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Chapter 1 - Getting Started

Indications for Use

The ARCTIC SUN™ Temperature Management System is a thermal regulating
system, indicated for monitoring and controlling patient temperature in adult and
pediatric patients of all ages.

Warnings and Cautions

Warnings

e Do not use the ARCTIC SUN™ Temperature Management System in the presence
of flammable agents because an explosion and/or fire may result.

e Do not use high frequency surgical instruments or endocardial catheters
while the ARCTIC SUN™ Temperature Management System is in use.

e Thereis arisk of electrical shock and hazardous moving parts. There are
no user serviceable parts inside. Do not remove covers. Refer servicing to
qualified personnel.

e Power cord has a hospital grade plug. Grounding reliability can only be
achieved when connected to an equivalent receptacle marked “hospital
use” or “hospital grade”.

e When using the ARCTIC SUN™ Temperature Management System, note that
all other thermal conductive systems, such as water blankets and water
gels, in use while warming or cooling with the ARCTIC SUN™ Temperature
Management System may actually alter or interfere with patient
temperature control.

e Do not place ARCTICGEL™ Pads over transdermal medication patches
as warming can increase drug delivery, resulting in possible harm to
the patient.

e The ARCTIC SUN™ Temperature Management System is not intended for use in
the operating room environment.

e Medivance supplies temperature simulators (fixed value resistors) for testing,
training and demonstration purposes. Never use this device, or other method, to
circumvent the normal patient temperature feedback control when the system is
connected to the patient. Doing so exposes the patient to the hazards associated
with severe hypo- or hyper-thermia.

Cautions
e This product is to be used by or under the supervision of trained, qualified medical
personnel.

e Federal law (USA) restricts this device to sale, by or on the order of a physician.

e Use only sterile water. The use of other fluids will damage the ArcTIC SUN™
Temperature Management System.

e When moving the ARCTIC SUN™ Temperature Management System always use
the handle to lift the controller over an obstacle to avoid over balancing.

e The patient’s bed surface should be located between 30 and 60 inches
(75 cm and 150 cm) above the floor to ensure proper flow and minimize
risk of leaks.

e The dlinician is responsible to determine the appropriateness of custom parameters.
When the system is powered off, all changes to parameters will revert to the default
unless the new settings have been saved as new defaults in the Advanced Setup
screen. For small patients (<30 kg) it is recommended to use the following settings:
Water Temperature High Limit <40°C (104°F);

Water Temperature Low Limit 210°C (50°F); Control Strategy = 2. It is recommended
to use the Patient Temperature High and Patient Temperature Low alert settings.

e Manual Control is not recommended for patient temperature management. The
operator is advised to use the automatic therapy modes (e.g. Control, Patient,
Cooling, Rewarming) for automatic patient temperature monitoring and control.

e The ARCTIC SUN™ Temperature Management System will monitor and control
patient core temperature based on the temperature probe attached to the
system. The clinician is responsible for correctly placing the temperature probe
and verifying the accuracy and placement of the patient probe at the start of the
procedure.

e Medivance recommends measuring patient temperature from a second site to
verify patient temperature. Medivance recommends the use of a second patient
temperature probe connected to the ARCTIC SUN™ Temperature Management
System Temperature 2 input as it provides continuous monitoring and safety
alarm features. Alternatively, patient temperature may be verified periodically with
independent instrumentation.

e The displayed temperature graph is for general information purposes only and
is not intended to replace standard medical record documentation for use in
therapy decisions.

Patient temperature will not be controlled and alarms are not enabled in Stop
Mode. Patient temperature may increase or decrease with the

ARCTIC SUN™ Temperature Management System in Stop Mode.

Carefully observe the system for air leaks before and during use. If the pads
fail to prime or a significant continuous air leak is observed in the pad return
line, check connections. If needed, replace the leaking pad. Leakage may result
in lower flow rates and potentially decrease the performance of the system.
The ARCTIC SUN™ Temperature Management System is for use only with the
ARCTICGEL™ Pads.

The ARCTICGEL™ Pads are only for use with the ARCTIC SUN™ Temperature
Management Systems.

The ARCTICGEL™ Pads are non-sterile for single patient use. Do not reprocess
or sterilize. If used in a sterile environment, pads should be placed according to
the physician’s request, either prior to the sterile preparation or sterile draping.
ARCTICGEL™ Pads should not be placed on a sterile field.

Use pads immediately after opening. Do not store pads once the kit has

been opened.

Do not place ARCTICGEL™ Pads on skin that has signs of ulceration, burns,
hives, or rash.

While there are no known allergies to hydrogel materials, caution

should be exercised with any patient who has a history of skin allergies

or sensitivities.

Do not allow circulating water to contaminate the sterile field when patient
lines are disconnected.

The water content of the hydrogel affects the pad’s adhesion to the skin and
conductivity, and therefore, the efficiency of controlling patient temperature.
Periodically check that pads remain moist and adherent. Replace pads when
the hydrogel no longer uniformly adheres to the skin. Replacing pads at least
every 5 days is recommended.

Do not puncture the ARCTICGEL™ Pads with sharp objects. Punctures will result
in air entering the fluid pathway and may reduce performance.

If accessible, examine the patient’s skin under the ARCTICGEL™ Pads often,
especially those at higher risk of skin injury. Skin injury may occur as a cumulative
result of pressure, time and temperature. Possible skin injuries include bruising,
tearing, skin ulcerations, blistering, and necrosis. Do not place bean bag or other
firm positioning devices under the ARCTICGEL™ Pads. Do not place positioning
devices under the pad manifolds or patient lines.

The rate of temperature change and potentially the final achievable patient
temperature is affected by many factors. Treatment application, monitoring
and results are the responsibility of the attending physician. If the patient
does not reach target temperature in a reasonable time or the patient is not
able to be maintained at the target temperature, the skin may be exposed

to low or high water temperatures for an extended period of time which may
increase the risk for skin injury. Ensure that pad sizing/coverage and custom
parameter settings are correct for the patient and treatment goals, refer to the
ARCTICGEL™ pad instructions for use for the appropriate flow rate. For patient
cooling, ensure environmental factors such as excessively hot rooms, heat
lamps, and heated nebulizers are eliminated and patient shivering

is controlled. Otherwise, consider increasing minimum water temperature,
modifying target temperature to an attainable setting or discontinuing
treatment. For patient warming, consider decreasing maximum water
temperature, modifying target temperature to an attainable setting or
discontinuing treatment.

Due to underlying medical or physiological conditions, some patients are more
susceptible to skin damage from pressure and heat or cold. Patients at risk
include those with poor tissue perfusion or poor skin integrity due to diabetes,
peripheral vascular disease, poor nutritional status, steroid use or high dose
vasopressor therapy. If warranted, use pressure relieving or pressure reducing
devices under the patient to protect from skin injury.

Do not allow urine, antibacterial solutions or other agents to pool underneath
the ARCTICGEL™ Pads. Urine and antibacterial agents can absorb into the pad
hydrogel and cause chemical injury and loss of pad adhesion. Replace pads
immediately if these fluids come into contact with the hydrogel.

Do not place ARCTICGEL™ Pads over an electrosurgical grounding pad.

The combination of heat sources may result in skin burns.

If needed, place defibrillation pads between the ARCTICGEL™ Pads and the
patient’s skin.

Carefully remove ARCTICGEL™ Pads from the patient’s skin at the completion of
use. Discard used ARCTICGEL™ Pads in accordance with hospital procedures for
medical waste.

The USB data port is to be used only with a standalone USB flash drive.

Do not connect to another mains powered device during patient treatment.
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e Users should not use cleaning or decontamination methods different from
those recommended by the manufacturer without first checking with the
manufacturer that the proposed methods will not damage the equipment.
Do not use bleach (sodium hypochlorite) as it may damage the system.

e Medivance will not be responsible for patient safety or equipment
performance if the procedures to operate, maintain, modify or service the
Medivance ARCTIC SUN™ Temperature Management System are other than
those specified by Medivance. Anyone performing the procedures must be
appropriately trained and qualified.

Complications

Targeted Temperature Management can trigger pathophysiological side-
effects on the body such as but not limited to: cardiac dysrhythmia, electrolyte
and pH balance, metabolic changes, hemodynamic changes, blood-glucose
balance, infection, shivering, and can affect the coagulation, respiratory, renal
and neurological systems. The controlling of patient temperature should only
be performed under the supervision of a qualified healthcare professional.

System Setup

Unpack

1) Unpack the ARCTIC SUN™ Temperature Management System Control Module
and accessories.

2) Allow the control module to remain upright for at least 2 hours prior to
completing the installation and setup procedure in order to allow the chiller oil
to settle. Damage to the chiller compressor may result otherwise.

Connections

1) Use only Medivance approved cables and accessories with the
ARCTIC SUN™ Temperature Management System Control Module. Connect
the Fluid Delivery Line, Patient Temp 1 cable, Patient Temp 2 cable (optional)
and Fill Tube to the back of the control module.

2) Plug the Power Cord into the wall outlet. Position ARCTIC SUN™ Temperature
Management System so that access to the power cord is not restricted.

Patient Temp 1 Patient Temp 2
Strain Relief Power Switch
Patient Temp
. Output
Patient
Temp Cable
Fluid Delivery
Fill Tube Line
Storage Slot
Fill Tube
Input Port
Air Filter
Fill Tube
Power Cord
Drain Valves

Power On

1) Turn the power ON by activating the Power Switch.

2) The control module will automatically go through a brief self-test of the
independent safety alarm.

3) A New User Training module option is available from the start up screen.

4)  When the self-test is complete, the Patient Therapy Selection screen will
appear on the control panel.

Fill Reservoir

1) Fill the reservoir with sterile water only.

2) Four liters of water will be required to fill the reservoir at
initial installation.

3) Add one vial of ARCTIC SUN™ Temperature Management System Cleaning
Solution to the sterile water.

4) From the Patient Therapy Selection screen, press either the Normothermia
or Hypothermia button, under the New Patient heading.

5) From the Hypothermia or Normothermia therapy screen, press the
Fill Reservoir button.

6) The Fill Reservoir screen will appear. Follow the directions on
the screen.

Functional Verification

Perform the following functional verification procedure after initial setup

and installation of the control module.

1) Power On the control module

2) From the Patient Therapy Selection screen, press the Hypothermia button
to display the Hypothermia therapy screen.

3) From the Hypothermia therapy screen, press the Manual Control button to
open the Manual Control window.

4) Use the Up and Down arrows to set the Manual Control water target
temperature to 40°C and the duration to 30 minutes.

5) Press the Start button to initiate Manual Control. Allow at least
3 minutes for the system to stabilize.

6) Monitor the flow rate and water temperature in the System status area on
the Hypothermia therapy screen.

7) Verify that the flow rate reaches at least 1.5 liters/minute.

8) Verify that the water temperature increases to 30°C.

9) Press the Stop button.

10) Set the Manual Control water target temperature to 4°C and the duration to
30 minutes.

11) Press the Start button to initiate Manual Control.

12) Monitor the flow rate and water temperature in the System status area of the
Hypothermia therapy screen. Verify that the water temperature drops to 6°C.

13) Press the Stop button to stop Manual Control

14) Press the Cancel button to close the Manual Control window

15) Power Off the control module.

Chapter 2 - Patient Therapy

Place ARCTICGEL™ Pads
Read the Instructions for Use that accompany the ARCTICGEL™ Pads.
Examine each pad for damage prior to placement.

Connect ARCTICGEL™ Pads

While holding the pad line tubing, insert the clear pad line connector into

the Fluid Delivery Line manifold. Do not press or squeeze the wings when
connecting. The connector will click into place. Check the surface of the device
for mechanical damage prior to use.

Temperature Probe Placement

Patient temperature control with the ARCTIC SUN™ Temperature Management
System requires patient temperature feedback provided by an indwelling
patient temperature probe connected to the Patient Temperature 1 connector
on the back of the Control Module. Any commercially-available Yellow Springs
Instrument 400 Series (YSI 400) compatible patient temperature probe can be
connected to the ARCTIC SUN™ Temperature Management System. Refer to the
manufacturer’s Instructions for Use for the specific indications and temperature
probe placement.
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Patient Therapy Selection
Use the Patient Therapy Selection screen to initiate a New Patient, Continue a
Current Patient, or access the Advanced Setup screen.

New Patient - Normothermia

Select Normothermia if the therapy goal is to maintain a patient temperature
at a pre-defined target temperature for an indefinite period of time. Press the
Normothermia button to display the Normothermia therapy screen.

New Patient - Hypothermia

Select Hypothermia to reduce and maintain a patient temperature at a set
target temperature for a defined period of time, then slowly re-warm the patient
at a controlled re-warming rate. Press the Hypothermia button to display the
Hypothermia therapy screen.

Additional Protocol Option
Two additional protocols (Hypothermia or Normothermia) may be visible on
the Patient Therapy Selection screen.

Current Patient

The Continue Current Patient button and the date and time that the current
therapy was paused will display on the Patient Therapy Selection screen if a
patient therapy was paused within the past 6 hours.

Press the Continue Current Patient button to resume a paused patient therapy.

Initiate Normothermia (Control Patient & Rewarm Patient)
Normothermia therapy is initiated and managed, and patient temperature is
automatically controlled to a set target temperature from the Control Patient
window in the Normothermia therapy screen. The Control Patient window
displays the patient target temperature and the duration since the initiation of
normothermia therapy.

To initiate Normothermia therapy:

1) From the Patient Therapy Selection screen, press the Normothermia
button to display the Normothermia therapy screen.

2) The default patient target temperature will display in the Control
Patient window.

3) To modify the patient target temperature, press the Adjust button to display
the Control Patient-Adjust window.

4) Control Patient to: Use the Up and Down arrows to set the desired patient
target temperature to control the patient.

5) Rewarm at a Rate of: Use the Up and Down arrows on the right of the
screen to set the rewarming rate.

6) Press the Save button to save the new settings and close the Control
Patient-Adjust window

7) Press Start, in the Control Patient window to initiate therapy. You will hear
a tone and then a voice stating “Therapy Started”. Additionally, the Control
Patient window and the ARCTIC SUN™ Temperature Management System icon
will blink, indicating that therapy is in progress.

Initiate Hypothermia (Cool Patient and Rewarm Patient)
Hypothermia therapy is initiated and managed, and patient temperature is
automatically controlled to a set target temperature from the Cool Patient and
Rewarm Patient windows in the Hypothermia therapy screen.

The Cool Patient window displays the cooling phase patient target temperature
and the length of time remaining in the cooling phase of the Hypothermia
therapy.

The Rewarm Patient window displays the rewarming phase patient target
temperature and the length of time remaining in the rewarming phase of the
Hypothermia therapy.

To initiate hypothermia therapy:
From the Patient Therapy Selection screen, press the Hypothermia button to
display the Hypothermia therapy screen.

1. Cool Patient Settings

e The default patient target temperature and duration will display in the
Cool Patient window.

e To modify the patient target temperature and duration, press the Adjust
button to display the Cool Patient-Adjust window.

e Cool Patient To: Use the Up and Down arrows on the left side to set the
desired patient target temperature to cool the patient

e Cool Patient For: Use the Up and Down arrows on the right side to
set the cooling duration to cool the patient before rewarming begins.

e Press the Save button to save the new settings and close the Cool
Patient-Adjust window

N

. Rewarm Patient Settings
The default patient target temperature and duration will display in the
Rewarm Patient window.

e To change the rewarming phase patient target temperature and rewarming
rate, press the Adjust button in the Rewarm Patient window to display the
Rewarm Patient-Adjust screen. Use the Up and Down arrows on the left
side to set the desired final patient target temperature.

e Rewarm Patient To: Use the Up and Down arrows on the right side to set
the desired final patient target temperature.

e Rewarm at a Rate of: Use the Up and Down arrows in the center of the
screen to set the rewarming rate.

e Rewarm Patient From: When cooling a patient, adjustment of the Rewarm
Patient From setting on the left side of the screen is disabled and defaults
to the Cool Patient target temperature.

e When rewarming a patient, the Rewarm Patient From adjustment is
enabled and the value can be modified. The Rewarm Patient From setting
is the temperature to which the system is currently controlling the patient.
The Rewarm Patient From temperature will automatically increase as the
rewarming process continues. This feature allows the rewarming procedure
to be optimized by allowing complete control of the rewarming ramp.

e Using the Rewarm Patient From temperature, the Rewarm Patient To
temperature and the rewarming rate settings, the system will calculate and
display the rewarming duration and the date/time at which the patient will
reach the final rewarming target temperature.

e Press the Save button to save the new settings and close the Rewarm

Patient-Adjust window.

L]

3. Initiate Patient Cooling

e Press Start, in the Cool Patient window to initiate therapy. You will hear
a tone and then a voice stating “Therapy Started”. Additionally, the Cool
Patient window and the ARCTIC SUN™ Temperature Management System
icon will blink, indicating that therapy is in progress.

4. Initiate Patient Rewarming

e Upon completion of the cooling phase, there are two options for initiation
of patient rewarming, either Automatically or Manually, depending on the
Rewarming Begins setting in Hypothermia Settings.

o If Rewarming Begins is set to Automatically, the rewarming process starts
automatically when the Cool Patient therapy is complete and the duration
reaches zero.

o If Rewarming Begins is set to Manually, the rewarming process starts when
the Start button is pressed in the Rewarm Patient window. The cooling
process will continue until the Rewarm Patient Start button is pressed.

An Alert will occur when the Cool Patient duration reaches zero. When

the Rewarm Patient duration timer reaches zero, the system will continue
to control the patient to the target temperature until the Stop button is
pressed. Once in Normothermia, the timer will reset and begin tracking the
duration of Normothermia therapy.

End Therapy

e From the Normothermia therapy or Hypothermia therapy screen, press the
Stop button to terminate water circulation to the pads.

e Press the Empty Pads button, and follow the instructions to purge
the pads of water.

e Disconnect the pads from the Fluid Delivery Line.

e Slowly and carefully remove pads from the patient skin.

e Discard the used pads in accordance with hospital procedures for
medical waste.

e Press the power switch Off.

If power is lost while the power switch is in the On position, an audible alert will
be issued until it is switched Off. This alerts the user that the treatment may
have been accidentally stopped.
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Chapter 3 - Normothermia Settings

Normothermia Settings

Use the Normothermia Settings screen to view the current settings and modify
the settings for the following parameters. To modify any parameter setting, press
the Adjust button to the right of the parameter.

Normothermia Settings screen parameters:

Water Temperature Settings
e Pre-Condition Water

e Manual Control

e High Water Limit

e Low Water Limit

Patient Temperature Settings
e High Patient Alert

e Low Patient Alert

e Control Strategy

Display Settings

e Temperature Units

e Temperature Units Adjust
e Patient Temp 2

To access the Normothermia Settings screen:

1) Press Adjust on the Control Patient window.

2) Press the More button on the Control Patient Adjust window.

3) The Normothermia Settings screen will be displayed.

4) To save the new settings as the current patient therapy settings, press the
Close button. For instructions on saving the settings as the system defaults,
see Advanced Setup.

NOTE: Verify that the Patient Temperature 1 probe is correctly positioned and
correctly connected to the system. If the patient temperature change is less than
0.15°C after the first hour of therapy, the system will generate Alert 116 — Patient
Temperature 1 Change Not Detected. If Alert 116 is not acknowledged after

5 minutes, the system will generate Alarm 117 — Patient Temperature 1T Change
Not Detected. Alarm 117 will stop therapy and an audible alarm will sound.

After Alarm 117 is acknowledged, therapy will require a restart.

Chapter 4 - Hypothermia Settings

Hypothermia Settings

Use the Hypothermia Settings screen to view the current settings and modify
the settings for the following parameters. To modify any parameter setting, press
the Adjust button to the right of the parameter.

Hypothermia Settings screen parameters:

Therapy Settings
e Cooling Begins
e Rewarming Begins

Water Temperature Settings
e Pre-Condition Water

e Manual Control

e High Water Limit

e Low Water Limit

Patient Temperature Settings
e High Patient Alert

e Low Patient Alert

e Control Strategy

Display Settings

e Temperature Units

e Temperature Units Adjust
e Patient Temp 2

To access the Hypothermia Settings screen:

1) Press Adjust on the Cool Patient window or the Rewarm Patient window.

2) Press the More button on the Cool Patient Adjust window or Rewarm
Patient Adjust window.

3) The Hypothermia Settings screen will be displayed.

4) To save the new settings as the current patient therapy settings, press the
Close button. For instructions on saving the settings as the system defaults,
see Advanced Setup.

