatea de testare a calibrdrii (CTU) 230 V Africa de Sud | 741-08 Ansamblu pompa de circulatie 403077-00
Linie de derivatie 709-04 Ansamblu distribuitor 403078-00
Linie de distributie a lichidului 734-07 Cablaj distribuitor 403079-00
Tub de evacuare 719-00 Cablaj rezervor 403080-00
Tubul de umplere 718-00 Pompa de racire, 100-120 V 403081-00
Cablu temperaturd intrare — Nellcor 735-02 Pompa de rdcire, 200-230 V 403081-01
Cablu temperaturd intrare — GE 735-05 Ansamblu panou de comandd 403082-00
Cablu temperaturd intrare — BARD 735-03 Card de circuit de intrare/iesire 403083-00
Cablu temperaturd intrare — Rusch 735-04 Card de circuit procesor 403084-00
Cablu temperaturd intrare — Phillips 735-06 Card de circuit de alimentare 403085-00
Cablu temperaturd intrare — Nellcor 735-52 Card de circuit de izolare 403086-00
Cablu temperaturd iesire — GE 735-55 Card de circuit de tensiune de retea 403087-00
Cablu temperaturd iesire — Bard 735-53 Cablaj principal: 403089-00
Cablu temperaturd iesire — Rusch 735-54 Modul de alimentare cu energie electrica | 403091-00
Cablu temperaturd iesire — Phillips 735-56 Senzor de nivel 403102-00
Trusa de service 771-00 Supapd de evacuare 403105-00
Simulator de temperaturd, 37 °C 777-00 —

Set garnituri inelare 403107-00
Kit de protectie a ecranului 753-00
Capac 752-00 Kit inele conector de temperaturd pentru | 403108-00
Cablu de alimentare, SUA, Canada, Mexic 733-00 nlocuire
Cablu de alimentare, Europa continentald 733-01 Tub turnat 103106-00
Cablu de alimentare, Marea Britanie, Irlanda 733-02 Supapa liniei de distributie a lichidului 402638-00
Cablu de alimentare, Australia, Noua Zeelandd 733-03
Cablu de alimentare, China continentald 733-04
Cablu de alimentare, Brazilia 733-05
Cablu de alimentare, Elvetia 733-07
Cablu de alimentare, Africa de Sud 733-08
Stick de memorie 775-00
Kitul modulului de interfatd de transmisie (TIM) 760-00
Modul de interfatd de transmisie (TIM) 761-00
Cablu RS232 762-00
Ansamblu suport 763-00
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Anexa E - Cabluri de temperatura

Cabluri temperatura intrare

735-06
Philips
4’ -1m

10’ - 3m

Bard
10’ - 3m 735-02
Nellcor
10’ - 3m

Cabluri temperatura iesire

735-56
Philips 735-55
10’ - 3m GE

10’ - 3m 735-54
Rusch
20” - 0.5m 735-53
Bard
20” - 0.5m 735-52
Nellcor
20” - 0.5m

45



46

Anexa F - Cablu de alimentare

| \ )
. L
Ny
- \\ ~»
%
; *a
< i

Cablu de alimentare 733-00
Tipul B — America de Nord

Cablu de alimentare 733-01
Tipul F — Europa

S

Cablu de alimentare 733-04

Tipul I = China continentald
Cablu de alimentare

733-05
Tipul N — Brazilia

¢

Cablu de alimentare

733-02 |

Tipul G —Marea Cablu de alimentare 733-03
Britanie, Irlanda Tipul I — Australia, Noua Zeelanda

* ?
Cablu de alimentare 733-07

Tipul J — Elvetia

Cablu de alimentare
733-08
Tipul M — Africa de Sud
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Anexa G - Actualizare software

Instalarea software-ului pe panoul de comanda

Instrumente si consumabile necesare:

e 765-01 unitate flash software grafic |

1. Porniti unitatea (cu ajutorul comutatorului PORNIT/OPRIT de
pe partea din spate) si asteptati s& apard ecranul termoreglare
ARCTIC SUN™.

2. Introducetiimediat unitatea flash in portul USB si apoi asteptati
cel putin trei (3) minute (pot apdrea mesaje de eroare — ignorati
mesajele de eroare).

Opriti unitatea.

Porniti din nou unitatea cu unitatea flash incd introdusd in unitate.
5. Asteptati pdnd cand este afisat cronometrul (aproximativ
30-45 de minute).