NOTE: Verify that the Patient Temperature 1 probe is correctly positioned and
correctly connected to the system. If the patient temperature change is less than
0.15°C after the first hour of therapy, the system will generate Alert 116 — Patient
Temperature 1 Change Not Detected. If Alert 116 is not acknowledged after

5 minutes, the system will generate Alarm 117 — Patient Temperature 1 Change
Not Detected. Alarm 117 will stop therapy and an audible alarm will sound. After
Alarm 117 is acknowledged, therapy will require a restart.

Chapter 5 - Advanced Setup

Use the Advanced Setup screen to view the current settings and modify the
settings for the following parameters. To modify any parameter setting, press the
Adjust button to the right of the parameter.

Location / Time Settings
e Language

e  Number Format

e Current Time

e Date Format

e Current Date

The following functions can be initiated from the Advanced Setup screen.

e Download Patient Data: The Patient Data for the last 10 (ten) cases are
stored on the ARCTIC SUN™ Temperature Management System hard drive.
This data is maintained when the ARcTIC SUN™ Temperature Management
System is powered down, or in the event of a total loss of power.

e Calibration

e Total Drain

e Save All Settings As Default

e Upload custom file

Additionally, the following information can be viewed in the
Advanced Setup screen.

e Software Versions

e Last Calibration Date

e Next Calibration Due

To access the Advanced Setup screen:
1) Press Advanced Setup button on the Patient Therapy Selection screen.
2) The Advanced Setup screen will be displayed.

To access the Additional Protocol Selection screen:
Refer to the ARCTIC SUN™ Temperature Management System Help screens for
information regarding additional protocol setup.

Chapter 6 — Alarms and Alerts

The ARCTIC SUN™ Temperature Management System safety system continually
monitors the state of the device and the patient, and issues alarms or alerts to
notify the user of conditions that may interfere with patient safety or system
performance.

There are two types of conditions: Alarms and Alerts.

An Alarm notifies the user that a condition that may potentially pose an unsafe
situation with respect to the patient or the device. An Alarm is a High Priority
condition that requires immediate operator response.

An Alert informs the user about patient and device status without interrupting
the procedure. An Alert is a Medium Priority condition that requires prompt
operator response.

Alarms

An Alarm is denoted by an audio signal that repeats every 10 seconds until the
Alarm is cleared. The Alarm screen will appear that displays the alarm number,
alarm title, a description of the problem or conditions that triggered the alarm,
and solutions and instructions for troubleshooting and resolving the alarm
condition. If certain Alarm conditions are not acknowledged by the operator
within 2 minutes, a Reminder tone will sound. All Alarm settings are maintained
in the event of a power interruption.
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Main Safety Alarms

While there are multiple alarms and safety features in the ARCTIC SUN™
Temperature Management System, there are five main safety alarms that will
place the device into Stop mode until the condition is addressed.

Alarm

High Patient Temperature
Low Patient Temperature
High Water Temperature
Low Water Temperature
System Self-Test Failure

Specification

39.5°C (103.1°F) During system warming
31.0°C (87.8°F) During system cooling
42.5°C (108.5°F)

3.5°C(38.3°F)

At device power ON

Consult the service manual for detailed Alarm description

Each time the ARcTIC SUN™ Temperature Management System is powered On,

a system self test for the independent safety alarm is automatically run. This
test simulates a “water high temperature” fault situation on both the primary
and secondary water temperature sensors. Both the primary and secondary
safety systems must respond to the fault and be verified by the opposing safety
system. If either safety systems do not respond appropriately either an alarm 80
or 81 will be issued. Contact Customer Support.

Non-Recoverable Alarms

If an Alarm condition occurs that prevents proper use of the device or proper
patient treatment (such as the five main safety alarms discussed above), the
system is placed into Stop mode and will not allow therapy to continue. This type
of Alarm is known as Non-Recoverable. If this situation occurs, cycle the device
power (turn device Off then On). If the alarm recurs contact Customer Support.

Recoverable Alarms

Other Alarms that temporarily Stop the device until the user is able to correct
the cause and clear the Alarm are classified as Recoverable. If the condition that
initiated the alarm is not addressed and problem persists, the Alarm will recur.

If a Recoverable Alarm occurs:

1) When an alarm is issued the device is placed into Stop mode.

2) Read the displayed instructions.

3) Note the Alarm number.

4) Press the Close button to clear the alarm.

5) Follow the instructions to correct the alarm condition. Perform the actions in
the order listed until the alarm condition is resolved.

6) Once you have cleared the alarm, press the Start button in the therapy
window to restart therapy. You will hear a tone and a voice stating
“Therapy Started”. Additionally, the active therapy window and the
ARCTIC SUN™ Temperature Management System icon will blink.

7) If the condition does not resolve, contact Customer Support.

Alerts

Alerts are denoted by an audio signal that repeats every 25 seconds. The Alert
screen will appear that displays the alert number, alert title, a description

of the problem that triggered the alert, and solutions and instructions for
troubleshooting and resolving the alert condition.

If an Alert occurs:

1) Read the displayed instructions.

2) Note the Alert number.

3) Press the Close button to clear the alert.

4) Follow the instructions to correct the alert condition. Perform the actions in
the order listed until the alarm condition is resolved. If the condition does
not resolve, contact Customer Support.

5) Refer to the ARCTIC SUN™ Temperature Management System Help screens for
additional information regarding alarms and alerts.

Chapter 7 - Maintenance and Service

Cleaning and Maintenance

Routine cleaning and preventive maintenance should be performed on the

ARCTIC SUN™ Temperature Management System control module every 6 months at
a minimum. This consists of cleaning the external surfaces, accessories and chiller
condenser, inspecting the device, and replenishing the internal cleaning solution that
suppresses microorganism growth in the water reservoir and hydraulic circuit. See the
ARCTIC SUN™ Temperature Management System Service Manual for additional
information.

External Surfaces

o Clean the exterior body of the control module, fluid delivery lines, power cords
and temperature cables using a soft cloth and mild detergent or disinfectant
according to hospital protocol.

Condenser

e Adirty chiller condenser will significantly reduce the cooling capacity of the
control module.

» To clean the condenser, wipe the dust from the exterior grill using a soft cloth.
Depending on the quality of your institution’s air, periodically remove the back
cover and vacuum or brush the condenser fins. At a minimum the condenser
fins should be cleaned annually. Maintenance activities should be performed by
qualified personnel.

Device Inspection

e Periodically inspect the external areas of the device for damaged, loose
or missing parts, and frayed or twisted power cords and cables.

e Discontinue using the device displaying one or more of the above conditions until
the problem is corrected and has been verified to be operating correctly.

Replenish Internal Cleaning Solution

Contact Customer Service to order internal cleaning solution. For information
regarding safe handling please refer to http://www.medivance.com/manuals for the
Cleaning Solution SDS.

To replenish the internal cleaning solution:
1) Drain the reservoir.

e Turn control module power Off.

e Attach the drain line to the two drain valves on the back of the control
module. Place the end of the drain line into a container. The water will
passively drain into the container.

2) Refill the reservoir.

e From the Hypothermia therapy screen or the Normothermia therapy screen,
press the Fill Reservoir button.

e TheFill Reservoir screen will appear. Follow the directions on the screen.

e Add one vial of ARCTIC SUN™ Temperature Management System cleaning
solution to the first bottle of sterile water.

e Thefilling process will automatically stop when the reservoir is full.
Continue to replace the bottles of sterile water until the filling process stops.

e When the Fill Reservoir process is complete, the screen will close.

Do not use Cleaning Solution that has passed the use by date listed on the bottle.

The Cleaning Solution must be stored inside the UV resistant pouch provided.

Preventative Maintenance

Use of the ARCTIC SUN™ Temperature Management System in excess of 2,000
hours, without conducting preventative maintenance, may result in failure of
certain system components and failure of the system to function as intended.
To maintain system performance, the ARCTIC SUN™ Temperature Management
System requires periodic service of key components.

For additional information, please refer to http://www.medivance.com/manuals,
call 1-800-526-4455 or contact your local BARD representative.
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Inspect Fluid Delivery Line

1. Power On the system

2. From the Patient Therapy Selection screen press the Hypothermia button to
display the Hypothermia therapy screen.

. From the Hypothermia therapy screen, press the Manual Control button to
open the Manual Control window.

4. Set the Manual Control water target temperature to 28°C and the duration to

30 minutes.

Connect a shunt to a set of fluid delivery line ports.

. Press the Help button and then press the Help Index button. Select the topic
Maintenance and Service and sub topic System Diagnostics then press the
Display button. Verify that inlet pressure is -7 + 0.2.

7. Repeat on all valves. If inlet pressure is out of range, replace the two valves that

the shunt is connected to.

8. Ensure that the shunt is removed before device is put back in service.

w

o v

Software Update
Software updates will be provided on a flash drive. Installation of software updates will
be performed via the USB port on the front of the control module.

The software update feature will automatically initiate if the control module detects
the proper files on a flash drive inserted in the USB port at power On.

To install software update:

1) Insert flash drive into the USB port.

2) Animage of a timer will display while the software update in being installed, and
will disappear when the software installation process is completed.

3) Afterinstallation, the new software version will display in the Software Version
field in Advanced Setup.

Service

Contact Customer Support for technical support and customer service instructions
to enable appropriately qualified technical personnel to repair those parts of the
equipment that Medivance considers repairable.

Calibration

See ARCTIC SUN™ Temperature Management System Service Manual for
calibration requirements and instructions. Calibration is recommended after
2,000 hours of operation or 250 uses, whichever occurs first.

Appendix A: Product Specifications

Technical Description

The ArRcTIC SUN™ Temperature Management System is a thermoregulatory device
that monitors and controls patient temperature within a range of 32°C to 38.5°C
(89.6°F to 101.3°F). The ARCTIC SUN™ Temperature Management System consists
of the Control Module and disposable ARCTICGEL™ Pads.

A patient temperature probe connected to the Control Module provides patient
temperature feedback to an internal control algorithm which automatically
increases or decreases the circulating water temperature to achieve a pre-set
patient target temperature determined by the clinician.

The ARcTIC SUN™ Temperature Management System pulls temperature-
controlled water ranging between 4°C and 42°C (39.2°F and 107.6°F) through
the ARCTICGEL™ Pads at approximately 0.7 liter per minute per pad. This results in
heat exchange between the water and the patient.

The ArRcTIC SUN™ Temperature Management System Control Module is a
CLASS I mobile device (Type BF, IPX0 and Mode of Operation — Continuous) per
classification scheme of IEC 60601-1.

The ArRcTIC SUN™ Temperature Management System Control Module meets both
the electromagnetic interference and susceptibility requirements of

IEC 60601-1, and is compatible with other equipment that also conforms to
that standard. There is no known failure mode in the ARCTIC SUN™ Temperature
Management System Control Module associated with electromagnetic
interference from other devices. See the ARCTIC SUN™ Temperature Management
System Service Manual for the full declaration regarding electromagnetic
compatibility.

Environmental Conditions
Temperature Range
Operating:.

10°C to 27°C (50°F to 80°F)
Storage: .............

.-30°C to 50°C (-20°F to 120°F)

At operating temperatures higher than 27°C (80°F), the refrigeration system’s
cooling capacity and therefore its ability to cool a patient
is compromised.

Humidity Range (relative humidity, non-condensing)

Operating: 5% to 70%
Storage: 5% to 95%
Atmospheric Pressure Range: ............ 60 kPa to 110 kPa
Disposal

Upon end of life, dispose of in accordance with local WEEE regulations or
contact your local BARD Supplier or Distributor to arrange for disposal.
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ARCTIC SUN™ Temperature Management System Specifications

Parameter Specification

Therapy Modes Normothermia: Control Patient, Rewarm Patient
Hypothermia:  Cool Patient, Rewarm Patient
Heater Capacity 2500 BTU/hr / 750 Watts

Circulating Fluid

Sterile Water

Reservoir Capacity

3.5 liters

Patient Probe Type

YSI 400 Series compatible

Patient Temperature Inputs

Patient Temp 1: control, monitor, alarm
Patient Temp 2: monitor, alarm

Patient Temperature Display Range

10°Cto 44°C
50°F to 111.2°F

0.1°C/°F increments

Patient Temperature Measurement Accuracy

+0.4°C (10°C to 32°C)
+0.2°C (32°Cto 38°C)
+0.4°C (38°C to 44°C)
Includes +0.1°C external probe

Responses of the PCLCS (Physiologic Closed-Loop Control
System)

Settling Time: ~4.5 hrs

Relative Overshoot: <0.5°C

Command Overshoot: <0.5°C

Response Time: Warming (max) 33°Cto 37°C: ~6 hrs
Cooling 37°C to 33°C: ~2 hrs

Steady State Deviation: 0

Tracking Error: 0

Note: All values derived from testing in simulated use.

Patient Temperature Control Range

32°Cto 38.5°C
89.6°F to 101.3°F

0.1°C/°F increments

Water Temperature Display Range

3°Cto 45°C/37.4°

Fto 113.0°F

0.1°C/°F increments

Water Temperature Control Range (Manual)

4°Cto 42°C/39.2°

1°C/°F increments

Fto 107.6°F

High Water Temperature Limit

36°Cto 42°C/96.8°F to 107.6°F

1°C/°F increments

Low Water Temperature Limit

4°Cto 25°C/39.2°

1°C/°F increments

Fto 77°F

Time to heat water from 20°C to 37°C

8 minutes (approximate)

Sound Pressure

Alarm Tone:
Alert Tone:
Reminder Tone:

70dB to 80dB at 1 meter, repeats every 10 seconds
63dB to 71dB at 1 meter, repeats every 25 seconds
65dB at 3 meters, 0.5 seconds on/20 seconds off

Mains Input

100-120VAC, 50-60Hz, 11A
220-240VAC, 50-60Hz, 5.5A

Leakage Current

<300 pA

Operating Relative Humidity Range

5% to 70% non-condensing

Storage Relative Humidity Range

5% to 95% non-condensing

Operating Temperature Range

10°Cto 27°C/ 50°F to 80°F

Storage Temperature Range

-30°C to 50°C/-20°F to 120°F

Atmospheric Pressure Range

60 kPa to 110 kPa

Dimensions

Height: 35 inches (89 cm)
Width: 14 inches (36 cm)
Depth: 18.5 inches (47 cm)

Weight

Empty: 43 kg / 95 Ibs; Filled: 47 kg / 103 Ibs
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Appendix B: Symbols

The ARCTIC SUN™ Temperature Management System Control module bears the following symbols:
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Symbol

Standard Reference

Standard Title

Symbol Title

Explanatory Text

1SO 152231
Reference no. 5.1.1

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Manufacturer

Indicates the medical device
manufacturer.

EC (REP

1SO 152231
Reference no. 5.1.2

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Authorized representative
in the European
Community

Indicates the Authorized
representative in the
European Community.

1SO 152231
Reference no. 5.1.3

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Date of manufacture

Indicates the date when the
medical device was
manufactured.

1SO 15223-1 Medical Devices-Symbols to Use-by date Indicates the date after which
Reference no. 5.1.4 be used with medical device the medical device is not to be
labels, labelling and used.
information to be supplied
1SO 15223-1 Medical Devices-Symbols to Batch code Indicates the manufacturer’s

Reference no. 5.1.5

be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

batch code so that the batch or
lot can be identified.

1SO 152231
Reference no. 5.1.6

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s
catalogue number so that the
medical device can be
identified.

1SO 152231
Reference no. 5.1.7

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Serial number

Indicates the manufacturer’s
serial number so that a specific
medical device can be
identified.

1SO 152231
Reference no. 5.3.7

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Temperature limit

Indicates the temperature limits
to which the medical device
can be safely exposed.

1SO 152231
Reference no. 5.3.8

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Humidity limitation

Indicates the range of humidity
to which the medical device
can be safely exposed.

1SO 152231
Reference no. 5.4.2

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Do not re-use

Indicates a medical device that
is intended for one use, or for
use on a single patient during a
single procedure.

IEC TR 60878
Reference ISO 7010-M002

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

Refer to instruction
manual/booklet

To signify that the instruction
manual/booklet must be read.

IEC TR 60878
Reference no. 6050

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

Model number

To identify the model number
or type number of a product.
In the application of this
symbol, the model number or
type number of the product
should be accompanied with
this symbol.
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Symbol

Standard Reference

Standard Title

Symbol Title

Explanatory Text

IECTR 60878
Reference no.5334

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

Defibrillation-proof type
BF applied part

To identify a defibrillation-
proof type BF applied part
complying with IEC 60601-1.

IECTR 60878
Reference no. 5041

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

Caution, hot surface

To indicate that the marked
item can be hot and should not
be touched without taking care.

IEC TR 60878
Reference ISO 7010-W012

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

Warning; Electricity

To warn of electricity.

IEC TR 60878
Reference 7010-P017

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

No pushing

To prohibit pushing against an
object.

IEC TR 60878
Reference IEC 7010-W001

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

General Warning Sign

To signify a general warning.

5> @ P> >

IECTR 60878
Reference no. 5007 & 5008

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

Power On/Off

Indicates power on/off switch

IECTR 60878
Reference no. 5021

Graphical Symbols for
Electrical Equipment in
Medical Practice

Equipotentiality

To identify the terminals

which, when connected
together, bring the various parts
of an equipment or of a system
to the same potential, not
necessarily being the earth
(ground) potential, e.g. for

local bonding.

Directive 2002/96/EC
(WEEE)

Marking of electrical and
electronic equipment in
accordance with Article 11(2)
of Directive 2002/96/EC (WEEE)

Waste Stream Disposal
Status

Do not dispose of electronic
products in the general waste
stream

only

21CFR801.15

Labeling; Prescription devices

Prescription Use Only

Caution: Federal Law (USA)
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

ETL CLASSIFIED

El.

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1

IEC 60601-1-8

IEC 60601-10

IEC 806012-35

CSA C22.2 No. 6060101

Medical electrical equipment-
Part 1: General requirements

for basic safety and essential
performance

ETL Monogram

Per ETL Intertek, models of the
ARCTIC SUN™ Temperature
Management System that bear
the ETL Monogram confirm to
AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-8,
IEC 60601-10, IEC 80601-2-35 and
are certified to CSA C22.2

No. 60601-1.

1
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Standard Reference

Standard Title

Symbol Title

Explanatory Text

ISO 7000
Reference no. 3650

Graphical symbols for use on
equipment

Universal Serial Bus (USB)

Indicates USB port

N/A

N/A

N/A

Indicates the drain valve

N/A

N/A

N/A

Indicates that only sterile water
should be used when filling the
ARCTIC SUN™ Temperature
Management System Control
Module.

N/A

N/A

N/A

Identifies Patient Temperature 1,
the patient temperature probe
input for monitoring and control.

N/A

N/A

N/A

Identifies Patient Temperature 2,
the patient temperature probe
input for monitoring.

;

N/A

N/A

N/A

Identifies Patient Temperature Out,
the patient temperature output to
an external hospital monitor.

N/A

N/A

N/A

Identifies mechanical hazard

N/A

N/A

N/A

Unit quantity

ISO 152231
Reference no. 5.3.9

Medical Devices-Symbols to
be used with medical device
labels, labelling and
information to be supplied

Atmospheric Pressure Limit

Indicates the range of atmospheric
pressure to which the medical
device can be safely exposed.
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Appendix C: Electromagnetic Compatibility

Medical electrical equipment needs special precautions regarding
electromagnetic compatibility. Ensure that the ARCTIC SUN™ Temperature
Management System is installed and used according to the electromagnetic
compatibility information provided. The following are guidance and
manufacturer’s declarations regarding electromagnetic compatibility for
the ARCTIC SUN™ Temperature Management System.

e The use of accessories or cables other than those specified or sold by
Medivance (shown below) is not recommended. Use of unapproved
accessories or cables may result in increased emissions or in decreased
immunity of the ARcTIC SUN™ Temperature Management System.

e If the ArRCTIC SUN™ Temperature Management System is used directly
adjacent to or stacked with other equipment, the user should periodically
observe the ARCTIC SUN™ Temperature Management System device to verify
it operates normally in that environment.

e Portable and mobile RF communications equipment can affect Medical
Electrical Equipment.

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Table 1 (cont.)

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

Emissions Test Compliance | Electromagnetic environment guidance
RF emissions Class A The ARCTIC SUN™ Temperature
CISPR 11 Management System unit is suitable
H X . Class A for use in all establishments other
IE%??S;)COE;HZSSIO”S ass than domestic, establishments and

il those directly connected to the public
Voltage fluctuations/ Complies low-voltage power supply network
Flicker emissions that supplies buildings for domestic
IEC 61000-3-3 purposes.

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Table 2

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the

for its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic
equipment.

Accessories and cables approved by Medivance for use with the | Part # ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit should assure it is used only in such
ARCTIC SUN™ Temperature Management System an environment.
Temperature In-Cable - Nellcor 735-02 Immunity Test IEC 60601 test Compliance Level | Intended
level Electromagnetic
Temperature In-Cable - BARD 735-03 Environment
Temperature In-Cable - Rusch 735-04 Electromagnetic | +6kV contact +6kV contact Floors should be wood,
discharge (ESD) +8kV ai +8kV ai concrete or ceramic tile.
T ture In-Cable - GE 735-05 Tokv air TokV air
cmperdture nabe IEC 61000-4-2 If floors are covered with
Temperature In-Cable - Philips 735-06 synthetic material, the
relative humidity should
Temperature Out-Cable - Nellcor 735-52 be at least 30%.
Temperature Out-Cable - BARD 735-53 Electrical fast +2kV for power +2kV for power Mains power quality
Temperature Out-Cable - Rusch 735-54 transient/burst supply lines supply lines should be that of a
IEC 61000-4-4 +1kV for input/ +1kV for input/ typical commercial or
Temperature Out-Cable - GE 735-55 output lines output lines hospital environment.
Temperature Out-Cable - Philips 735-56 Surge +1kV differential | £1KkV differential | Mains power quality
Power Cord, US, Canada, Mexico 733-00 IEC 61000-4-5 mode (line-line) mode (line-line) should be that of a
4 +2kV common +2kV common typical commercial or
Power Cord, Continental Europe 733-01 mode (line-earth) | mode (line-earth) | hospital environment.
Power Cord, UK, Treland 733-02 Voltage <5% UT (>95% <5% UT (>95% Mains power quality
Power Cord, Australia, New Zealand 733-03 dips, short dip in UT) for dip in UT) for should be that of a
- - interruptions and | 0.5 cycle 0.5 cycle typical commercial or
Power Cord, Mainland China 733-04 voltage variations hospital environment.
Power Cord, Brazil 733-05 on power supply 40% UT (60% 40% UT (60% If the user of the
input lines dip in UT) for dip in UT) for ARCTIC SUN™
Power Cord, Switzerland 733-07 IEC 61000-4-11 5 cycles 5 cycles Temperature
. Management System
Power Cord, South Africa 73308 70% UT (30% 70% UT (30% unit requires continued
Transmission Interface Module (TIM) Kit 760-00 dip in UT) for dip in UT) for operation during power
— 25 cycles 25 cycles mains interruptions, it is
Transmission Interface Module (TIM) 761-00 recommended that the
RS232 Cord 762-00 <5% UT (>95% <5% UT (>95% ARCTIC SUN™
dip in UT) for dip in UT) for Temperature
5 seconds 5 seconds Management System
1.1 EN/IEC 60601-1-2 Table 1 unit be powered from
Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions an un|nterruptlple
power supply with
The ARCTIC SUN™ Temperature Management System is intended for use in the sufficient capacity to
electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the run the unit for the
ARCTIC SUN™ Temperature Management System should assure that it is used in such an maximum required time
environment. of interruption.
Emissions test Compliance | Electromagnetic environment - guidance Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency
(50/60Hz) magnetic fields
RF emissions Group 1 The ARCTIC SUN™ Temperature magnetic field should be at levels
CISPR 11 Management System uses RF energy only 1EC 61000-4-8 characteristic of a

typical location in a
typical commercial or
hospital environment.

Note: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Appendix C: Electromagnetic Compatibility (continued)

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sub-clause 5.2.2.2 Table 4:

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sub-clause 5.2.2.2 Table 6:

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the end user of the
ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit should assure it is used in such an
environment.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit

Immunity IEC 60601 | Compliance | Intended Electromagnetic Environment

Test test level Level

Conducted 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF communications

RF 150kHz to | 150kHz to equipment should be used no closer to

IEC61000-4-6 | 80MHz 80MHz any part of the ARCTIC SUN™ Temperature

Radiated RF | 3V/m 3V/im Management System unit, including cables,

IEC61000-4-3 | 80MHz to 80MHz to than the recommended separation distance
2.5GHz 2.5GHz calculated from the equation applicable to the

frequency of the transmitter.
Recommended separation distance

d=1.2vP
d=12vP 80MHz to 800 MHz
d=23VvP 800MHz to 2.5GHz

where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer and d is the
recommended minimum separation distance
in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,

as determined by an electromagnetic site
survey®, should be less than the compliance
level in each frequency range.’

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:

@)

RF communications equipment can effect medical electrical equipment. The

ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit is intended for use in an
electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between the portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and
the ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit as recommended below,
according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum
output power of
transmitter in

Separation distance according to frequency of transmitter in meters

(m)

watts (W) ‘115=0}I(|;z‘/;0 80MHz g(ifv;sz\/t: 800MHz 3(102/_':\/2;0 2.5GHz
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1.0 1.2 1.2 23

10 3.8 38 73

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range

applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from objects, structures and people.

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/
cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess
the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit is used exceeds the applicable
RF compliance level above, the ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the

ARCTIC SUN™ Temperature Management System unit.

® Over the frequency range 150kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3V/m.
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Appendix D: Warranty

Limited Warranty

BARD Medical Division, C. R. BARD, Inc. (“BARD”) warrants to the original customer that each Arctic Sun™ Control Module (“Equipment”) and ArcticGel Pad (“Disposable”)
will be free of defects in workmanship and materials for the period set forth in the labeling and if no such period is set forth, then one year from the date of purchase.
If the Equipment or a Disposable proves to be so defective, such Equipment or Disposable may be repaired, replaced, refunded or credited, at BARD'’s option.

A comprehensive post warranty service plan for Equipment is available for purchase. The warranty covers all parts and labor associated with defects in material and
workmanship of the Equipment and Disposable. BARD will, at its discretion, determine if the Equipment or a Disposable is to be repaired on site, or at the BARD service
center. If Equipment or a Disposable is to be returned for service, BARD will supply packaging materials and pay for ground shipping. However, it is the customer’s
responsibility to prepare and package the Equipment or Disposable for shipment at its own cost. Any expedited shipment request will be at the customer’s expense.
Any unauthorized Equipment or Disposable repair performed during the warranty period will void the warranty. All returns must be authorized in advance by BARD. The
liability of BARD under this product warranty does not extend to any abuse, accidental damage, misuse, improper storage, alteration, further manufacture, packaging
or processing, accidental damage or damage from misuse of Equipment, damage caused by using tap water rather than distilled water, routine maintenance,
recalibration, or its repair by any person or entity not authorized by a BARD representative.

Disclaimers.

I. THE LIMITED WARRANTY PROVIDED ABOVE IS THE ONLY WARRANTY PROVIDED BY BARD AND IS IN LIEU OF ANY OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS,
IMPLIED, OR STATUTORY, INCLUDING title, non-infringement, non-interference, interoperability, quality or condition, accuracy, completeness, merchantability, fitness
for a particular purpose, or the absence of any defects, whether latent or patent.

II. CUSTOMER IS RESPONSIBLE FOR THE PERFORMANCE OF ITS RESEARCH AND THE CARE OF ITS PATIENTS, AND DETERMINING THE APPROPRIATENESS OF

THE EQUIPMENT AND DISPOSABLES FOR ITS USE; CUSTOMER ACKNOWLEDGES THAT BARD is not responsible for the delivery of medical care or medical services

to customer’s patients or any other person. The Equipment and Disposables are a tool to be used by customer but do not replace professional skill or judgment. By
providing the Equipment and Disposables to customer, neither BARD nor any employee of BARD is engaged in the practice of medicine. Customer is responsible for
verifying the accuracy, completeness, and pertinence of any medical, patient, legal or other results, data or information entered in, received by, processed by, stored

in, transmitted by, produced by, displayed by, or used in connection with the Equipment and Disposables. Customer assumes all risks and liabilities associated with the
use of such information, whether such information is used alone or in combination with other information. BARD is not responsible for the performance, support, or any
other aspect of customer’s technology environment.

II1. CUSTOMER ACKNOWLEDGES THAT COMPUTER AND TELECOMMUNICATIONS SYSTEMS ARE NOT FAULT-FREE AND OCCASIONAL PERIODS OF DOWNTIME
OCCUR. BARD DOES NOT GUARANTEE THE USE OF THE EQUIPMENT AND ITS CONNECTIVITY FEATURES WILL BE UNINTERRUPTED, TIMELY, SECURE, OR ERROR-
FREE OR THAT CONTENT LOSS WON'T OCCUR, NOR DOES BARD GUARANTEE ANY CONNECTION TO OR TRANSMISSION FROM THE CUSTOMER TECHNOLOGY
ENVIRONMENT.

IV. Exclusions. The foregoing warranties will not apply to failure of any Equipment or Disposable caused by (i) customer’s abuse, neglect or misuse or resulting from
any failure to comply with the customer’s responsibilities; (ii) malfunction or failure of any element of customer’s technology environment or use other than as
expressly authorized by BARD; (iii) customer’s failure to maintain the physical environment for the Equipment (including normal maintenance) specified in the relevant
documentation provided by BARD; (iv) malicious software not introduced by BARD; or (v) customer’s failure to permit installation of any software updates or upgrades.

THE LIABILITY AND REMEDY STATED IN THIS LIMITED WARRANTY WILL BE THE SOLE LIABILITY OF BARD AND REMEDY AVAILABLE TO CUSTOMER WHETHER

IN CONTRACT, TORT (INCLUDING NEGLIGENCE) OR OTHERWISE, AND BARD WILL NOT BE LIABLE TO CUSTOMER FOR ANY SPECIAL, INDIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF HANDLING OR USE OF BARD EQUIPMENT OR DISPOSABLES EVEN IF BARD HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY
OR LIKELIHOOD OF SUCH DAMAGES. IN NO EVENT WILL BARD’S LIABILITY UNDER THIS WARRANTY EXCEED THE PURCHASE PRICE PAID TO BARD BY CUSTOMER
FOR SUCH EQUIPMENT AND DISPOSABLE.

Terms of Service

If Equipment availability is critical for patient treatment, it is the customer’s responsibility to purchase back-up Equipment. Although BARD will attempt to promptly
repair Equipment under warranty, the timeliness of repair is not guaranteed.

The customer is responsible for maintaining the Equipment according to the schedules and instructions in the documentation supplied with each system. BARD provides
remote Technical Support from 8:00AM to 5:00PM Mountain Time and 24/7 emergency phone support. Contact customer Service for all service related requests. A
detailed description of the problem or service required, the unit serial number, and contact information will be required to assist in providing efficient service of the
unit. The customer must provide personnel to assist Technical Support with troubleshooting.

Loaned Equipment

If Equipment under warranty is returned for service, subject to availability, loaned Equipment may be available to the customer at no charge upon request for the
duration of the service. The customer is responsible for setting up the loaned Equipment and to prepare and package the Equipment for return shipment according

to the documentation. The customer is also responsible for the care and maintenance of the loaned Equipment and all accessories while the Equipment is in their
possession. Any loss or damage will be the sole responsibility of the customer. Loaned Equipment must be returned within 7 days upon return of the repaired
Equipment or rental charges will be applied at a rate of $50 per day. Loaned equipment will be shipped ground at BARD’s expense. Any expedited shipment request will
be at the customer’s expense.

Non-Warranty Service

Parts and service are available for a fee through customer Service for Equipment no longer under warranty. If requested, BARD can provide an estimate of the cost of
factory repair. BARD will require a Purchase Order from the customer in order to initiate the repair service. If it is later determined the Equipment requires repair which
exceeds the original estimate, BARD will contact the customer for authorization prior to proceeding with the repair.
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Chapitre 1 - Mise en route

Indications d’utilisation

Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est un systéme de
régulation thermique utilisé pour surveiller et contréler la température des
patients adultes et pédiatriques de tous dges.

Mises en garde et précautions
Mises en garde

Ne pas utiliser le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ en
présence d’'agents inflammables pouvant causer une explosion ou un incendie.
Ne pas utiliser d’instruments chirurgicaux a haute fréquence ni de cathéters
endocavitaires lorsque ’ARCTIC SUN™ est en cours d'utilisation.

Risque d’électrocution et danger avec les piéces mobiles. Ne contient aucune
piéce réparable par I'utilisateur. Ne pas retirer les protections. Confier
I'entretien & un personnel qualifié.

Le cordon d’alimentation comprend une prise de qualité hépital.

La fiabilité de mise & la terre ne peut étre atteinte que lorsqu’il est connecté
a une prise équivalente marquée « usage hospitalier » ou « qualité hopital ».
Lors de I'utilisation du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™,

il convient de remarquer que tous les autres systémes thermoconducteurs
comme les couvertures d eau et les gels & base d’eau utilisés pour réchauffer
ou refroidir le patient avec le systéme de gestion de la température

ARCTIC SUN™ peuvent modifier ou géner le contrdle de la température

du patient.

Ne pas placer les pads ARCTICGEL™ au-dessus des patchs de médication
transdermique, car le chauffage peut augmenter la vitesse de délivrance du
médicament, ce qui risque de blesser le patient.

Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ n'est pas destiné a
étre utilisé au bloc opératoire.

Medivance fournit des simulateurs de température (résistances a valeur fixe)
uniquement destinés a la réalisation de tests et a des fins de formation et
de démonstration. Ne jamais utiliser ce dispositif, ni aucune autre méthode,
pour contourner le systéme contréle normal de retour de la température du
patient lorsque le systéme est raccordé au patient. Dans le cas contraire,

le patient serait exposé aux risques associés a une hypothermie ou une
hyperthermie grave.

Précautions

Ce produit doit étre utilisé par un personnel médical professionnel

et qualifié ou sous sa supervision.

La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif par ou sur
prescription d’'un médecin.

Utiliser uniquement de I'eau stérile. Lutilisation d’autres liquides peut
endommager le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™.

Lors du déplacement du systéme de gestion de la température

ARCTIC SUN™, toujours utiliser la poignée pour soulever le contréleur
au-dessus d’un obstacle afin d’éviter qu’il ne bascule.

La surface du lit du patient doit étre située entre 75 cm et 150 cm (30 et

60 pouces) au-dessus du sol pour assurer un débit adéquat et minimiser les
risques de fuites.

Le clinicien est tenu de déterminer la pertinence des paramétres
personnalisés. Lorsque le systéme est hors tension, toutes les modifications
apportées aux paramétres reviendront a la valeur par défaut a moins que les
nouveaux parameétres aient été enregistrés en tant que nouveaux parameétres
par défaut & I'écran de configuration avancée. Pour les patients de petite taille
(< 30 kg), il est recommandé d'utiliser les paramétres suivants :

limite de température élevée de I'eau < 40°C (104°F) ;

limite de température basse de 'eau > 10°C (50°F); contrdle de stratégie = 2.
II'est recommandé d'utiliser les paramétres de température du patient Patient
alerte haute et Patient alerte basse.

Le contréle manuel n'est pas recommandé pour la gestion de la température
du patient. Il est conseillé a 'opérateur d'utiliser les modes de thérapie
automatiques (par ex. Contrdle, Patient, Refroidissement, Réchauffement)
pour la surveillance et le contréle automatiques de la température

du patient.

Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ va monitorer et
contrdler la température centrale du patient en se basant sur la sonde de
température connectée au systéme. Le clinicien est tenu d'installer
correctement la sonde de température et de vérifier la précision ainsi que la
position de la sonde du patient au début de la procédure.

Medivance recommande de mesurer la température du patient depuis

un deuxiéme point pour vérifier la température du patient. Medivance
recommande l'utilisation d’'une deuxiéme sonde de température du

patient connectée a I'entrée de température 2 du systéme de gestion de

la température ARCTIC SUN™ afin d’offrir un suivi continu et des fonctions

d’alarme de sécurité. Sinon, la température du patient peut étre vérifiée

périodiquement avec des instruments indépendants.

Le graphique de température est uniquement affiché a titre d'information et

il 'a pas pour objectif de remplacer la documentation médicale normative

lors des décisions de traitement.

La température du patient ne sera pas contrdlée et les alarmes ne sont

pas activées en mode Stop. La température du patient peut augmenter ou

diminuer avec le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ en

mode Stop.

Vérifier attentivement I'absence de fuites d’air dans le systéme, avant

et pendant l'utilisation. Si les pads ne s’amorcent pas ou qu’une fuite

d’air importante et continue est observée dans la ligne de retour du pad,

vérifier les connexions. Si nécessaire, remplacer le pad endommagé. Les

fuites peuvent entrainer un débit plus faible et potentiellement réduire les

performances du systéme.

Le systéme de gestion de température ARCTIC SUN™ doit étre utilisé

exclusivement avec des pads ARCTICGEL™.

Les pads ARCTICGEL™ sont exclusivement destinés a une utilisation avec les

systémes de gestion de température ARCTIC SUN™.

Les pads ARCTICGEL™ sont non stériles et a usage unique. Ne pas réutiliser ni

stériliser. Dans un environnement stérile, les pads doivent étre placés selon

les instructions du médecin, soit avant la préparation stérile ou le drapage

stérile. Les pads ARCTICGEL™ ne doivent pas étre placés sur un champ stérile.

Utiliser les pads immédiatement aprés ouverture. Ne pas stocker les pads

une fois que le kit a été ouvert.

Ne pas placer les pads ARCTICGEL™ sur une peau présentant des signes

d'ulcération, de brilures, d’'urticaire ou d’éruptions cutanées.

Bien qu'aucune allergie a I'’hydrogel n'ait été recensée, il convient

d'étre prudent avec tout patient ayant un historique de sensibilité ou

d'allergies cutanées.

Ne pas laisser I'eau de circulation contaminer le champ stérile lorsque les

lignes du patient sont déconnectées.

La teneur en eau de I'hydrogel affecte 'adhérence du pad sur la peau ainsi

que la conductivité, et donc I'efficacité du contrdle de la température du

patient. Vérifier périodiquement que les pads restent humides et adhérents.

Remplacer les pads lorsque I'hydrogel n'adhére plus uniformément sur la

peau. Il est recommandé de remplacer les pads au moins tous les 5 jours.

Ne pas percer les pads ARCTICGEL™ avec des objets pointus. Des perforations

entraineraient I'introduction d’air dans le fluide et ceci pourrait réduire les

performances.

Si la peau du patient est accessible, examiner souvent sous les pads

ARCTICGEL™, surtout pour les patients présentant des risques élevés de

lésions cutanées. Des Iésions cutanées peuvent se produire suite a une action

concomitante de la pression, de la durée et de la température. Des lésions

cutanées possibles comprennent notamment des ecchymoses, des dilacérations,

des ulcérations de la peau, des cloques et des nécroses. Ne pas placer de sac de

maintien ni d'autres équipements de contention sous les pads ARCTICGEL™. Ne

pas placer de dispositifs de positionnement sous les collecteurs ni les lignes des

patients.

La rapidité de changement de température et, éventuellement, la

température finale du patient dépendent de nombreux facteurs.

Lapplication de traitement, le suivi et les résultats incombent au médecin

traitant. Si le patient n'a pas atteint la température cible dans un délai

raisonnable ou si la température cible du patient ne peut étre maintenue,

la peau risque d'étre exposée & des températures d’eau basses ou élevées

pendant une longue durée, ce qui peut augmenter le risque de blessures

pour la peau. Assurez-vous que la couverture, les dimensions du coussin

et les paramétres personnalisés sont corrects par rapport au patient et

aux objectifs de traitement, consultez la notice d’utilisation du coussin

ARCTICGEL™ pour prendre connaissance du débit approprié. Pour le

refroidissement du patient, s'assurer que les facteurs environnementaux, tels

que chambres trop chaudes, lampes chauffantes, et nébuliseurs chauffés

soient supprimés et que le frisson du patient soit contrélé. Sinon, envisager

d’augmenter la température minimum de 'eau, de modifier la température

cible & un niveau plus accessible, ou d’arréter le traitement. Pour le

réchauffement du patient, envisager de réduire la température maximale

de I'eau, de modifier la température cible & un paramétre atteignable ou

d’arréter le traitement.