~w

6. Opriti unitatea numai dupd ce apare ecranul negru timp de cel
putin 30 de secunde.

7. Extrageti unitatea flash din portul USB.

8. Verificati dacd software-ul grafic a fost actualizat dup& cum urmeaza:

9. Porniti unitatea.

10. Apdsati butonul Configurare avansatd atunci cand apare fereastra
Selectare terapie pacient.

Patient Therapy Selection

Current Patient

Continue
Current Patient

11. Verificati daca versiunea software-ului grafic a fost actualizatd. Dacd
versiunea software-ului grafic nu s-a actualizat, repetati pasii 1-8.
Dacd dupd doud (2) incercdri software-ul nu s-a actualizat,
contactati Serviciul Clienti Bard (844.823.5433).

Advanced Setup

)
Download Patient Data ostart
—_—

Location/Time

—
—
—_—
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Anexa H - Expediere

Datoritd dimensiunilor si greutdtii sistemului de termoreglare ARCTIC SUN™,
acesta trebuie expediat pe un palet, folosind materialele de ambalare
furnizate de Medivance. in cazul in care ambalajul original nu este
disponibil, se poate comanda un set de expediere de la Medivance.

1)

2)

3)

4)

5)

Efectuati o drenare totald a sistemului.

a) Dupad ce dispozitivul a fost golit, porniti-I, din ecranul Selectarea
terapiei, apasati butonul Configurare avansatd pentru a afisa
ecranul Configurare avansatd.

b) Apdsati butonul Start de Iangd Drenare totald si urmati
instructiunile.

Asezati sistemul de termoreglare ARCTIC SUN™ pe spuma albd atasatd
paletului si centrati unitatea, astfel incat sa se aseze in spumd.

Asezati piesa pdtratd de carton cu spuma in jos peste unitate si
plasati orice accesorii deasupra piesei de spumd.

Glisati tubul de carton peste unitate, asigurandu-va cd este la acelasi
nivel cu suprafata superioard a paletului.

Folosind cureaua furnizatd, fixati bine unitatea de palet.
Va rugém sd strangeti bine cureaua pentru ca unitatea si continutul
sdu sd fie fixate pe palet pentru expediere.
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Anexa I - Garantie

Garantie limitata

Bard Medical Division, C.R. Bard, Inc. (,Bard”) garanteaza clientului initial ca fiecare modul de control ARcTIC SUN™ (,Echipamentul”) si padeld ArcticGel
(,Element de unicd folosintd”) nu vor prezenta defecte de executie si de material pentru perioada stabilitd pe etichetd si, dacd nu este stabilitd o astfel

de perioadd, atunci timp de un an de la data achizitiei. In cazul in care Echipamentul sau un Element de unicd folosint se dovedeste a fi defect in acest
sens, echipamentul sau elementul de unicd folosintd poate fi reparat, inlocuit, rambursat sau creditat, la latitudinea Bard. Un plan cuprinzdtor de service
post-garantie pentru Echipament este disponibil pentru achizitionare. Garantia acoperd toate piesele si ména de lucru asociate cu defectele de material

si de executie ale Echipamentului si Elementului de unica folosintd. Bard va stabili, la discretia sa, dacd Echipamentul sau un Element de unicd folosinta
urmeazd sd fie reparat la fata locului sau la centrul de service Bard. Dacd Echipamentul sau un Element de unica folosintd urmeazd sa fie returnat pentru
service, Bard va furniza materiale de ambalare si va plati pentru transportul terestru. Cu toate acesteq, este responsabilitatea clientului sa pregdteasca si sa
ambaleze Echipamentul sau Elementul de unicd folosinta pentru expediere pe propria cheltuiald. Orice solicitare de expediere acceleratd va fi pe cheltuiala
clientului. Orice reparatie neautorizatd a Echipamentului sau a Elementului de unica folosintd efectuatd in timpul perioadei de garantie va anula garantia.
Toate returndrile trebuie s fie autorizate in prealabil de catre Bard. Raspunderea Bard in temeiul acestei garantii a produsului nu se extinde la niciun abuz,
deteriorare accidentald, utilizare necorespunzdtoare, depozitare necorespunzdtoare, modificare, fabricare, ambalare sau prelucrare suplimentard, deteriorare
accidentald sau deteriorare din utilizarea necorespunzdtoare a Echipamentului, daune cauzate de utilizarea apei de la robinet in locul apei distilate,
mentenantd de ruting, recalibrare sau repararea acestuia de cdtre orice persoand sau entitate neautorizatd de un reprezentant Bard.

Declaratii de declinare a responsabilitatii

I. GARANTIA LIMITATA PREVAZUTA MAI SUS ESTE SINGURA GARANTIE OFERITA DE BARD SI INLOCUIESTE ORICE ALTE GARANTII, EXPRESE, IMPLICITE
SAU STATUTARE, INCLUSIV privind titlul, neincdlcarea, neinterferenta, interoperabilitateq, calitatea sau conditia, acuratetea, caracterul complet,
vandabilitatea, adecvarea pentru un anumit scop sau absenta oricdror defecte, fie ele latente sau evidente.