En raison de pathologies sous-jacentes ou physiologiques, certains patients

sont plus sensibles aux dommages cutanés dus & la pression, la chaleur

ou le froid. Les patients a risque sont ceux ayant une perfusion tissulaire

médiocre ou une mauvaise intégrité de la peau due au diabéte, une maladie
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artérielle périphérique, un mauvais état nutritionnel, la prise de stéroides
ou de vasopresseurs a haute dose. Si nécessaire, utiliser des dispositifs
d’atténuation ou de réduction de pression sous le patient pour protéger
la peau.

e Ne pas laisser I'urine, des solutions ou d’autres agents antibactériens
s'‘accumuler sous les pads ARCTICGEL™. L'urine et les agents antibactériens
peuvent pénétrer dans I'hydrogel du pad et causer des blessures chimiques
ainsi que la perte d’adhésion du pad. Remplacer les pads immédiatement si
ces liquides entrent en contact avec I'hydrogel.

e Ne pas placer les pads ARCTICGEL™ au-dessus d’'un pad électrochirurgical
de mise a la terre. La combinaison de plusieurs sources de chaleur peut
provoquer des brdlures de la peau.

e Sinécessaire, placer les électrodes de défibrillation entre les pads
ARCTICGEL™ et la peau du patient.

e Décoller délicatement les pads ARCTICGEL™ de la peau du patient a la fin
de leur utilisation. Eliminer les pads ARCTICGEL™ usagés conformément aux
procédures de I'hopital relatives aux déchets médicaux.

e Le port de données USB doit étre utilisé uniquement avec une clé USB
autonome. Ne pas connecter & un autre dispositif sous tension au cours
du traitement du patient.

e Les utilisateurs ne devraient pas utiliser de méthodes de nettoyage ou de
décontamination différentes de celles recommandées par le fabricant sans
avoir préalablement vérifié avec le fabricant que les méthodes proposées
ne risquent pas d'endommager le matériel. Ne pas utiliser d'eau de Javel
(hypochlorite de sodium), car cela peut endommager le systéme.

e Medivance ne sera pas responsable de la sécurité du patient ou de la
performance du matériel si les procédures d'utilisation, d’entretien, de
modification ou de réparation du systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ de Medivance sont autres que celles spécifiées par Medivance.
Toute personne effectuant les procédures doit étre correctement formée
et qualifiée.

Complications

La gestion ciblée de la température peut déclencher des effets secondaires
physiopathologiques sur le corps, notamment : dysrythmie cardiaque,
équilibre électrolytique et pH, changements métaboliques, changements
hémodynamiques, équilibre glycémique, infection, frissons et peuvent affecter
la coagulation, les systémes respiratoire, rénal et neurologique. Le contréle de
la température du patient ne doit étre effectué que sous la supervision d’un
professionnel de santé qualifié.

Installation du systéme

Déballage

1) Déballer le module de commande du systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ et les accessoires.

2) Laisser le module de commande en position verticale pendant au moins 2
heures avant de continuer la mise en place et la procédure d'installation afin
de permettre aux huiles de refroidissement de se stabiliser. Autrement, cela
pourrait entrainer des dommages au compresseur réfrigérant.

Connexions

1) Utiliser uniqguement les cables et accessoires approuvés par Medivance
avec le module de commande du systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™. Connecter la ligne de distribution de fluide, le cable patient
temp 1, le cable patient temp 2 (en option) et le tube de remplissage a
I'arriére du module de commande.

2) Brancher le cordon d’alimentation dans la prise murale. Placer le systéme de
gestion de la température ARCTIC SUN™ de maniére a ce que I'accés au cdble
d’alimentation ne soit pas restreint.
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Temp. 1 patient Temp. 2 patient

Décharge Bouton
de traction marche/arrét
Sortie temp. patient
Cable
temp.
patient
Logement
de stockage Ligne
du tuyau de d'alimentation
remplissage en liquide
Port
d'entrée du
tuyau de
remplissage
Filtre a air
Tuyau de
remplissage
Cordon
Robinets de d'alimentation
vidange

Mise sous tension (On)

1) Mettre en marche (ON) en activant 'interrupteur.

2) Le module de commande effectue automatiquement un rapide auto-test de
I'alarme de sécurité indépendante.

3) Une option de formation au module pour le nouvel utilisateur est disponible a
partir de I'écran de démarrage.

4) Quand le test automatique est terminé, I'écran Sélection de traitement du
patient va apparditre sur le panneau de configuration.

Remplissage du réservoir

1) Remplir le réservoir avec de I'eau stérile uniquement.

2) Quatre litres d’eau seront nécessaires pour remplir le réservoir lors de
linstallation initiale.

3) Ajouter un flacon de solution de nettoyage pour le systéme de gestion de la
température ARCTIC SUN™ a I'eau stérile.

4) Depuis 'écran Sélection de traitement du patient, presser soit le bouton
Normothermie soit Hypothermie, sous I'entéte Nouveau patient.

5) Depuis I'écran de traitement Hypothermie, ou I'écran de traitement
Normothermie, presser le bouton Remplissage du réservoir.

6) Lécran Remplissage du réservoir va s'ouvrir. Suivre les instructions a I'écran.

Vérification du fonctionnement

Effectuer la procédure de vérification du fonctionnement suivante apres la

configuration initiale et I'installation du module de commande.

1) Mettre le module de commande sous tension (On).

2) Depuis I'écran Sélection de traitement du patient, appuyer sur le bouton
Hypothermie pour afficher I'écran de traitement Hypothermie.

3) Depuis I'écran de traitement Hypothermie, appuyer sur le bouton Contrdle
manuel pour ouvrir la fenétre du Contréle manuel.

4) Utiliser les fleches Haut et Bas pour programmer le Contréle manuel de la
température cible de I'eau sur 40°C et la durée sur 30 minutes.

5) Appuyer sur le bouton Démarrer pour lancer le Contréle manuel. Attendre au
moins 3 minutes pour permettre au systéme de se stabiliser.

6) Surveiller le débit et la température de I'eau dans la zone d’état du Systéme
depuis I'écran de traitement Hypothermie.

7) Veérifier que le débit atteint au moins 1,5 litres / minute aprés 'amorgage.

8) Vérifier que la température de 'eau descend a 30°C.

9) Appuyer sur le bouton Arrét.

10) Programmer le Contréle manuel de la température cible de I'eau sur
4°C et la durée sur 30 minutes.

11) Appuyer sur le bouton Démarrer pour lancer le Contréle manuel.
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12) Surveiller le débit et la température de I'eau dans la zone d’état du Systéme
depuis I'écran de traitement Hypothermie. Vérifier que la température de
I'eau descend a 6°C.

13) Appuyer sur le bouton Arrét pour arréter le Contréle manuel.

14) Appuyer sur le bouton Annuler pour fermer la fenétre du Contréle manuel.

15) Mettre le module de commande hors tension (Off.)

Chapitre 2 - Traitement du patient

Placer les pads ARCTICGEL™
Lire le mode d’emploi qui accompagne les pads ARCTICGEL™.
Examiner chaque pad pour d’éventuels dommages avant de le placer.

Connexion des pads ARCTICGEL™

Tout en maintenant le tube de ligne du pad, insérer le connecteur transparent de
ligne du pad dans le collecteur de ligne de distribution de fluide. Ne pas appuyer
ou presser les ailes lors de la connexion. Le connecteur va s’enclencher. Vérifier
'absence de dommages mécaniques sur la surface de 'appareil avant utilisation.

Installation de la sonde de température

Le contrdle de la température du patient avec le systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ exige un retour de température du patient par une sonde de température
du patient restant connectée au connecteur de température 1 du patient a 'arriére

du module de commande. Tout instrument Yellow Springs de la série 400 (YSI 400)
disponible dans le commerce, compatible avec la sonde de température du patient,
peut étre connecté au systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™. Se

reporter aux instructions d'utilisation du fabricant pour les indications spécifiques et le
placement de la sonde de température.

Sélection de traitement du patient

Utiliser I'écran Sélection de traitement du patient pour démarrer un traitement
Nouveau patient, Continuer avec le patient actuel, ou accéder a I'écran de
Configuration avancée.

Nouveau patient - Normothermie

Sélectionner Normothermie si I'objectif thérapeutique est de maintenir la
température du patient a une température cible prédéfinie pour une période
indéterminée. Appuyer sur le bouton Normothermie pour afficher I'écran de
traitement Normothermie.

Nouveau patient - Hypothermie

Sélectionner Hypothermie pour réduire et maintenir la température du patient

a une température cible pour une période de temps définie, puis lentement
réchauffer le patient a un niveau de réchauffement contrélé. Appuyer sur le bouton
Hypothermie pour afficher I'écran de traitement Hypothermie.

Option de protocole supplémentaire
Deux protocoles supplémentaires (Hypothermie ou Normothermie) peuvent
s'afficher sur 'écran Sélection de traitement du patient.

Patient actuel

Le bouton Continuer avec le patient actuel et la date et I'heure ou le traitement
actuel a été mis en pause s'affichent sur I'écran Sélection de traitement du
patient si le traitement d’'un patient a été mis en pause dans les 6 heures
précédentes.

Appuyer sur le bouton Continuer avec le patient actuel reprend le traitement du
patient mis en pause.

Démarrer la normothermie (Contréle patient et

Augmenter t° patient)

Le traitement normothermique est initié et géré, et la température du patient est
réglée automatiquement a une température cible réglée depuis la fenétre Controle
patient sur I'écran de traitement Normothermie. La fenétre Contrdle patient
affiche la température cible du patient et la durée depuis le début du traitement
normothermique.

Pour démarrer le traitement Normothermique :

1) Depuis I'écran Sélection de traitement du patient, appuyer sur le bouton
Normothermie pour afficher I'écran de traitement Normothermie.

2) Latempérature cible par défaut du patient va s'afficher dans la fenétre
Controéle patient.

3) Pour changer la température cible du patient, appuyer sur le bouton Ajuster
pour ouvrir la fenétre Contréle patient - Régler.

4) Controle patient a : utiliser les fleches Haut et Bas pour sélectionner
la température cible du patient pour contrdler le patient.

5) Augmenter au taux de : utiliser les fleches Haut et Bas du c6té droit
de I'écran pour sélectionner la vitesse de réchauffement.

6) Appuyer sur le bouton Enregistrer pour enregistrer le paramétre et fermer la
fenétre Controle patient - Régler.

7) Appuyer sur Démarrer, dans la fenétre Contréle patient pour démarrer
le traitement. Vous entendrez un signal sonore et une voix annongant
« Traitement commencé ». De plus, la fenétre Contrdle patient et I'icone
Systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ vont clignoter, indiquant
que le traitement est en cours.

Démarrer I'hypothermie (Baisser t” patient et

Augmenter t° patient)

Le traitement hypothermique est initié et géré, et la température du patient
est réglée automatiquement & une température cible réglée depuis les
fenétres Baisser t* patient et Augmenter t° patient dans I'écran de traitement
Hypothermie.

La fenétre Baisser t” patient affiche la température cible de phase de
refroidissement du patient, et le temps restant pour la phase de refroidissement
du traitement hypothermique.

La fenétre Augmenter t° patient affiche la température cible de phase de
réchauffement du patient, et le temps restant pour la phase de réchauffement
du traitement hypothermique.

Pour débuter le traitement hypothermique :
Depuis I'écran Sélection de traitement du patient, appuyer sur le bouton
Hypothermie pour afficher 'écran de traitement Hypothermie.

1. Parameétres de refroidissement du patient

e Latempérature cible par défaut du patient et la durée vont s'afficher dans la
fenétre Baisser t° patient.

e Pour changer la température cible du patient, appuyer sur le bouton Ajuster
pour ouvrir la fenétre Baisser t° patient - Régler.

e Baisser t* patient a: utiliser les fleches Haut et Bas du c6té gauche pour
sélectionner la température cible du patient pour refroidir le patient.

e Baisser t* patient pendant : utiliser les fleches Haut et Bas du c6té
droit pour sélectionner la durée du refroidissement avant de débuter
le réchauffement.

e Appuyer sur le bouton Enregistrer pour enregistrer le paramétre et fermer la
fenétre Controle patient - Régler.

2. Paramétres de réchauffement du patient

e Latempérature cible par défaut du patient et la durée vont s'afficher dans la
fenétre Augmenter t° patient.

e Pour changer la température cible de la phase réchauffement du patient et
la vitesse de réchauffement, appuyer sur le bouton Régler dans la fenétre
Augmenter t° patient pour afficher I'écran Augmenter t° patient - Régler.

e Augmenter t’ patient a : utiliser les fleches Haut et Bas du c6té droit pour
sélectionner la température cible du patient.

e Augmenter au taux de : utiliser les fleches Haut et Bas au centre de I'écran
pour sélectionner le taux du réchauffement.

e Augmenter t° patient depuis : durant le refroidissement du patient, le réglage
de Augmenter t° patient depuis sur le c6té gauche de I'écran est désactivé et
affiche la température cible par défaut de Baisser t* patient.

e Durant le réchauffement du patient, le réglage Augmenter t° patient depuis
est activé et la valeur peut étre modifiée. Le réglage Augmenter t* patient
depuis est la température & laquelle le systéme contréle actuellement
le patient. La température Augmenter t° patient depuis augmentera
automatiquement alors que le processus de réchauffement se poursuit.
Cette fonction permet I'optimisation de la procédure de réchauffement en
autorisant un contréle complet de la rampe le réchauffement.

e En utilisant la température Augmenter t° patient depuis, la température
Augmenter t° patient d et le taux de réchauffement, le systéme va calculer
et afficher la durée de réchauffement et la date / heure a laquelle le patient
atteindra la température de réchauffement cible finale.

e Appuyer sur le bouton Enregistrer pour enregistrer le paramétre et fermer la
fenétre Augmenter t° patient - Régler.

w

. Démarrer le refroidissement du patient
Appuyer sur Démarrer dans la fenétre Baisser t” patient pour démarrer
le traitement. Vous entendrez un signal sonore et une voix annoncant
“Traitement commencé”. De plus, la fenétre Baisser t° patient et I'icone
Systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ vont clignoter, indiquant
que le traitement est en cours.
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4. Démarrer le réchauffement du patient

o Alafin de la phase de refroidissement, il y a deux options pour démarrer
le réchauffement du patient, soit Automatiquement, soit Manuellement
selon le paramétre de Dématrrer le réchauffement dans les Paramétres
Hypothermie.

e SiDémarrer le réchauffement est réglé sur Automatique, le processus de

réchauffement va démarrer automatiquement quand le traitement Baisser t

patient est terminé et que le minuteur est a zéro.

e SiDémarrer le réchauffement est réglé sur Manuel, le processus de
réchauffement va démarrer quand le bouton Démarrer est pressé dans la
fenétre Augmenter t” patient. Le processus de refroidissement va continuer
jusqu’a ce que le bouton Démarrer le réchauffement du patient soit
sélectionné. Une Alerte va se déclencher quand la durée Baisser t° patient
arrive @ zéro. Lorsque le minuteur Augmenter t° patient arrive a zéro, le
systéme va continuer a contrdler le patient jusqu’a la température cible
jusqu’a ce que le bouton Arrét soit appuyé. Une fois en Normothermie,
le minuteur est remis & zéro et commence a suivre la durée du traitement
Normothermie.

Fin de traitement

e Depuis I'écran de traitement Hypothermie ou de traitement Normothermie,
appuyer sur le bouton Arrét pour mettre fin & la circulation d'eau dans les pads.

e Appuyer sur le bouton Vider les pads, et suivre les instructions pour purger
les pads.

e Débrancher les pads de la Ligne de distribution de fluide.

e Enlever soigneusement et doucement les pads de la peau du patient.

e Jeter les pads utilisés conformément aux procédures hospitaliéres de déchets
médicaux.

e Appuyer sur l'interrupteur Off.

Si I'électricité est coupée alors que l'interrupteur est en position On, une alerte
sonore sera émise jusqu'd ce qu'il soit en position Off. Ceci alerte I'utilisateur que
le traitement peut avoir été accidentellement arrété.

Chapitre 3 — Paramétres de la normothermie

Paramétres de la normothermie

Utiliser I'écran Paramétres de la normothermie pour afficher les paramétres
actuels et modifier la configuration des paramétres suivants. Pour modifier la
configuration d’'un paramétre, presser le bouton Ajuster a droite du paramétre.

Parameétres de I'écran Paramétres de la normothermie :

Paramétres de la température de I'eau
e Préparation de I'eau

e Contrdle manuel

e Limite supérieure de I'eau

e Limite inférieur de I'eau

Paramétres de température du patient
e Patient alerte haute

e Patient alerte basse

e Contrdle de la stratégie

Paramétres d’affichage

e Unités de température

e Réglage des unités de température
e Patient Temp 2

Pour accéder a I'écran des Paramétres de la normothermie :

1) Appuyer sur Ajuster dans la fenétre Contrdle patient.

2) Appuyer sur le bouton Plus dans la fenétre Contréle patient — Régler.

3) Lécran Paramétres de la normothermie va s’afficher.

4) Pour enregistrer les nouveaux paramétres comme paramétres actuels du
patient, appuyer sur le bouton Fermer. Pour les instructions d’enregistrement des
paramétres en tant que défaut du systéme, voir Configuration avancée.

REMARQUE : vérifier que la sonde de température 1 du patient est correctement
positionnée et correctement connectée au systéme. Si la température du patient

n'a pas varié de plus de 0,15°C apres la premiére heure de traitement, le systéme
déclenche I'alerte 116 - Patient température 1, variation non détectée. Si aucune
suite n'est donnée a 'alerte 116 aprés 5 minutes, le systéme déclenche 'alarme 117
— Patient température 1, variation non détectée. Lalarme 117 arréte le traitement

et une alarme sonore est émise. Aprés une intervention faisant suite a 'alarme 117, le
traitement doit étre redémarré.
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Chapitre 4 — Paramétres de ’hypothermie

Parameétres de I'hypothermie

Utiliser I'écran Paramétres de ’hypothermie pour afficher les paramétres actuels
et modifier la configuration des paramétres suivants. Pour modifier la configuration
d’'un parameétre, cliquer sur le bouton Ajuster a droite du paramétre.

Paramétres de I'écran Paramétres de ’hypothermie :

Parameétres du traitement
e Début du refroidissement
e Début du réchauffement

Paramétres de la température de I'eau
e Préparation de I'eau

e Controle manuel

e Limite supérieure de I'eau

e Limite inférieure de 'eau

Paramétres de température du patient
e Patient alerte haute

e Patient alerte basse

e Controle de la stratégie

Paramétres d’affichage

e Unités de température

e Réglage des unités de température
e Patient Temp 2

Pour accéder a I'écran Paramétres de I’hypothermie :

1) Appuyer sur Ajuster dans la fenétre Baisser t” patient ou dans la fenétre
Augmenter t° patient.

2) Appuyer sur le bouton Plus dans la fenétre Baisser t° patient — Régler ou
dans la fenétre Augmenter t° patient - Régler.

3) Lécran Parameétres de ’hypothermie va s'afficher.

4) Pour enregistrer les nouveaux paramétres comme parameétres actuels du
patient, appuyer sur le bouton Fermer. Pour les instructions d’enregistrement
des parameétres en tant que défaut du systéeme,
voir Configuration avancée.

REMARQUIE : vérifier que la sonde de température 1 du patient est correctement
positionnée et correctement connectée au systéme. Si la température du patient n'a
pas varié de plus de 0,15°C aprés la premiére heure de traitement, le systéme déclenche
l'alerte 116 — Patient température 1, variation non détectée. Si aucune suite n'est
donnée al'alerte 116 aprés 5 minutes, le systéme déclenche 'alarme 117 — Patient
température 1, variation non détectée. Lalarme 117 arréte le traitement et une alarme
sonore est émise. Aprés une intervention faisant suite a 'alarme 117, le traitement doit
étre redémarré.

Chapitre 5 - Configuration avancée

Utiliser I'écran Configuration avancée pour afficher les paramétres actuels
et modifier la configuration pour les parametres suivants. Pour modifier la
configuration d’'un paramétre, presser le bouton Ajuster a droite du paramétre.

Configuration du lieu / heure
e Langue

e Format numérique

e Heure actuelle

e Format de date

e Date actuelle

Les fonctions suivantes peuvent étre lancées depuis I'écran

Configuration avancée.

e Téléchargement des données du patient : les données patient pour les dix
(10) derniers cas sont stockées sur le disque dur du systéme de gestion de la
température ARCTIC SUN™. Ces données sont conservées lorsque le systéme
de gestion de la température ARCTIC SUN™ est débranché, ou en cas de perte
totale d’'alimentation.

e Etalonnage

e Vidange

e Enregistrer tous les paramétres en tant que défaut

e Télécharger un fichier personnalisé

De plus, les informations suivantes peuvent étre affichées sur I'écran
Configuration avancée.
e Version du logiciel
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e Dernier étalonnage
e Etalonnage suivant

Pour accéder a I'écran Configuration avancée :

1) Appuyer sur le bouton Configuration avancée sur I'écran Sélection de
traitement du patient.

2) Lécran Configuration avancée sera affiché.

Pour accéder a I'écran de sélection du protocole supplémentaire :

Se reporter aux écrans d’aide du systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ pour obtenir des informations sur la configuration de protocoles
supplémentaires.

Chapitre 6 — Alarmes et alertes

Le systéme de sécurité du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™
surveille en permanence I'état de 'appareil et le patient, et produit des alarmes
ou des alertes pour informer I'utilisateur des conditions pouvant nuire & la
sécurité des patients ou aux performances du systéme.

Il'y a deux types de conditions : Alarmes et Alertes.

Une alarme avertit I'utilisateur que la condition peut potentiellement mettre
en danger le patient ou le dispositif. Une Alarme représente un état de Haute
Priorité qui exige une réponse immédiate de 'opérateur.

Une alerte informe I'utilisateur sur I'état du patient ou du dispositif sans
interrompre la procédure. Une Alerte représente un état de Priorité Moyenne qui
exige une réponse rapide de 'opérateur.

Alarmes

Une alarme est indiquée par un signal sonore qui se répéte toutes les

10 secondes jusqu’'d ce que I'alarme soit désactivée. Un écran d’alarme va
apparaditre, affichant le numéro d’alarme, le titre de I'alarme, une description du
probléme ou de la condition déclenchant I'alarme, et des solutions et instructions
de dépannage et de résolution de la condition. Si certaines conditions d’alarme
ne sont pas reconnues par 'opérateur en 2 minutes, une sonnerie de rappel
s'enclenchera. Tous les paramétres d’'alarme restent actifs en cas de panne
générale de courant électrique.

Alarmes de sécurité principales

Bien qu'il existe plusieurs alarmes et fonctions de sécurité du systéme de gestion de
la température ARCTIC SUN™, il y a cing alarmes de sécurité principales qui mettront
I'appareil en mode Arrét jusqu'a ce que la condition soit adressée.

Alarme
Patient température haute

Caractéristiques

39,5°C (103,1°F) Pendant le
réchauffement du systéme
31,0°C (87,8°F) Pendant le
refroidissement du systéme
42,5°C (108,5°F)

3,5°C (38,3°F)

Au dispositif ON

Patient température basse

Température de I'eau haute
Température de I'eau basse
Echec auto-test du systéme

Consultez le manuel d’entretien pour une description détaillée de l'alarme

A chaque fois que le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est allumé, un
test automatique de 'alarme de sécurité indépendant est exécuté.

Ce test simule un défaut de température de 'eau “haute” sur les capteurs primaire

et secondaire de température de I'eau. Les deux systémes de sécurité, primaire et
secondaire, doivent répondre a I'anomalie et étre vérifiés par le systeme de sécurité
opposeé. Si les systémes de sécurité ne répondent pas de maniére appropriée, une
alarme 80 ou 81 sera émise. Contacter le support client.

Alarmes non récupérables

Si une alarme se produit qui empéche la bonne utilisation de 'appareil ou le bon
traitement des patients (telle que 'une des cing alarmes principales de sécurité
discutées ci-dessus), le systéme se mettra en mode Arrét et ne permettra pas au
traitement de continuer. Ce type d’Alarme est appelé Non récupérable. Si cette
situation se produit, cycler 'alimentation du dispositif (éteindre et rallumer 'appareil).
Sil'alarme se répéte, contacter le support client.

Alarmes récupérables
D’autres alarmes arrétant temporairement le dispositif jusqu'a ce que I'utilisateur

puisse corriger la cause et effacer I'alarme sont classées comme récupérables. Si
la condition qui a déclenché I'alarme n'est pas traitée et que le probléme persiste,
l'alarme se répétera.

Si une alarme récupérable se produit :

1) Quand une alarme se produit, le dispositif se place en mode Arrét.

2) Lire les instructions affichées.

3) Noter le numéro de 'Alarme.

4) Appuyer sur le bouton Fermer pour arréter 'alarme.

5) Suivre les instructions pour corriger la condition d’alarme. Effectuer les
actions énumérées dans I'ordre jusqu’'a ce que la condition d’alarme
soit réglée.

6) Une fois que vous avez annulé I'alarme, appuyer sur le bouton Démarrer
dans la fenétre de traitement pour redémarrer le traitement. Vous entendrez
un signal sonore et une voix annongant “Traitement commencé”. De plus, la
fenétre active du traitement et I'icone Systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ vont clignoter.

7) Sile probléme n'est pas résolu, contacter le support client.

Alertes

Les alertes sont signalées par un signal sonore qui se répéte toutes les

25 secondes. Un écran d'alerte va apparditre, affichant le numéro d’alerte, le titre
de I'alerte, une description du probléme ou de la condition déclenchant 'alerte,
et des solutions et instructions de dépannage et de résolution de la condition.

Si une alerte se produit :

1) Lire les instructions affichées.

2) Noter le numéro d’alerte.

3) Appuyer sur le bouton Fermer pour arréter I'alerte.

4) Suivre les instructions pour corriger la condition d’alerte. Effectuer les actions
énumérées dans I'ordre jusqu'a ce que la condition d’alarme soit réglée. Si le
probléme n'est pas résolu, contacter le support client.

5) Sereporter aux écrans d’aide du systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ pour de plus amples informations sur les alarmes et les alertes.

Chapitre 7 - Entretien et dépannage

Nettoyage et entretien

Un nettoyage de routine et un entretien préventif doivent étre effectués
sur le module de commande du systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ tous les 6 mois au minimum. Il s’agit de nettoyer les surfaces
externes, les accessoires et le condenseur de refroidissement, d’inspecter
I'appareil, et d'ajouter la solution de nettoyage interne qui empéche le
développement des micro-organismes dans le réservoir d’eau et le circuit
hydraulique. Consulter le Manuel d’entretien du systéme de gestion de la
température ARCTIC SUN™ pour de plus amples informations.

Surfaces externes

e Nettoyer le corps extérieur du module de commande, les lignes de
distribution de fluide, les cordons d’alimentation et les cables de
température avec un chiffon doux et un détergent doux ou un désinfectant
conformément au protocole hospitalier.

Condenseur

e Un condenseur de refroidissement sale va réduire considérablement
la capacité de refroidissement du module de commande.

e Pour nettoyer le condenseur, essuyer la poussiéere de la grille extérieure avec
un chiffon doux. En fonction de la qualité de I'air de votre établissement,
retirer périodiquement la facade arriére et aspirer ou brosser les ailettes
du condenseur. Au minimum, les ailettes du condenseur devraient étre
nettoyées annuellement. Les activités de maintenance doivent étre menées
a bien par un personnel qualifié.

Inspection du dispositif

e Inspecter périodiquement les zones extérieures de I'appareil pour vérifier
qu'il 'y a pas de piéces, cables, cordons d'alimentation endommagés,
manquants, laches, effilochés ou tordus.

e Cesser d'utiliser le dispositif si 'une ou plusieurs des conditions ci-dessus se
présente, jusqu’a ce que le probléme ait été corrigé et ait été vérifié pour le
fonctionnement correct du dispositif.

Réapprovisionnement de la solution de nettoyage interne

Contacter le service clientéle pour commander la solution de nettoyage.

Pour plus d'informations sur la manipulation sans risques, veuillez consulter
http://www.medivance.com/manuals pour la solution de nettoyage SDS.
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Pour réapprovisionner la solution de nettoyage interne :
1) Vidanger le réservoir.

o Eteindre le module de commande (Off).

e Raccorder le tuyau de vidange aux deux robinets de vidange situés a l'arriére
du module de commande. Fixer la ligne de vidange aux deux ports
de vidange a I'arriére du module de commande. Leau va se vider de
maniére passive dans le sac.

2) Remplir le réservoir.

e Depuis I'écran de traitement Hypotermie ou I'écran de traitement
Normothermie, appuyer sur le bouton Remplissage du réservoir.

e L'écran Remplissage du réservoir va s'ouvrir. Suivre les instructions a
I'écran.

e Ajouter un flacon de solution de nettoyage pour le systéme de gestion de
la température ARCTIC SUN™ a la premiére bouteille d'eau stérile.

e Le processus de remplissage s'arréte automatiquement lorsque le
réservoir est plein. Continuer de remplacer les bouteilles d’eau stérile
jusqu'a I'arrét du processus de remplissage.

e Quand le processus de Remplissage du réservoir est terminé, I'écran va
se fermer.

N'utilisez pas de solution de nettoyage ayant dépassé la date limite d'utilisation
indiquée sur le flacon.

La solution de nettoyage doit étre conservée dans la pochette résistante
aux UV (incluse).

Entretien préventif

Le fait d'utiliser le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ pendant
plus de 2000 heures sans procéder a un entretien préventif peut entrainer une
défaillance de certains composants du systéme et empécher ce dernier de
fonctionner comme prévu. Les principaux composants doivent étre soumis & un
entretien régulier afin de maintenir la performance du systéme de gestion de la
température ARCTIC SUN™.

Pour de plus amples informations, veuillez consulter http://www.medivance.com/
manuals, composer le +1-800-526-4455 ou contacter votre représentant BARD.

Inspection de la ligne de distribution de fluide

1. Mettre le systéme sous tension.

2. Depuis I'écran Sélection de traitement du patient, appuyer sur le bouton

Hypothermie pour afficher I'écran de traitement Hypothermie.

. Depuis I'écran de traitement Hypothermie, appuyer sur le bouton de

commande Contréle manuel pour ouvrir la fenétre Contréle manuel.

4. Régler la température cible de I'eau du Contréle manuel sur 28°C et la durée
sur 30 minutes.

5. Brancher une dérivation a une série de ports de lignes de distribution
de fluide.

6. Appuyer sur le bouton Aide, puis appuyer sur le bouton Index de I'aide.
Sélectionner la rubrique Entretien et service et la sous-rubrique Diagnostic du
systéme, puis appuyer sur le bouton Afficher. Vérifier que la pression d’entrée
est comprise entre -7 £ 0,2.

7. Répéter 'opération pour toutes les soupapes. Si la pression d’entrée
est hors limites, remplacer les deux soupapes auxquelles la dérivation
est connectée.

8. Veiller a retirer la dérivation avant de remettre le dispositif en service.

w

Mise a jour du logiciel

Les mises d jour du logiciel seront fournies sur une clé USB. Linstallation des mises a
jour du logiciel seront effectuées via le port USB a 'avant du module

de commande.

La fonction de mise a jour du logiciel va sexécuter automatiquement si le module de
commande détecte les fichiers appropriés sur un lecteur flash inséré dans le port USB
de l'appareil sous tension (On).

Pour installer la mise a jour du logiciel :

1) Insérerlaclé USB dans le port USB.

2) Limage d’'un minuteur s'affichera pendant l'installation de la mise & jour
du logiciel, et disparaitra lorsque le processus d'installation du logiciel sera
terminé.

3) Apres l'installation, la nouvelle version du logiciel s'affiche dans le champ
Version du logiciel de la Configuration avancée.
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Dépannage

Contactez le service clientéle pour le support technique et le service d'information
sur le produit, y compris les listes de piéces détachées et les instructions de
service pour permettre au personnel technique qualifié de réparer ces piéces et
I'équipement que Medivance estime étre réparables.

Etalonnage

Voir le manuel de l'utilisateur du systéme de gestion de la température

ARCTIC SUN™ pour les instructions et besoins d’étalonnage. Un étalonnage est
recommandé aprés 2000 heures de fonctionnement ou 250 utilisations, selon ce
qui se produit en premier.

Annexe A : Caractéristiques du produit

Description technique

Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est un dispositif

de thermorégulation qui surveille et contréle la température du patient de
32°Ca38,5°C (89,6°F a 101,3°F). Le systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ consiste en un module de commande et des

pads ARCTICGEL™ @ usage unique.

Une sonde de température du patient connectée au module de commande
fournit les informations de température du patient a un algorithme de contréle
interne qui augmente ou abaisse automatiquement la température de I'eau
circulant pour atteindre une température cible du patient prédéterminée et fixée
par le clinicien.

Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ fait passer I'eau a une
température controlée variant entre 4°C et 42°C (39,2°F et 107,6°F)

a travers les pads ARCTICGEL™ & environ 0,7 litres par minute par pad.
Cela se traduit par un échange de chaleur entre I'eau et le patient.

Le module de commande du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™
est un périphérique mobile de CLASS I (Type BF, IPX0 et Mode Opératoire —
Continu) par systéme de classement de I'ITEC 60601-1.

Le module de commande du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™
satisfait aux exigences d'interférences électromagnétiques et de sensibilité

IEC 60601-1, et est compatible avec d’autres équipements également conformes
a cette norme. Il n'y a pas de mode de défaillance connu dans le module de
commande du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ associé a des
interférences électromagnétiques provenant d'autres dispositifs. Voir le manuel
d’entretien du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ pour la
déclaration compléte concernant la compatibilité électromagnétique.

Conditions environnementales
Variations de température

Fonctionnement :
Entreposage :

10°Ca 27°C (50°F a 80°F)
-30°Ca 50°C (-20°F a 120°F)

Pour les températures de fonctionnement supérieures a 27°C (80°F),
la capacité de refroidissement du systéme de réfrigération et par conséquent sa
capacité a refroidir un patient est compromise.

Taux d’humidité (humidité relative, sans condensation)

Fonctionnement : 5% to 70%
Entreposage : 5% to 95%
Pression atmosphérique de fonctionnement :.......cccc...... 60 kPa a 110 kPa

Elimination

Lorsque le dispositif est en fin de vie, I'éliminer conformément aux
réglementations locales relatives aux DEEE ou contacter votre fournisseur local
BARD afin de prendre des dispositions pour son élimination.
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Caractéristiques du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™

Paramétre Caractéristiques

Modes de traitement

Normothermie :
Hypothermie :

Controle du patient, Réchauffer le patient
Refroidir le patient, Réchauffer le patient

Capacité de chauffage 2500 BTU/hr / 750 Watts
Fluide circulant Eau stérile

Capacité du réservoir 3,5 litres

Type de sonde du patient Série YSI 400 compatible

Entrées température du patient

contréle, surveillance, alarme
surveillance, alarme

Patient Temp 1:
Patient Temp 2 :

Affichage de gamme de température du patient

10°Ca 44°C
S50°Fa111,2°F
paliers 0,1°C /°F

Précision de mesure de la température du patient

+0,4°C (10°Ca 32°Q)
+0,2°C (32°Ca 38°Q)
+0,4°C (38°C a 44°C)
Comprend la sonde externe de +0,1°C

Réponses du SCPBF (Systéme de contrdle physiologique
en boucle fermée)

Durée d'installation : ~4,5 hrs

Dépassement relatif : <0,5°C

Dépassement de commande : <0,5°C

Durée de réponse : réchauffement (max) 33°Ca 37°C: ~6 hrs

Refroidissement 37°C a 33°C: ~2 hrs

Déviation état stable : 0

Suivi d’erreur : 0

Remarque : toutes les valeurs sont dérivées d’essais d’utilisation en simulation.

Controle de gamme de température du patient

32°Ca38,5°C
89,6°Fa101,3°F
paliers 0,1°C /°F

Affichage de gamme de température de I'eau

3°Ca45°C/37,4Fa113,0°F
paliers 0,1°C /°F

Controle de gamme de température de I'eau (Manuel)

4°Ca42°C/39,2°Fa107,6°F
paliers 1°C /°F

Limite supérieure de température de I'eau

36°Ca42°C/96,8°Fa107,6°F
paliers 1°C /°F

Limite inférieure de température de I'eau

4°Ca25°C/392°Fa77°F
paliers 1°C /°F

Délai pour chauffer 'eau de 20°C a 37°C

8 minutes (approximativement)

Pression acoustique

Sonnerie d’'alarme :
Sonnerie d’alerte :
Sonnerie de rappel :

70 dB a 80 dB a 1 métre, répétée toutes les 10 secondes
61dB a 71 dB a 1 métre, répétée toutes les 25 secondes
35 dB a 3 métres, active 0,5 secondes/inactive 20 secondes

Alimentation principale

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

Courant de fuite

<300 pA

Taux d’humidité relative en fonctionnement

5 % a 70 % sans condensation

Taux d’humidité relative a I'entreposage

5% a 95 % sans condensation

Température de fonctionnement

10°Ca 27°C/ 50°F a 80°F

Température a I'entreposage

-30°Ca 50°C/-20°F a 120°F

Pression atmosphérique de fonctionnement

60 kPa a 110 kPa

Dimension Hauteur : 35 pouces (89 cm)
Largeur : 14 pouces (36 cm)
Profondeur: 18,5 pouces (47 cm)

Poids Vide : 43 kg / 95 Ibs ; Plein : 47 kg / 103 lbs
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Annexe B : Symboles et normes

Le module de commande du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ porte les symboles suivants :

Symbole

Référence type

Titre de la norme

Intitulé du symbole

Texte explicatif

1SO 152231
N° de référence 5.1.1

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations & fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif
médical.

EC |REP

1SO 15223-1
N° de référence 5.1.2

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

Indique le représentant agréé dans la
Communauté européenne.

1SO 15223-1
N° de référence 5.1.3

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

Date de fabrication

Indique la date & laquelle le dispositif
médical a été fabriqué.

1SO 15223-1
N° de référence 5.1.4

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

Date limite d’utilisation

Indique la date limite d'utilisation
du dispositif médical.

1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Code de lot Indique le code de lot du fabricant de
N° de référence 5.1.5 avec les étiquettes, I'étiquetage etles sorte que le lot puisse étre identifié.
L o T informations & fournir relatifs aux dispositifs
médicaux
1SO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Référence Indique la référence du fabricant afin

N° de référence 5.1.6

avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

que le dispositif médical puisse étre
identifié.

1SO 15223-1
N° de référence 5.1.7

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

Numéro de série

Indique le numéro de série du fabricant
afin qu'un dispositif médical spécifique
puisse étre identifié.

1SO 15223-1
N° de référence 5.3.7

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

Limite de température

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité.

1SO 15223-1
N° de référence 5.3.8

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

Limite d’humidité

Indique la plage d’humidité
a laquelle le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité.

1SO 15223-1
N° de référence 5.4.2

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations & fournir relatifs aux dispositifs
médicaux

Ne pas réutiliser

Indique un dispositif médical prévu
pour une seule utilisation, ou pour une
utilisation sur un seul patient pendant
une seule intervention.

CEI TR 60878
Référence ISO 7010-M002

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Reportez-vous au manuel
d'instructions/a la brochure

Pour signifier que le manuel
dinstructions/la brochure doit
étre lu(e).

CEI TR 60878
N° de référence 6050

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Numéro de modéle

Pour identifier le numéro de modéle
ou saisir le numéro d’un produit.

Pour I'application de ce symbole, le
numéro de modéle ou le numéro de
type du produit doit étre accompagné
de ce symbole.
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Symbole

Référence type

Titre de la norme

Intitulé du symbole

Texte explicatif

= =

CEI TR 60878
N° de référence 5334

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Piéce appliquée de type BF,
protégée contre les chocs
de défibrillation

Pour identifier une piéce appliquée
de type BF conforme d la
norme CEI 60601-1.

CEI TR 60878
N° de référence 5041

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Mise en garde, surface chaude

Pour indiquer que I'élément marqué
peut étre chaud et ne doit pas étre
touché sans précaution.

CEITR 60878
Référence I1SO 7010-W012

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Avertissement ; électricité

Pour prendre des précautions au vu de
la présence d'électricité.

CEI TR 60878
Référence 7010-P017

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Ne pas pousser

Pour interdire de pousser contre
un objet.

CEI TR 60878
Référence CEI 7010-W001

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Signe d'avertissement général

Pour signifier un avertissement
général.

5> @ P> >

CEI TR 60878
N° de référence 5007
et 5008

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Marche/Arrét

Indique la marche/l'arrét

CEI TR 60878
N° de référence 5021

Symboles graphiques pour équipement
électrique dans un cabinet médical

Equipotentialité

Pour identifier les bornes qui,
lorsqu’elles sont connectées entre elles,
ameénent les différentes parties d'un
équipement ou d’un systéme au méme
potentiel, qui n'est pas nécessairement
celui de la terre (masse), par exemple,
pour une connexion locale.

I <

Directive 2002/96/CE
(DEEE)

Marquage des équipements électriques et

électroniques conformément a l'article 11(2)

de la directive 2002/96/CE (DEEE)

Etat d’élimination du flux
de déchets

Ne pas mettre les produits
électroniques au rebut avec les
déchets ménagers

only

21CFR801.15

Etiquetage ; dispositifs de prescription

Uniquement sur ordonnance

Mise en garde : selon la loi fédérale
ameéricaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

ETL CLASSIFIED

El.