I1. CLIENTUL ESTE RESPONSABIL PENTRU EFECTUAREA CERCETARII SALE SI INGRIJIREA PACIENTILOR SAI SI STABILIREA NIVELULUI DE ADECVARE

A ECHIPAMENTULUI SI ELEMENTELOR DE UNICA FOLOSINTA PENTRU UTILIZAREA SA; CLIENTUL RECUNOASTE CA Bard nu este responsabil pentru
furnizarea de asistentd medicala sau servicii medicale pacientilor clientului sau oricdrei alte persoane. Echipamentul si Elementul de unicd folosinta sunt un
instrument care trebuie utilizat de cdtre client, fard insd a inlocui abilitatile profesionale sau judecata. Prin punerea la dispozitia clientului a Echipamentului

si a Elementelor de unica folosintd, nici Bard, nici vreun angajat al Bard nu se implicd in practicarea medicinei. Clientul este responsabil pentru verificarea
acuratetei, integralitdtii si pertinentei oricdror rezultate, date sau informatii legate de pacient, de naturd medicald, juridica sau de altd naturd la care s-a
obtinut acces, care au fost primite, prelucrate, stocate, transmise, produse de, afisate de sau utilizate in legaturd cu Echipamentul si Elementele de unica
folosintd. Clientul isi asuma toate riscurile si responsabilitdtile asociate cu utilizarea acestor informatii, indiferent daca aceste informatii sunt utilizate
individual sau Tn combinatie cu alte informatii. Bard nu este responsabil pentru performanta, asistenta sau orice alt aspect al mediului tehnologic al clientului.

I11. CLIENTUL RECUNOASTE CA SISTEMELE INFORMATICE ST DE TELECOMUNICATII NU SUNT LIPSITE DE DEFECTE ST OCAZIONAL APAR PERIOADE

DE NEFUNCTIONARE. BARD NU GARANTEAZA FAPTUL CA UTILIZAREA ECHIPAMENTULUI ST CARACTERISTICILE SALE DE CONECTIVITATE VOR FI
NEINTRERUPTE, PROMPTE, SIGURE SAU FARA ERORI SAU CA NU VA AVEA LOC PIERDEREA CONTINUTULUI SI NICI NU GARANTEAZA VREO CONEXIUNE
LA SAU TRANSMISIE DIN MEDIUL TEHNOLOGIC AL CLIENTULUL

IV. Excluderi. Garantiile de mai sus nu se vor aplica defectdrii niciunui Echipament sau Element de unicd folosintd provocate de (i) abuzul, neglijenta sau
utilizarea necorespunzdtoare de cdtre client sau care rezulta din nerespectarea responsabilitatilor clientului; (ii) functionarea necorespunzatoare sau
defectarea oricdrui element ce tine de mediul tehnologic al clientului sau de utilizarea de catre client, in afard de cele autorizate in mod expres de cdtre Bard;
(iii) incapacitatea clientului de a intretine mediul fizic pentru Echipament (inclusiv mentenanta normald) specificat in documentatia relevantd furnizatd

de Bard; (iv) aplicatii software ostile neintroduse de catre Bard; sau (v) neacordarea de cdtre client a permisiunii pentru instalarea oricaror actualizdri sau
upgrade de software.

RASPUNDEREA SI REMEDIEREA PREVAZUTE IN ACEASTA GARANTIE LIMITATA VOR FI RASPUNDEREA EXCLUSIVA A BARD SI REMEDIEREA PUSA LA
DISPOZITIA CLIENTULUI FIE IN CONTRACT, PREJUDICIU (INCLUSIV NEGLIJENTA) SAU IN ALT MOD, IAR BARD NU VA FI RASPUNZATOR FATA DE CLIENT
PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE SPECIALE, INDIRECTE, INCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA CARE REZULTA DIN MANEVRAREA SAU UTILIZAREA
ECHIPAMENTULUI BARD SAU A ELEMENTELOR DE UNICA FOLOSINTA CHIAR DACA BARD A FOST INSTIINTAT CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA SAU
PROBABILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE. N NICI UN CAZ RASPUNDEREA BARD IN CONFORMITATE CU ACEASTA GARANTIE NU VA DEPASI PRETUL DE
ACHIZITIE PLATIT CATRE BARD DE CATRE CLIENT PENTRU ASTFEL DE ECHIPAMENTE SI ELEMENTE DE UNICA FOLOSINTA.

Conditii de utilizare

in cazul in care disponibilitatea Echipamentului este criticd pentru tratamentul pacientului, este responsabilitatea clientului s& achizitioneze Echipament de
rezervd. Desi Bard va incerca s repare cu promptitudine Echipamentul aflat in garantie, promptitudinea reparatiei nu este garantatd.