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1
CEI 60601-1-8
CEI 60601-10
CEI 806012-35
CSAC222nm°
6060101

Appareils électromédicaux-1¢¢ partie :

Exigences générales pour la sécurité de base

et les performancesessentielles

Monogramme ETL

Conformément & ETL Intertek, les
modeéles de systéme de gestion de la
température ARCTIC SUN™ portant
le monogramme ETL sont conformes
aux normes AAMI ES60601-1,

CEI 60601-1-8, CEI 60601-10,

CEI 80601-2-35 et ont la
certification CSA C22.2 n° 60601-1.
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Symbole

Référence type

Titre de la norme

Intitulé du symbole

Texte explicatif

-~

1SO 7000
N° de référence 3650

Symboles graphiques a utiliser sur
les équipements

Bus série universel (USB)

Indique le port USB

S/0 S/0 S/0 Indique le robinet de vidange
S/0 S/0 S/0 Indique que seule de I'eau stérile
‘ doit étre utilisée lors du remplissage
du module de commande du systéme
/I\ de gestion ARCTIC SUN™.

S/0 S/0 S/0 Identifie la température du patient 1,

I'entrée de la sonde de température du
@« patient pour le suivi et le contrdle.

S/0 S/0 S/0 Identifie la température du patient 2,

I'entrée de la sonde de température du
®« patient pour le suivi.

S/0 S/0 S/0 Identifie la sortie de température du

patient, la sortie de température du
AR patient vers un systéme de
WM surveillance externe de I'hopital.

S/0 S/0 S/0 Signale un risque mécanique

S/0 S/0 S/0 Nombre de piéces

1SO 1522341 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser Limite Indique la plage de pression

N° de référence 5.3.9 avec les étiquettes, 'étiquetage et de pression atmosphérique a laquelle le

les informations a fournir relatifs aux atmosphérique dispositif médical peut étre exposé

dispositifs médicaux

en toute sécurité.
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Annexe C : Compatibilité électromagnétique

Tout équipement médical électrique nécessite certaines précautions spéciales
liées aux questions de compatibilité électromagnétique. Veuillez vous assurer
que le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est installé et

utilisé dans le respect des informations de compatibilité électromagnétique
fournies. Les énoncés suivants sont des conseils et des déclarations du fabricant
concernant la compatibilité électromagnétique pour le systéme de gestion de la
température ARCTIC SUN™.

e Lutilisation d’'accessoires ou de cables autres que ceux spécifiés ou vendus
par Medivance n'est pas recommandée. Lutilisation d’accessoires ou cables
non approuvés peut entrainer une augmentation des émissions ou une
baisse d'immunité du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™.

e Sile systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est utilisé a
proximité immédiate ou en contact avec d'autres équipements, 'utilisateur
doit réguliérement vérifier 'appareil de maniére a s'assurer qu'il fonctionne
normalement dans cet environnement.

e Les équipements de communications portables et par RF mobile peuvent
affecter le matériel électrique.

Accessoires et cdbles approuvés par Medivance pour une utilisation avec | Référence
le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™
Cable de température d’entrée - Nellcor 735-02
Cable de température d’entrée - BARD 735-03
Cable de température d’entrée - Rusch 735-04
Cable de température d’entrée - GE 735-05
Cable de température d’entrée - Philips 735-06
Cable de température de sortie - Nellcor 735-52
Cable de température de sortie - BARD 735-53
Cable de température de sortie - Rusch 735-54
Cable de température de sortie - GE 735-55
Cable de température de sortie - Philips 735-56
Cordon d'alimentation, Etats-Unis, Canada, Mexique 733-00
Cordon d'alimentation, Europe continentale 733-01
Cordon d’alimentation, GB, Irlande 733-02
Cordon d'alimentation, Australie, Nouvelle-Zélande 733-03
Cordon d’alimentation, Chine continentale 733-04
Cordon d’alimentation, Brésil 733-05
Cordon d’alimentation, Suisse 733-07
Cordon d'alimentation, Afrique du Sud 733-08
Kit du module de l'interface de transmission (TIM) 760-00
Module de l'interface de transmission (TIM) 761-00
Cable RS232 762-00
1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tableau 1
Conseils et déclarations du fabricant — Emissions électromagnétiques
Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est destiné a étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client et I'utilisateur du
systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ doivent s'assurer qu'il est utilisé dans
un tel environnement.
RF émissions CISPR 11:2004 | Conformité | Environnement électromagnétique —
conseils
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Le systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ utilise I'énergie RF
uniquement pour son fonctionnement
interne. Par conséquent, ses émissions RF
sont trés faibles et ne sont pas susceptibles
de provoquer des interférences dans les
équipements électroniques A proximité.

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tableau 1 (suite)

Emissions RF CISPR 11 Classe A
Emissions harmoniques Classe A
IEC 61000-3-2

Fluctuations de tension/ Conforme
scintillations de fréquence

IEC 61000-3-3

basse tension.

Le systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ est concu pour une utilisation
dans tous les établissements autres que
domestiques ainsi que dans tous les
batiments a usage domestique reliés & un
réseau d’approvisionnement électrique a

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Tableau 2

Conseils et déclarations du fabricant — Immunité électromagnétique

Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est destiné a étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client et I'utilisateur du systéme
de gestion de la température ARCTIC SUN™ doivent s'assurer qu'il est utilisé uniquement
dans un tel environnement.

Test d'immunité

IEC 60601 niveau
de test

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique de
destination

Décharge
électromagnétique
(ESD)

1EC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Les sols devraient étre en
bois, ciment ou carrelage.
Si les sols sont recouverts
de matériaux synthétiques,
'humidité relative doit étre
d’au moins 30%.

Transition
électrique rapide/
décharge

+2 kV pour lignes
d'alimentation
+1 kV pour lignes

+2 kV pour lignes
dalimentation
+1 kV pour lignes

La qualité de 'alimentation
élecrtrique devrait étre
celle d’'un environnement

IEC 61000-4-4 entrée/sortie entrée/sortie commercial ou hospitalier.

Saute de courant +1 kV mode +1 kV mode La qualité de l'alimentation

1EC 61000-4-5 différentiel différentiel élecrtrique devrait étre
(ligneligne) (ligne-ligne) celle d’'un environnement
+2 kV mode +2 kV mode commercial ou hospitalier.
commun commun

(ligneterre)

(ligneterre)

Chutes de tension,
coupures bréves
et variations

de tension

sur les lignes
d'alimentation
d’entrée

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95%
chute en UT) pour
0,5 cycle

40% UT (60%
chute en UT) pour
5 cycles

70% UT (30%
chute en UT) pour
25 cycles

<5% UT (>95%
chute en UT) pour
0,5 cycle

40% UT (60%
chute en UT) pour
5 cycles

70% UT (30%
chute en UT) pour
25 cycles

La qualité de I'alimentation
élecrtrique devrait étre

celle d'un environnement
commercial ou hospitalier.
Si l'utilisateur du systéme de
gestion de la température
ARCTIC SUN™ nécessite un
fonctionnement continu
pendant les interruptions de
courant, il est recommandé
que le systéme de gestion
de la température

<5% UT (>95% <5% UT (>95% ARCTIC SUN™ soit alimenté
chute en UT) pour | chute en UT) pour | sans interruption avec une
5 secondes 5 secondes capacité suffisante pour
faire fonctionner l'appareil
pour la durée maximale
d'interruption nécessaire.
Fréquence 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques
du réseau devraient étre a des
(50/60 Hz) niveaux caractéristiques
de champ d’un environnement
magnétique typique commercial

IEC 61000-4-8

ou hospitalier.

Remarque : UT est le c.a. de tension du secteur avant 'application du niveau de test.
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Annexe C: Compatibilité électromagnétique (suite)

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sous-clause 5.2.2.2 Tableau 4 :

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sous clause 5.2.2.2 Tableau 6 :

Conseils et déclarations du fabricant — Immunité électromagnétique

Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est destiné a étre utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client et I'utilisateur du systéme
de gestion de la température ARCTIC SUN™ doivent s'assurer qu'il est utilisé dans un tel

Distances de sécurité recommandées entre les équipements de communication RF
portables et mobiles et le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™.

environnement.

Test IEC 60601 | Niveau de Environnement électromagnétique de
d'immunité niveau de | conformité destination
test
RF par 3 Vrms 3 Vrms Le matériel de communication portable
conduction 150 kHz 150 kHz et mobile RF ne devrait pas étre utilisé
IEC 61000-4-6 | A 80MHz | a 80 MHz prés de n'importe quelle partie du
RF rayonnée 3V/im 3V/m systéme de gestion de la température
IEC 61000-4-3 | 80 MHz 80 MHz ARCTIC SUN™ (y compris les cdbles) a
a25GHz | a25GHz une distance inférieure a la distance de

Les équipements de communications par RF peuvent affecter les autres équipements
médicaux.RF. Le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est destiné a
étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations
RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou l'utilisateur du systéme de gestion de la
température ARCTIC SUN™ peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques
en maintenant une distance minimum entre les équipements de communication

RF portables et mobiles (émetteurs) et le systéme de gestion de la température
ARCTIC SUN™ tel que recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximale de 'équipement de communication.

sécurité recommandée, calculée a partir
de I'équation applicable a la fréquence de

I'émetteur.

dDistance de sécurité recommandée
d=12vP

d=12vP 80 MHza800 MHz
d=23vP 800MHza2,5GHz

ou P est la puissance de sortie maximale
de I'émetteur en watts (W) selon le
fabricant de 'émetteur et d est la distance
de sécurité minimale recommandée en
métres (m).

Lintensité des champs d’émetteurs RF
fixes, telle que déterminée par une étude
électromagnétique du site?, devrait étre
inférieure au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquences.”

Des interférences peuvent se produire

a proximité d’équipements portant le
symbole suivant :

(R

Puissance de Distance de sécurité en fonction de la fréquence de I'émetteur en

sortie nominale | métres (m)

maximale de N N .

Ié 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
emetteuren 442 vp d=12vP d=23VP

watts (W) - - o

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1.2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale ne figurent pas ci-dessus,
la distance de sécurité recommandée d en métres (m) peut étre estimée en utilisant
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ot P est la puissance de sortie
maximale de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité pour la gamme

de fréquence supérieure s'applique.
REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas dans toutes les situations.

La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion
des objets, des structures et des personnes.

REMARQUE 1 A 80MHz et 800MHz, la gamme de fréquence supérieure s‘applique.
REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas dans toutes les situations.

La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des objets,
des structures et des personnes.

@ Lintensité des champs d’émetteurs fixes, tels que les stations de base pour la radio
(cellulaires / sans fil) et radios mobiles terrestres, la radio amateur, les radios AM et

FM et la télévision ne peut pas étre prévue théoriquement avec exactitude. Pour

évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'intensité de champ mesurée a I'endroit
ou le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™ est utilisé dépasse le niveau de
conformité RF applicable cidessus, le systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™
doit étre observé pour vérifier le fonctionnement normal. Si une performance anormale est
observé, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation
ou le déplacement du systéme de gestion de la température ARCTIC SUN™.

> Dans la gamme de fréquence 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ

doivent étre inférieures a3 V/m.
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Annexe D : Garantie

Garantie limitée

BARD Medical Division, CR BARD, Inc. (« BARD ») garantit au client d’origine que chaque module de commande ARCTIC SUN™ (« équipement ») et coussin ARCTICGEL

(« jetable ») seront exempts de défauts de fabrication et de matériaux pour la période indiquée sur I'étiquette et si aucune date n'est indiquée, pour un an a compter
de la date d’achat. Si 'équipement ou un élément jetable s'avere étre défectueux, cet équipement ou élément jetable peut étre réparé, remplacé, remboursé ou crédité.
La décision est laissée a I'appréciation de BARD. Un régime conventionnel aprés-garantie complet pour 'équipement est disponible a 'achat. La garantie couvre toutes
les piéces et la main-d’ceuvre associées aux défauts de matériaux et de fabrication de I'équipement et des éléments jetables. BARD jugera si 'équipement ou I'élément
jetable doit étre réparé sur place ou dans un établissement d’entretien BARD. Si 'équipement ou I'élément jetable est renvoyé aprés la réparation, BARD fournira

les emballages et paiera I'envoi par voie terrestre. Cependant, il est de la responsabilité du client de préparer, d’emballer et de payer I'envoi de I'équipement ou de
I'élément jetable. Toute demande d’expédition express sera a charge du client. Toute réparation non autorisée d’équipement ou d’éléments jetables effectuée pendant
la période de garantie annulera la garantie. Tout retour doit étre préalablement autorisé par BARD La responsabilité de BARD en vertu de cette garantie du produit ne
s'étend pas a tout abus, utilisation abusive, stockage inapproprié, modification, fabrication, emballage ou traitement ultérieur, dommages accidentels ou dommages
résultant d’'une mauvaise utilisation de 'équipement, dommages causés par I'utilisation d’eau du robinet au lieu de I'eau distillée, entretien périodique, recalibrage ou
réparation par toute personne ou entité non autorisée par un représentant BARD.

Clauses de non-responsabilité.

I. LA GARANTIE LIMITEE SUSMENTIONNEE EST LA SEULE GARANTIE DELIVREE PAR BARD ET REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE, IMPLICITE OU
LEGALE, COMPRENANT e titre, la non-contrefacon, la non-ingérence, I'interopérabilité, la qualité ou I'état, 'exactitude, I'intégralité, la qualité marchande, 'adéquation
a un usage particulier ou 'absence de défauts, qu'ils soient latents ou patents.

IL. LE CLIENT EST RESPONSABLE DE LA PERFORMANCE DE SES RECHERCHES, DU SOIN DE SES PATIENTS, ET DE DETERMINER ADEQUATION DE LEQUIPEMENT ET
DES ELEMENTS JETABLES UTILISES ; LE CLIENT RECONNAIT QUE BARD n'est pas responsable de la prestation de soins médicaux ou de services médicaux délivrés
aux patients du client ou a toute autre personne. Léquipement et les éléments jetables sont un outil que le client utilise mais ne remplacent pas les compétences ou
le jugement professionnels. En fournissant 'équipement et les éléments jetables au client, ni BARD ni aucun employé de BARD n'exerce la pratique de la médecine. Le
client est responsable de vérifier 'exactitude, I'intégralité et la pertinence de tout résultat médical, patient, juridique ou autre, des données ou des informations saisies,
recues par, traitées par, conservées, transmises par, produites par, affichées par ou utilisées en lien avec I'équipement et les éléments jetables. Le client assume tous

les risques et responsabilités inhérents a l'utilisation de ces informations, que ces informations soient utilisées seules ou avec d’autres informations. BARD n'est pas
responsable des performances, de I'assistance ou de tout autre aspect de I'environnement technologique du client.

I1L. LE CLIENT RECONNAIT QUE LES SYSTEMES INFORMATIQUES ET DE TELECOMMUNICATIONS NE SONT PAS SANS DEFAUT ET QUE DES PERIODES D’ARRET
OCCASIONNELLES SE PRODUISENT. BARD NE GARANTIT PAS QUE LUTILISATION DE LEQUIPEMENT ET SES CARACTERISTIQUES DE CONNECTIVITE SERONT
ININTERROMPUES, OPPORTUNES, SECURISEES OU SANS ERREUR OU QUE LA PERTE DE CONTENU NE SE PRODUIRA PAS, ET BARD NE GARANTIT AUCUNE
CONNEXION A PENVIRONNEMENT DU CLIENT OU AUCUNE TRANSMISSION DEPUIS CELUI-CI.

IV. Exclusions. Les garanties susmentionnées ne s'appliqueront pas a la défaillance de tout équipement ou élément jetable causée par ; premiérement, un abus, une
négligence ou une mauvaise utilisation de la part du client ou résultant d’'un manquement des responsabilités du client ; deuxiémement, un dysfonctionnement ou
une défaillance de tout élément de I'environnement technologique du client ou une utilisation autre que celle expressément autorisée par BARD ; troisiémement,
l'incapacité du client @ maintenir I'environnement physique de I'équipement (y compris I'entretien normal) spécifié dans la documentation pertinente fournie par BARD
; quatriémement, des logiciels malveillants non introduits par BARD ; ou cinquiémement, I'incapacité du client & autoriser I'installation de toute mise & jour ou mise a
niveau logicielle.

LA RESPONSABILITE ET LE RECOURS ENONCES DANS LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE CONSTITUERONT LA SEULE RESPONSABILITE DE BARD ET LE SEUL
RECOURS DONT DISPOSE UACHETEUR DU PRESENT PRODUIT, QUE CE SOIT DANS LE CADRE D’UNE ACTION INTENTEE INVOQUANT UN CONTRAT, UN DELIT CIVIL
(NEGLIGENCE COMPRISE) OU AUTRE ET BARD NE POURRA ETRE TENU POUR RESPONSABLE ENVERS LES ACHETEURS DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, ACCESSOIRE,
PARTICULIER OU CONSECUTIF DECOULANT DE LA MANIPULATION OU DE LUTILISATION DES EQUIPEMENTS OU ELEMENTS JETABLES DE BARD MEME SI BARD A
ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE OU PROBABILITE DE TELS DOMMAGES. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE BARD, EN VERTU DE LA PRESENTE GARANTIE, NE
DEPASSERA LE PRIX D’ACHAT PAYE A BARD PAR LE CLIENT POUR UN TEL EQUIPEMENT ET ELEMENT JETABLE.

Conditions d’utilisation

Si la disponibilité de I'équipement est essentielle pour le traitement du patient, il est de la responsabilité du client d’acheter des équipements de secours. Bien que BARD
essaie de réparer rapidement I'équipement sous garantie, la rapidité de la réparation n'est pas assurée.

Le client est tenu d’entretenir 'équipement selon le calendrier et les instructions figurant dans la documentation fournie avec chaque systéme. BARD fournit une
assistance technique a distance de 8 h & 17 h, heure des Rocheuses et une assistance téléphonique d’'urgence 24 h/24 et 7 j/7. Contactez le service client pour toutes
les demandes en lien avec le service. Une description détaillée du probléme ou du service requis, le numéro de série de l'unité et des coordonnées seront nécessaires
pour vous fournir un service efficace. Le client doit prévoir du personnel pour aider 'assistance technique a résoudre les problémes.

Equipement prété

Si 'équipement sous garantie est remis en service, en cas de disponibilité, 'équipement prété peut étre mis a la disposition du client sans frais et sur demande pendant
la durée du service. Le client est responsable de la configuration de 'équipement prété, de la préparation et de 'emballage de I'équipement pour le renvoi comme il est
stipulé dans la documentation. Le client est également responsable de I'entretien et de la maintenance de I'équipement prété et de tous les accessoires pendant que
I'éguipement est en leur possession. Toute perte ou tout dommage sera a la charge exclusive du client. Léquipement prété doit étre retourné dans les 7 jours suivant le
retour de I'équipement réparé ou des frais de location seront appliqués a un taux de 50 dollars par jour. Léquipement prété sera expédié par voie terrestre aux frais de
BARD. Toute demande d’expédition express sera a charge du client.

Service hors garantie

Les piéces et le service sont disponibles moyennant des frais auprés du service client pour les équipements qui ne sont plus sous garantie. Sur demande, BARD peut
fournir une estimation du coGt de la réparation. BARD exigera un bon de commande du client pour commencer la réparation. S'il est déterminé par la suite que
I'équipement nécessite une réparation qui dépasse I'estimation originale, BARD contactera le client pour avoir son autorisation avant de continuer la réparation.
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Die aktuelle Bedienunganleitung finden Sie unter www.medivance.com/manuals.

DEUTSCH (GERMAN)

Kapitel 1 - Start

Gebrauchsanweisung
Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem ist ein
Warmeregulierungssystem, das fiir die Uberwachung und Kontrolle der

Patiententemperatur bei erwachsenen Patienten und Kindern aller Altersgruppen

indiziert ist.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Warnungen

Verwenden Sie keine entflammbaren Gegenstande in der Ndhe das

ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem, da Explosions- und/oder
Brandgefahr besteht. °
Verwenden Sie keine Hochfrequenz-chirurgischen Instrumente

oder endokardiale Katheter wihrend das ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem in Betrieb ist.

Es besteht das Risiko eines Elektroschocks und Gefahr von sich gefahrlich
bewegenden Teilen. Im Gerdteinnern gibt es keine Teile, die vom Benutzer

gewartet werden kdnnen. Abdeckungen nicht entfernen. Den Service sollte °
eine qualifizierte Person iibernehmen.

Das Netzkabel verfuigt tiber einen fiir ein Krankenhaus geeigneten Stecker. e
Geeignete Erdung erhdlt man nur mit einer Steckdose, die mit “Hospital Use”

oder “Hospital Grade” gekennzeichnet ist. e

Beachten Sie bei der Verwendung des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems, dass alle anderen thermischen
Reizleitungssysteme, z. B. Wasserdecken und Wassergels, die

wdhrend des Erwarmens oder Kithlens mit dem ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems verwendet werden, eventuell die Steuerung

der Patiententemperatur verdndern oder diese storend beeinflussen kénnen. e
Legen Sie keine ARCTICGEL™ Pads iiber transdermale medizinische Pflaster,

da das Aufwarmen die Arzneimittelabgabe erhohen und dies dem Patienten e
eventuell schaden kann.

Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem ist nicht fir die e

Verwendung im Operationssaal geeignet.

Medivance vertreibt Temperatursimulatoren (Festwert-Widerstande)

ausschlieBlich zu Test-, Schulungs- und Demonstrationszwecken. Dieses Gerdt °
bzw. andere Methoden diirfen zu keinem Zeitpunkt dafiir eingesetzt werden, den
Kontrollregler eines bereits angeschlossenen Patienten auszuschalten. Dadurch
wirde man den Patienten der Gefahr einer schweren Hypo- oder Hyperthermie
aussetzen.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt darf nur von oder unter der Aufsicht einer geschulten,

medizinischen Fachkraft verwendet werden. .
Dieses Gerat darf laut US-Bundesgesetz nur von einem Arzt oder in dessen

Auftrag erworben werden.

Nur steriles Wasser verwenden. Die Verwendung anderer Flissigkeiten fiihrt zu .

einer Beschadigung des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagmentsystem.

Um das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagmentsystems zu bewegen, fassen Sie
das Gerét bitte immer am Griff an, um Ubergewicht zu vermeiden.

Die Oberflache des Patientenbetts sollte sich zwischen 75 und 150 cm tber dem
FuBboden befinden, um richtiges FlieBen zu gewdihrleisten und das Risiko von
Lecks zu minimieren.

Der Arzt ist fiir die Einstellung der Patienten-spezifischen Parameter verantwortlich. .
Beim Ausschalten des Systems kehren alle Parameteranderungen auf die
Standardeinstellungen zuriick, sofern die neuen Einstellungen in, Erweiterte
Einstellungen’ nicht als neue Standardeinstellungen gespeichert wurden. Fiir kleine
Patienten (<30 kg) wird empfohlen, die folgenden Einstellungen zu verwenden:
Wassertemperatur Obergrenze <40°C (104°F);

Wassertemperatur Untergrenze 210°C (50°F); Kontroll-Strategie = 2. Es wird
empfohlen, die Alarmeinstellungen, Temperatur des Patienten hoch’ und, Temperatur
des Patienten niedrig’ zu verwenden.

Die manuelle Steuerung wird fiir das Temperaturmanagement des Patienten
nicht empfohlen. Der Bediener sollte die automatischen Therapiemodi

(z. B. Regelung, Patient, Abkiihlen, Aufwérmen) fiir die automatische
Temperaturiiberwachung und -regelung des Patienten verwenden.

Der ARCTIC SUN™ Temperaturmanagmentsystems tiberwacht und steuert

die Patienten-Kerntemperatur mithilfe der Temperatursonde, die am System
angebracht ist. Der Arzt ist fir die korrekte Platzierung der Temperatursonde
sowie die Uberpriifung der Genauigkeit und Platzierung zu Beginn des Vorgangs
verantwortlich. .
Medivance empfiehlt, die Patiententemperatur an einer zweiten

Stelle zu messen, um die Richtigkeit der Temperatur sicherzustellen.

Medivance empfiehlt die Verwendung einer zweiten Patienten-
Temperatursonde, die an den Temperatureingang 2 des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems angeschlossen ist, da diese eine standige
Uberwachung und einen Sicherheitsalarm bietet. Alternativ kann die
Patiententemperatur von Zeit zu Zeit mit unabhdngigen Messgerdten
Uberprift werden.
Die angezeigte Temperaturkurve dient zur allgemeinen Information und
ersetzt keine reguldren medizinischen Aufzeichnungen, die fir Therapie-
entscheidungen herangezogen werden.
Im Stopp-Modus wird weder die Patiententemperatur
kontrolliert noch werden Alarme ausgeldst. Beim ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem kann sich die Patiententemperatur im
Stopp-Modus erhéhen oder verringern.
Checken Sie das System vor und wéhrend dem Gebrauch auf mdgliche
Luftaustritte. Wenn sich die Pads nicht flllen oder in der Riickleitung
des Pads ein kontinuierlicher Luftaustritt stattfindet, Gberprifen Sie die
Anschlisse. Ersetzen Sie das beschadigte Pad wenn nétig. Luftaustritte
konnen eine geringere Flussrate zur Folge haben und eventuell die
Systemleistung verringern.
Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem darf nur mit den
ARCTICGEL™ Pads verwendet werden.
Die ARCTICGEL™ Pads diirfen nur mit dem ArRcTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem verwendet werden.
Die ARCTICGEL™ Pads sind nicht steril und nur zum Gebrauch bei einem
Patienten vorgesehen. Nicht wieder verwenden oder sterilisieren. Bei
Verwendung der Pads in einer sterilen Umgebung sollte die Platzierung laut
Arztempfehlung erfolgen - entweder vor der sterilen Vorbereitung oder der
sterilen Abdeckung. Legen Sie die ARCTICGEL™ Pads nicht in einem sterilen
Bereich ab.
Pads sofort nach dem Offnen verwenden. Pads nach Offnen des Kits nicht
lagern.
Legen Sie die ARCTICGEL™ Pads nicht auf die Haut, die Anzeichen von
Geschwiiren, Verbrennungen, Nesselsucht oder Ausschlag hat.
Es gibt zwar keine bekannten Allergien gegen Hydrogel-Materialien, jedoch
ist Vorsicht bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Hautallergien oder
Hautempfindlichkeiten geboten.
Wenn die Patienten-Leitungen nicht angeschlossen sind, darf zirkulierendes
Wasser nicht den sterilen Bereich kontaminieren.
Der Wasserinhalt des Hydrogels beeintrdchtigt die Hauthaftung und
Leitfahigkeit der Pads und somit die Effizienz bei der Kontrolle der
Patiententemperatur. Uberpriifen Sie regelmdBig, ob die Pads noch feucht
und haftend sind. Tauschen Sie die Pads, wenn das Hydrogel nicht mehr
gleichmdpig an der Haut haftet. Es wird empfohlen, die Pads zumindest alle
5 Tage zu ersetzen.
ARCTICGEL™ Pads nicht mit spitzen Objekten anstechen. Einstiche fiihren
zu einem Lufteintritt in den Flussigkeitsweg und somit zu mdéglicher
verminderter Leistung.
Wenn zugdnglich, tiberpriifen Sie die Haut des Patienten unter den
ARCTICGEL™ Pads 6fters, besonders bei Patienten mit héherem Risiko von
Hautverletzungen. Diese Verletzungen kénnen als Folge von Druck, Zeit und
Temperatur auftreten. Zu mdglichen Hautverletzungen gehéren Blutergisse,
Hautrisse, Hautgeschwiire, Blasenbildung und Nekrose. Keine Bean Bags
oder andere Platzierhilfsmittel unter den ARCTICGEL™ Pads platzieren. Geben
Sie kein Platzierhilfsmittel unter die Padverteiler oder Patientenleitungen.
Die Rate der Temperaturdnderung und eventuell die erreichbare
Endtemperatur des Patienten werden von vielen Faktoren beeinflusst.
Behandlungsanwendung, Uberwachung und Ergebnisse liegen in
der Verantwortung des behandelnden Arztes. Erreicht der Patient die
Zieltemperatur nicht in einer angemessenen Zeit oder kann der Patient
nicht auf der Zieltemperatur gehalten werden, dann ist die Haut eventuell
niedrigen oder hohen Wassertemperaturen fiir einen léngeren Zeitraum
ausgesetzt, die die Gefahr von Hautverletzungen vergréern. Vergewissern
Sie sich, dass die GroBe/Abdeckung des Pads und die Einstellungen der
benutzerdefinierten Parameter fir den Patienten und die Behandlungsziele
korrekt sind, siehe Gebrauchsanweisung des ARCTICGEL™ Pads fir die
entsprechende Flussrate. Andernfalls kann die minimale Wassertemperatur
gesenkt, die Zieltemperatur auf eine erreichbare Einstellung gedndert
oder die Behandlung abgebrochen werden. Bei der Patientenerwdrmung
kann die maximale Wassertemperatur gesenkt, die Zieltemperatur
auf eine erreichbare Einstellung gedndert oder die Behandlung abgebrochen
werden.
Basierend auf medizinischen oder physiologischen Umstdnden sind
manche Patienten anfalliger fir durch Druck, Hitze oder Kdlte verursachte
Hautschdaden. Gefdhrdete Patienten schliefen jene mit schlechter
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Gewebedurchblutung oder schlechtem Zustand der Haut, hervorgerufen durch
Diabetes, periphere BlutgefaBerkrankungen, schlechtem Erndhrungszustand
oder Gabe von Steroiden und hohen Dosen von blutdrucksteigernden
Medikamenten mit ein. Falls angebracht, verwenden Sie Druck mindernde
Hilfsmittel unter dem Patienten, um vor Hautverletzungen zu schitzen.
Unter den ARCTICGEL™ Pads diirfen sich weder Urin, antibakterielle Ldsungen
oder andere Flissigkeiten ansammeln. Urin und

antibakterielle Mittel kdnnen durch das Pad-Hydrogel absorbiert werden

und damit chemische Verletzungen sowie eine schlechtere Pad-Haftung
verursachen. Bei Kontakt dieser Flissigkeiten mit dem Hydrogel Pads bitte
sofort ersetzen.

Die Pads nicht tiber ein elektrochirurgisches Pad legen. Die Kombination aus
verschiedenen Hitzequellen kann zu Hautverbrennungen fiihren.

Falls erforderlich, Defibrillation-Pads zwischen die ARCTICGEL™ Pads und die
Patientenhaut geben.

Nach Verwendung die ARCTICGEL™ Pads vorsichtig von der Haut des
Patienten entfernen. Benutzte ARCTICGEL™ Pads sind entsprechend den
Vorgehensweisen des Krankenhauses zu entsorgen.

Der USB-Datenanschluss darf nur fiir Stand-Alone-USB-Speicher verwendet
werden. SchlieBen Sie keine anderen strom-betriebenen Gerdte wdhrend der
Patientenbehandlung an.

Benutzer sollten nur vom Hersteller empfohlene Reinigungs- oder
Entkeimungsmethoden verwenden; falls Sie andere Reinigungsmittel
verwenden wollen, fragen Sie zuerst beim Hersteller nach, ob die
vorgeschlagenen Methoden eventuell die Ausriistung schddigen.

Keine Bleiche (Natriumhypochlorit) verwenden, diese kann das System
beschadigen.

Medivance ist nicht fiir die Patientensicherheit oder die Leistung der
Ausriistung verantwortlich, falls die Ablaufe fur Betrieb, Pflege, Anderung oder
Wartung des Medivance ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems nicht
jenen von Medivance entsprechen. Jede Person, die mit solchen Abldufen zu
tun hat, muss entsprechend geschult und qualifiziert sein.

Komplikationen

Gezieltes Temperaturmanagement kann pathophysiologische Nebenwirkungen
am Korper auslésen, wie z. B.: Herzrhythmusstérungen, Elektrolyt- und pH-
Gleichgewicht, Stoffwechselverdnderungen, hamodynamische Verdnderungen,
Blut-Glukose-Gleichgewicht, Infektionen, Schiittelfrost, und kann sich auf das
Gerinnungs-, Atmungs-, Nieren- und neurologische System auswirken. Die
Regelung der Patiententemperatur sollte nur unter Aufsicht einer qualifizierten
medizinischen Fachkraft erfolgen.

Systemsetup

Auspacken

1.

2.

Packen Sie das Steuermodul des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagement-
systems und seine Zubehorteile aus.

Lassen Sie das Steuermodul fiir mindestens 2 Std. aufrecht stehen, damit sich
das Kiihlol setzen kann, bevor Sie dann mit der Installation und dem Setup
weitermachen. Ansonsten kann der Kiihlkompressor beschadigt werden

Anschliisse

1.
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Verwenden Sie fiir das Steuerungsmodul des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems nur von Medivance zugelassene Kabel

und Zubehdorteile. SchlieBen Sie an der Riickseite des Steuermoduls

die Flussigkeitszufuhrleitung und die Kabel fiir Patiententemp. 1 und
Patiententemp. 2 (optional) sowie den Fillschlauch an.

Stecken Sie das Netzkabel in eine Steckdose. Positionieren Sie das

ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem immer so, dass der Zugang zur
Anschlussleitung nicht behindert ist.

Patiententemp. 1 Patiententemp. 2

Zugentlastung Netzschalter

Patiententemp.-

Ausgang
Patiententemp.
-Kabel
Flussigkeitszufuhr-
Fiillschlauch leitung
-Aufbewahrungsfach
Fillschlauch

-Eingangsanschluss

Luftfilter
Fillschlauch

Netzkabel
Ausflussventile

Einschalten

1. Schalten Sie das Gerdt mit dem Netzschalter EIN.

2. Das Kontrollmodul fiihrt automatisch einen kurzen Sicherheitsalarm-
Selbsttest durch.

3. Ein Trainingsmodul fiir neue Anwender wird nun im Start-Bildschirm
angezeigt.

4. Nachdem der Selbsttest beendet ist, erscheint die Auswahl

Patiententherapie auf dem Bedienfeld.

Behdlter fiillen

1.
2.

Fiillen Sie den Behdlter nur mit sterilem Wasser.

Vier Liter Wasser sind erforderlich, um den Behdalter zur anfdanglichen
Installation zu fillen.

Fiigen Sie eine Ampulle ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem
Reinigungslésung dem sterilen Wasser hinzu.

In der Auswahl Patiententherapie driicken Sie entweder auf den
Normothermie oder Hypothermie Knopf unter der Uberschrift Neuer
Patient’.

Driicken Sie in der Therapieauswahl Hypothermie oder Normothermie auf
die Schaltflache Behdlter fiillen.

Die ,Behadlter fiillen” Anzeige erscheint. Folgen Sie den Anleitungen auf dem
Bildschirm.

Funktionstiberpriifung
Flhren Sie nach der Inbetriebnahme und der Installation des Steuermoduls eine
Uberpriifung der folgenden Funktionen durch.

1.
2.

®

Schalten Sie das Steuermodul EIN.

Von der Auswahl Patiententherapie driicken Sie den Hypothermie Knopf,
um den Hypothermie Therapie Bildschirm anzuzeigen.

Von der Hypothermie Therapie Anzeige driicken Sie den Manuelle
Steuerung Knopf, um das Manuelle Steuerung Fenster zu 6ffnen.
Verwenden Sie die Auf- und Ab-Pfeile, um die Wasserzieltemperatur der
Manuellen Steuerung auf 40°C einzustellen und die Dauer mit

30 Minuten festzulegen.

Driicken Sie die Taste Start, um die Manuelle Steuerung zu starten. Geben Sie dem
System mindestens 3 Minuten Zeit, um sich zu stabilisieren.

Beobachten Sie im Statusbereich System des Bildschirms Hypothermie-
Therapie die Flussrate und die Wassertemperatur.

Stellen Sie sicher, dass die Flussrate mindestens 1,5 I/Min. erreicht.

Stellen Sie sicher, dass die Wassertemperatur auf 30°C ansteigt.

Driicken Sie die Taste Stopp, um die Manuelle Steuerung zu stoppen.
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10. Verwenden Sie die Auf- und Ab-Pfeile, um die Wasserzieltemperatur der
Manuellen Steuerung auf 4°C einzustellen und die Dauer mit 30 Minuten
festzulegen.

11. Driicken Sie die Taste Start, um die Manuelle Steuerung zu starten.

12. Beobachten Sie im Statusbereich System des Bildschirms Hypothermie-
Therapie die Flussrate und die Wassertemperatur. Versichern Sie sich, dass
die Wassertemperatur auf 6°C fallt.

13. Driicken Sie die Taste Stopp, um die Manuelle Steuerung zu stoppen.

14. Driicken Sie die Taste Abbrechen, um das Fenster Manuelle Steuerung zu
schlieBen.

15. Schalten Sie das Steuermodul AUS.

Kapitel 2 - Patiententherapie

Platzierung der ARCTICGEL™ Pads
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, die den ARCTICGEL™ Pads beigelegt ist.
Uberpriifen Sie jedes Pad vor dem Gebrauch auf mdgliche Schaden.

ARCTICGEL™ Pads anschlieBen

Richten Sie die blauen und weif3en Farben aus. Setzen Sie den durchsichtigen
Anschluss der Padleitung in den Verteiler der Flissigkeitszufuhrleitung ein,
wdhrend Sie die Schlauchverbindung der Padleitung halten. Driicken Sie beim
AnschlieBen die Fligel nicht zusammen. Der Anschluss rastet ein. Priifen Sie die
Oberflache des Produkts vor der Verwendung auf mechanische Beschadigungen.

Platzierung Temperatursonde

Eine Patienten-Temperatursteuerung mit dem ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem erfordert Temperaturinformationen. Sie wird
von einer Temperatur-Dauersonde, die am Anschluss Patiententemperatur

1 am Steuermodul hinten angeschlossen ist, ausgegeben. Jedes im Handel
erhdltliche Yellow Springs Instrument der Serie 400 (YSI 400), das mit

der Patienten-Temperatursonde kompatibel ist, kann am ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem angeschlossen werden. Firr die spezifische
Verwendung und Platzierung der Temperatursonde lesen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

Auswahl Patiententherapie
Verwenden Sie den Bildschirm Auswahl Patiententherapie, um Neuer Patient,
Mit aktuellem Patienten fortfahren oder Erweiterte Einstellungen aufzurufen.

Neuer Patient - Normothermie

Wabhlen Sie Normothermie aus, falls es das Ziel der Therapie ist, eine
Patiententemperatur Gber einen unbegrenzten Zeitraum auf einer
voreingestellten Zieltemperatur konstant zu halten. Driicken Sie die Schaltflache
Normothermie, um den Bildschirm Normothermie-Therapie anzuzeigen.

Neuer Patient — Hypothermie

Wabhlen Sie Hypothermie, um die Patiententemperatur fir eine bestimmte Zeit
zu verringern oder beizubehalten. Dann warmen Sie den Patienten gemap einer
gesteuerten Aufwarmphase langsam wieder auf. Driicken Sie die Hypothermie
Taste, um die Hypothermie Therapieanzeige zu 6ffnen.

Zusatzprotokoll-Option
Auf dem Bildschirm Auswahl Patiententherapie kdnnen optional zwei
Zusatzprotokolle (Hypothermie und Normothermie) angezeigt werden.

Aktueller Patient

Die Schaltflache Mit aktuellem Patienten fortfahren sowie Datum und Zeit,
zu der die aktuelle Therapie angehalten wurde, werden auf dem Bildschirm
Auswahl Patiententherapie angezeigt, falls eine Therapie innerhalb der letzten
6 Stunden angehalten wurde.

Driicken Sie die Mit aktuellem Patienten fortfahren — Taste, um mit der
Therapie fortzufahren.

Normothermie starten (Patientenkontrolle & Patienten neu

erwdrmen)

Ausgehend vom Bildschirm Normothermie-Therapie und dem Fenster
Patientenkontrolle wird die Normothermie-Therapie gestartet und gesteuert
sowie die Patiententemperatur automatisch gemap einer festgelegten
Zieltemperatur kontrolliert. Im Fenster Patientenkontrolle werden die Patienten-
Zieltemperatur sowie die Dauer seit dem Start der Normothermie-Therapie
angezeigt.

Um die Normothermie-Therapie zu starten:

n
2)
3)
4)

5)

6)

7)

Driicken Sie im Bildschirm Auswahl Patiententherapie die Taste
Normothermie, um den Bildschirm Normothermie-Therapie anzuzeigen.
Die Standard Patienten-Zieltemperatur wird im Fenster Patientenkontrolle
angezeigt.

Zum Andern der Patienten-Zieltemperatur driicken Sie die Taste Einstellen, um
das Fenster Patientenkontrolle — Einstellen aufzurufen.

Patientenkontrolle auf: Verwenden Sie die Auf- und Ab-Pfeile, um die
gewlnschte Patiententemperatur einzustellen.

Wiederaufwdrmen mit einer Rate von: Benutzen Sie die Aufwarts- und Abwarts-
Pfeiltasten auf der rechten Seite des Bildschirms, um die Erwdrmungsrate
einzustellen.