Clientul este responsabil pentru intretinerea Echipamentului in conformitate cu programele si instructiunile din documentatia furnizatd impreund cu fiecare
sistem. Bard oferd asistentd tehnicd de la distantd de la 8:00 la 17:00 (GMT-7) si asistenta telefonicd de urgentd 24/7. Contactati Serviciul Clienti pentru
toate solicitdrile legate de service. Vor fi necesare o descriere detaliatd a problemei sau a service-ului necesar, numarul de serie al unitatii, si informatiile de
contact pentru a ajuta la furnizarea de service eficient al unitdtii. Clientul trebuie s& furnizeze personal pentru a asista asistenta tehnicd la depanare.

Echipament imprumutat

in cazul in care Echipamentul in garantie este returnat pentru service, in functie de disponibilitate, poate fi pus la dispozitia clientului Echipament imprumutat,
la cerere, fard costuri, pe durata serviciului. Clientul este responsabil pentru a Echipamentului imprumutat si pentru pregdtirea si ambalarea Echipamentului
pentru returnare conform documentatiei. Clientul este, de asemeneaq, responsabil pentru ingrijirea si mentenanta Echipamentului imprumutat si a tuturor
accesoriilor in timp ce Echipamentul se afld in posesia sa. Orice pierdere sau deteriorare va fi responsabilitatea exclusiva a clientului. Echipamentul
imprumutat trebuie returnat in termen de 7 zile de la returnarea Echipamentului reparat sau se vor aplica taxe de inchiriere la o ratd de 50 USD pe zi.
Echipamentul imprumutat va fi expediat pe cale terestrd pe cheltuiala Bard. Orice solicitare de expediere acceleratd va fi pe cheltuiala clientului.

Service fara garantie

Piesele si service-ul sunt disponibile contra cost prin Serviciul Clienti pentru Echipamentul care nu mai este in garantie. La cerere, Bard poate furniza o
estimare a costului reparatiei in fabricd. Bard va solicita o comanda de achizitie de la client pentru a initia serviciul de reparatii. In cazul in care se stabileste
ulterior ca Echipamentul necesitd reparatii care depasesc estimarea initial@, Bard va contacta clientul pentru autorizare inainte de a continua reparatia.
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Anexa J - Formatul de iesire a datelor modulul de interfata de transmisie

Fluxul de date de iesire este o secventd repetarea de caractere ASCII la fiecare cinci secunde. Un ,,$” este trimis ca prim
element al unei noi secvente de date. Fiecare element de date din cadrul secventei este separat de o virguld (ASCII 44).
Secventa de date este terminatd cu un caracter sfarsit de linie (ASCII 13) urmat de un nou caracter de linie (ASCII 10).
Timpul scurs de la punerea sub tensiune a fiecdrei secvente de date poate fi calculat din numdarul secventei de serie si
intervalul de iesire a comunicatiilor.

Exemplu: $,13,36.5,36.4,34.5,2,0,14.3,14.4,16.5,4.6,14.2,0,60,0,2.3,5,-7.1,0,45,165,1,4.00

Parametrii datelor de iesire sunt enumerati in tabelul de mai jos.

Modulul de interfata de transmisie — Parametrii datelor de iesire

Secventa Nr. Descriere Valori

1 Indicatorul de pornire a secventei $ (ASCII 36)

2 Numdr de serie al secventei 1,2,3,4,5 ..., initializat la pornire

3 Temperaturd pacient 1 °C, 0 dacd sonda nu este conectatd

4 Temperaturd pacient 2 °C, 0 dacd sonda nu este conectata

5 Temperatura vizatd a pacientului in modul automat °C, indiferent de modul curent

6 Mod de functionare O=initializare, 1=oprire, 2=automat, 3=manual, 4=purgare,

S5=umplere

7 Mod de diagnostic 0=Mod normal, 1=Mod diagnostic
Monitorul temperaturii apei de iesire °C
Temperatura apei de iesire °’C

10 Temperatura apei de intrare °C

11 Temperatura de rdcire a apei °C

12 Temperatura vizatd a apei de iesire °’C

13 Mod de afisare a temperaturii 0="C,1=°F

14 Interval de iesire a comunicatiilor Secunde

15 Numadrul alarmei curente Consultati lista de Alarme/Alerte pentru numerele corespunzdtoare

16 Debit Litri/minut

17 Nivel apd rezervor ultim mdsurat 5 sau 4=plin, 3=3/4, 2=1/2, 1=redus, 0=gol

18 Presiunea de admisie Livre pe inch patrat

19 Putere incdlzitor 0-32 unde 32 =100%

20 Putere pompd amestec 0-200 unde 200 = 100%

21 Puterea pompei de circulatie 0-235 unde 235 = 100%

22 Mod strategie de control 1,23

23 Versiune software Versiune software
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