Driicken Sie dann zum Speichern der neuen Einstellungen die Taste Speichern
und schlieBen Sie das Fenster Patientenkontrolle - Einstellen.

Driicken Sie im Fenster Patientenkontrolle auf Start, um die Therapie zu
starten. Sie horen ein Signal und dann die Sprachmitteilung ,Therapie wurde
gestartet’. Zusdtzlich fangen das Fenster Patientenkontrolle und das Symbol
ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem an zu blinken. Dadurch wird
angezeigt, dass die Therapie gerade durchgefiihrt wird.

Hypothermie starten (Patienten kiihlen und Patienten

neu erwdrmen)

Ausgehend von den Fenstern Patienten kiihlen und Patienten neu erwdrmen
im Bildschirm Hypothermie-Therapie wird die Hypothermie-Therapie gestartet
und gesteuert sowie die Patiententemperatur automatisch gemap einer
festgelegten Zieltemperatur kontrolliert.

Die Zieltemperatur und die Dauer fiir das Abkiihlen des Patienten wird im
Fenster Patienten kiihlen erscheinen.

Das Patienten erwédrmen Fenster zeigt die Zieltemperatur sowie die
verbleibende Zeit der Aufwarmphase der Hypothermie Therapie an.

Um die Hypothermie Therapie zu starten:
Driicken Sie in der Auswahl Patiententherapie die Schaltflaiche Hypothermie,
um den Bildschirm Hypothermie-Therapie aufzurufen.

-

. Einstellungen: Patienten kiihlen

Die Standard-Zieltemperatur und die Dauer fiir das Abkihlen des Patienten
erscheinen im Fenster Patienten kihlen.

Zum Andern der Patienten-Zieltemperatur und der Dauer betétigen Sie die
Schaltfléche Einstellen, um das Fenster Patienten kiihlen - Einstellen anzuzeigen.
Patient abkiihlen auf: Benutzen Sie die Aufwarts- und Abwarts-Pfeiltasten auf der
linken Seite, um die gewlinschte Patienten-Zieltemperatur einzustellen, um den
Patienten zu kiihlen.

Patient abkiihlen fiir: Benutzen Sie die Aufwarts- und Abwarts-Pfeiltasten auf der
rechten Seite, um die Zeitdauer (in Stunden und Minuten) einzustellen, fir die der
Patient abgekiihlt werden soll, bevor das Wiederaufwdrmen beginnt.

Betdtigen Sie die Schaltfliche Speichern, um die neuen Einstellungen zu speichern
und das Fenster Patienten kiihlen — Einstellen zu schlieBen.

2. Einstellungen: Patienten neu erwdrmen

°

Die Standard-Zieltemperatur fir das Wiederaufwarmen des Patienten und
die Dauer werden im Fenster Patienten neu erwdrmen angezeigt.

Zum Andern der Patienten-Zieltemperatur und der Erwérmungsrate der
Wiederaufwarmphase betdtigen Sie die Schaltflache Einstellen im Fenster
Patienten neu erwdrmen, um den Bildschirm Patienten neu erwdrmen -
Einstellen angezeigt zu bekommen. Benutzen Sie die Aufwdrts- und Abwarts-
Pfeiltasten auf der linken Seite, um die gewlinschte endgiiltige Patienten-
Zieltemperatur einzustellen.

Patienten Wiederaufwédrmung auf: Benutzen Sie die Aufwdrts- und
Abwarts-Pfeiltasten auf der rechten Seite, um die gewlinschte endgiiltige
Patienten-Zieltemperatur einzustellen.

Wiederaufwdrmen mit Stundensatz von: Benutzen Sie die Aufwarts-
und Abwadrts-Pfeiltasten in der Bildschirmmitte, um die Erwdrmungsrate
einzustellen.

Patienten Wiederaufwédrmung von: Wahrend des Abkiihlens eines
Patienten ist die Einstellfunktion Patienten Wiederaufwdrmung von
auf der linken Seite deaktiviert und stell sich automatisch auf die
Standardzieltemperatur fur Patienten kihlen ein

Wahrend des Wiederaufwarmens eines Patienten ist die Einstellfunktion
Patienten Wiederaufwédrmung von aktiviert und der Wert kann verandert
werden. Die Einstellfunktion Patienten Wiederaufwdrmung von ist die
Temperatur, auf welche das System den Patienten gegenwdrtig einstellt.
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Die Temperatur fir Patienten Wiederaufwdrmung von wird automatisch
erhoht, wahrend der Wiederaufwdrmprozess fortschreitet. Diese Eigenschaft
erlaubt das Optimieren der Wiederaufwarmtemperatur, indem die vollsténdige
Kontrolle der Wiederaufwdrmrampe ermdglicht wird.

e Beider Anwendung der Temperatur fur Patienten Wiederaufwdarmung
von, der Temperatur fir Patienten Wiederaufwérmung auf und
der Wiederaufwdrmungsraten-Einstellungen wird das System die
Wiederaufwdrmdauer und das Datum/den Zeitpunkt berechnen,
zu welchem der Patient die Zieltemperatur erreichen wird.

e Betdtigen Sie die Schaltflache Speichern, um die neuen Einstellungen zu
speichern und das Fenster Patienten neu erwdrmen-Einstellen
zu schlieBen.

3. Patientenkiihlung starten

e Driicken Sie im Fenster Patienten kiihlen auf Start, um die Hypothermie zu
starten. Sie horen ein Signal und dann eine Stimme ,Therapie angefangen'.
Zusatzlich beginnen das Fenster Patienten kiihlen und das ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystemsymbol zu blinken, um anzuzeigen, dass
die Therapie lauft.

4. Patientenerwdrmung starten

e Abhdngig von den Einstellungen unter Neuerwdrmung beginnt gibt es nach
Abschluss der Kiihlphase zwei Méglichkeiten zum Starten der Neuerwdrmung
des Patienten: entweder Automatisch oder Manuell.

e Wenn Neuerwdrmung beginnt auf Automatisch gesetzt wurde, startet
der Erwdrmungsprozess automatisch, wenn die Therapie Patienten kiihlen
abgeschlossen ist und die Dauer Null erreicht hat.

e Wenn Neuerwdrmung beginnt auf Manuell gesetzt wurde, startet der
Erwdrmungsprozess, wenn im Fenster Patienten neu erwdrmen die Taste
Start gedriickt wird. Der Kiihlprozess lduft, bis bei Patienten neu erwérmen
auf Start gedriickt wird. Wenn die Kiihidauer Null erreicht, ertdnt eine
Warnung. Wenn der Timer fir Patienten neu erwérmen Null erreicht, wird
das System weiterhin den Patienten auf Zieltemperatur steuern, bis auf die
Taste Stopp gedriickt wird. Sobald Normothermie erreicht wird, stellt sich der
Timer zurlick und beginnt mit der Verfolgung der Normothermie-Therapie.

Therapieende

e Driicken Sie im Bildschirm Normothermie-Therapie oder Hypothermie-Therapie
die Taste Stopp, um die Wasserzirkulation zu den Pads zu unterbrechen.

e Driicken Sie die Taste Pads leeren und befolgen Sie die Anweisungen zur
Entleerung der Pads.

e Trennen Sie die Pads wie folgt von der Flussigkeitszufuhrleitung:

e Entfernen Sie langsam und vorsichtig die Pads von der Patientenhaut.

e Entsorgen Sie die gebrauchten Pads gemdf den Krankenhausvorschriften fiir die
Handhabung und Entsorgung von kontaminierten medizinischen Abfdllen.

e Driicken sie die AUS Taste.

Falls die Stromzufuhr im eingeschalteten Modus unterbrochen wird, ertént

ein akustisches Signal und das System wird ausgeschaltet. Dies alarmiert den

Anwender, dass die Behandlung eventuell zufdllig angehalten wurde.

Kapitel 3 — Normothermie Einstellungen

Normothermie-Einstellungen

Verwenden Sie den Bildschirm Normothermie-Einstellungen, um die aktuellen
Einstellungen anzusehen und die Einstellungen fir die folgenden Parameter zu
verdndern. Um Parametereinstellungen zu dndern, driicken Sie die Taste Einstellen
rechts vom Parameter.

Parameter im Bildschirm Normothermie-Einstellungen:

Wassertemperatur Einstellungen
e Wasseraufbereitung

e Manuelle Kontrolle

e Wassertemp. Obergrenze

e Wassertemp. Untergrenze

Patiententemperatur Einstellungen
e Hochstwert Patientenalarm

e Tiefstwert Patientenalarm

e Kontrollstrategie

Anzeige Einstellungen

e Temperatureinheit (F/C)

e Temperatureinheit einstellen
e Patiententemperatur 2
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Bildschirm Normothermie-Einstellungen aufrufen:

1) Dricken Sie Einstellen im Fenster Patientenkontrolle.

2) Dricken Sie im Fenster Patientenkontrolle — Einstellen die
Taste Mehr.

3) Der Bildschirm Normothermie-Einstellungen wird angezeigt.

4) Um die neuen Einstellungen als aktuelle Patiententherapie-Einstellungen zu
speichern, driicken Sie die Taste SchlieBen. Fiir Anweisungen zum Speichern
der Einstellungen als Systemstandard, sehen Sie sich im Hilfe-Index das
Thema Erweiterte Einstellungen - Einstellungen als Standard speichern an.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass die Sonde fiir Patiententemperatur 1
korrekt angebracht und ordnungsgemaf an das System angeschlossen ist. Wenn
die Anderung der Patiententemperatur nach der ersten Stunde Therapie weniger
als 0,15°C betragt, 16st das System Warnung 116 - Patiententemperatur 1 — keine
Anderung erkannt aus. Wenn Warnung 116 nach 5 Minuten nicht bestdtigt wird,
16st das System Alarm 117 — Patiententemperatur 1 — keine Anderung erkannt aus.
Alarm 117 unterbricht die Therapie und es wird ein Alarmton ausgegeben. Nach
Bestdtigung von Alarm 117 muss die Therapie neu gestartet werden.

Kapitel 4 - Hypothermie Einstellungen

Hypothermie Einstellungen

Verwenden Sie den Bildschirm Hypothermie-Einstellungen, um die aktuellen
Einstellungen anzusehen und die Einstellungen fiir die folgenden Parameter
zu verdndern. Um Parametereinstellungen zu éndern, driicken Sie die Taste
Einstellen rechts vom Parameter.

Parameter im Bildschirm Hypothermie-Einstellungen

Therapie-Einstellungen
e Abkiihlen beginnt
e Aufwdrmen beginnt

Wassertemperatur Einstellungen
e Wasseraufbereitung

e Manuelle Kontrolle

e Wassertemp. Obergrenze

e Wassertemp. Untergrenze

Patiententemperatur Einstellungen
e Hochstwert Patientenalarm

o Tiefstwert Patientenalarm

e Kontrollstrategie

Anzeige Einstellungen

e Temperatureinheit (F/C)

e Temperatureinheit einstellen
e Patiententemperatur 2

Bildschirm Hypothermie-Einstellungen aufrufen:

1) Driicken Sie im Fenster Patienten kiihlen oder Patienten neu erwdrmen
Einstellen.

2) Driicken Sie im Fenster Patienten kiihlen — Einstellen oder Patienten neu
erwdrmen - Einstellen die Taste Mehr.

3) Der Bildschirm Hypothermie-Einstellungen wird angezeigt.

4) Um die neuen Einstellungen als aktuelle Patiententherapie Einstellungen zu
speichern, driicken Sie die Taste SchlieBen. Fiir Anweisungen zum Speichern
der Einstellungen als Systemstandard, siehe Hilfe-Index, Erweiterte
Einstellungen - Einstellungen als Standard speichern.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass die Sonde fiir Patiententemperatur 1
korrekt angebracht und ordnungsgemaf an das System angeschlossen ist. Wenn
die Anderung der Patiententemperatur nach der ersten Stunde Therapie weniger
als 0,15°C betrdgt, 16st das System Warnung 116 — Patiententemperatur 1 — keine
Anderung erkannt aus. Wenn Warnung 116 nach 5 Minuten nicht bestdtigt wird,
[6st das System Alarm 117 — Patiententemperatur 1 — keine Anderung erkannt aus.
Alarm 117 unterbricht die Therapie und es wird ein Alarmton ausgegeben. Nach
Bestdtigung von Alarm 117 muss die Therapie neu gestartet werden.

Kapitel 5 - Erweiterte Einstellungen

Verwenden Sie den Bildschirm Erweiterte Einstellungen, um aktuelle
Einstellungen anzusehen und die Einstellungen fiir die folgenden Parameter
zu verdndern. Um Parametereinstellungen zu verdndern, driicken Sie die Taste
Einstellen auf der rechten Seite des Parameters.



DEUTSCH (GERMAN)

Standort/Zeiteinstellungen
e Sprache

e Zahlenformat

o Aktuelle Zeit

e Datumsformat

o Aktuelles Datum

Die folgenden Funktionen kénnen vom Bildschirm Erweiterte Einstellungen aus

gestartet werden.

e Herunterladen der Patientendaten: Die Patientendaten der
letzten 10 (zehn) Fdlle werden auf der Festplatte des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems Festplatte gespeichert. Diese Daten bleiben
erhalten, wenn das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem Gerdt
abgeschaltet wird, oder bei Stromausfall.

e Kalibrierung

e Komplettentleerung

e Alle Einstellungen als Standard speichern

e Benutzerdefinierte Datei hochladen

Die folgenden Informationen kénnen ebenfalls im Bildschirm Erweiterte
Einstellungen angesehen werden.

e Software-Versionen

e Letzte Kalibrierung

e Ndchste Kalibrierung

Den Bildschirm Erweiterte Einstellungen aufrufen:

1) Driicken Sie im Bildschirm Auswahl Patiententherapie die Taste Erweiterte
Einstellungen.

2) Der Bildschirm Erweiterte Einstellungen wird angezeigt.

Anleitung zum Offnen des Bildschirms ,,Auswahl Zusatz-
protokolle*

Weitere Informationen zum Einstellen der Zusatzprotokolle finden Sie auf den
Hilfebildschirmen fiir das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem.

Kapitel 6 — Alarme und Warnungen

Das Sicherheitssystem des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems
Uberwacht standig den Zustand des Gerdts und des Patienten und gibt Alarme
oder Warnungen aus, um den Benutzer tiber Zustdnde zu benachrichtigen, die
die Patientensicherheit oder Systemleistung gefahrden.

Es gibt zwei Arten von Benachrichtigungen: Alarme und Warnungen.

Ein Alarm benachrichtigt den Benutzer, dass ein Zustand fiir den Patienten oder das
Gerdt moglicherweise eine unsichere Situation bedeutet. Ein Alarm signalisiert einen
Zustand mit hoher Prioritdt, der sofortiges Eingreifen des Betreibers erfordert. Eine
Warnung informiert den Benutzer tiber den Patienten- und Gerétestatus, ohne den
Vorgang zu unterbrechen. Ein Warnsignal signalisiert einen Zustand von mittlerer
Prioritat, der eine prompte Reaktion des Betreibers erfordert.

Alarme

Ein Alarm ist ein Audiosignal, das sich alle 10 Sekunden wiederholt, bis der Alarm
beendet wird. Auf dem Alarm-Bildschirm erscheinen Alarmnummer, Bezeichnung,
Problembeschreibung oder die Umsténde, die den Alarm ausgel6st haben,
Lésungen und Anweisungen zur Fehlerbehebung und Beseitigung der Umsténde,
die zum Alarm gefiihrt haben. Falls der Benutzer gewisse Alarmbedingungen
nicht innerhalb von 2 Minuten bestdtigt, erklingt ein Ton zur Erinnerung. Alle
Alarmeinstellungen bleiben erhalten, wenn der Netzstrom ausfallt.

Hauptsicherheitsalarme

Beim ARCTIC SUN™ Temperature Management System gibt es
verschiedene Alarme und Sicherheitsfunktionen, es gibt jedoch nur fiinf
Hauptsicherheitsalarme, die das Gerdt in den Stopp-Modus versetzen,
bis das Problem gel6st wird.

Alarm Spezifikation
Hohe Patiententemperatur 39,5°C (103,1 °F) Wahrend der
Systemaufwarmung

31,0 °C (87,8 °F) Wahrend der
Systemabkiihlung
42,5°C(108,5 °F)
3,5°C(383°F)

Bei eingeschaltetem Gerdt

Niedrige Patiententemperatur

Hohe Wassertemperatur
Niedrige Wassertemperatur
Systemfehler bei Selbsttest

Eine detaillierte Beschreibung des Alarms finden Sie im Servicehandbuch.

Jedes Mal, wenn der ARCTIC SUN™ Temperature Management System
eingeschaltet wird, fiihrt das System automatisch einen Selbsttest fur den
unabhdngigen Sicherheitsalarm durch. Dieser Test simuliert eine Situation mit
einer hohen Wassertemperatur bei beiden Wassertemperatursensoren (erster
und zweiter). Beide Sicherheits-systeme (erstes und zweites) muissen auf den
Fehler reagieren und vom zweiten Sicherheitssystem tberpriift werden. Wenn
keines der beiden Sicherheitssysteme entsprechend reagiert, wird entweder
Alarm 80 oder 81 ausgeldst. Wenden Sie sich an den Kundenservice.

Nicht behebbare Alarme

Wenn ein Alarm-Umstand auftritt, der die ordnungsgemdfe Verwendung
des Gerdts oder die Patientenbehandlung verhindert (z. B. wie die finf
Hauptsicherheitsalarme), erlaubt das System keine Fortsetzung der Therapie.
Diese Alarm-Art ist nicht behebbar. Bei Auftreten einer solchen Situation
schalten Sie das Gerdat aus und dann wieder ein. Wenn der

Alarm wieder auftritt, wenden Sie sich an den Kundenservice.

Behebbare Alarme

Andere Alarme, die voriibergehend zu einem Gerdte-Stopp fiihren, bis der Benutzer
die Ursache behoben und den Alarm geldscht hat, sind behebbare Alarme. Wenn
der Umstand, der diesen Alarm ausgeldst hat, nicht behoben wird und das Problem
weiterhin besteht, tritt der Alarm erneut auf.

Wenn ein behebbarer Alarm auftritt:

1) Bei Ausgabe eines Alarms wird das Gerdt in den Stopp-Modus versetzt.

2) Die angezeigten Anweisungen lesen.

3) Alarmnummer notieren.

4)  Taste SchlieBen driicken, um den Alarm abzubrechen.

5) Den Anweisungen zur Behebung des Alarm-Umstands folgen. MaBnahmen
in der angefiihrten Reihenfolge ergreifen, bis der Alarm-Zustand behoben ist.

6) Sobald Sie den Alarm gel6scht haben, driicken Sie im Therapiefenster
die Taste Start, um die Therapie erneut zu starten. Sie héren ein
Signal und dann die Sprachmitteilung ,Therapie wurde gestartet’.
Zusatzlich fangen das Fenster Therapie aktiv und das ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem Symbol an zu blinken.

7) Wenn sich der Umstand nicht beheben lasst, wenden Sie sich an
den Kundenservice.

Warnungen

Warnungen erfolgen durch ein Audiosignal, das sich alle 25 Sekunden
wiederholt. Auf dem Warnungs-Bildschirm erscheinen Warnungsnummer,
Bezeichnung, Beschreibung des Problems, das die Warnung ausgelost
hat, Losungen und Anweisungen zur Fehlerbehebung und Beseitigung
der Umstdnde, die zur Warnung gefiihrt haben.

Wenn eine Warnung auftritt:

1) Die angezeigten Anweisungen lesen.

2) Warnungsnummer notieren.

3) Taste SchlieBen driicken, um die Warnung abzubrechen.

4) Den Anweisungen zur Behebung des Warnungs-Umstands folgen.
MaBnahmen in der angefiihrten Reihenfolge ergreifen, bis der Warnungs-
Umstand behoben ist. Wenn sich der Umstand nicht
beheben lasst, wenden Sie sich an den Kundenservice.

5) Weitere Informationen zu Alarmen und Warnmeldungen finden Sie auf den
Hilfebildschirmen fiir das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem.

Kapitel 7 - Wartung und Service

Reinigung und Wartung

Das Steuermodul des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems sollte
mindestens alle 6 Monate einer routinemafigen Reinigung und vorbeugenden
Wartung unterzogen werden. Dazu zdhlen das Reinigen der duf3eren
Oberflache, des Zubehdrs und des Kiihlkondensators, das Uberprijfen des
Gerdts und das Nachfillen der Reinigungslésung, die das Wachstum von
Mikroorganismen im Wasserbehdlter und im hydraulischen Kreislauf verhindert.
Weitere Informationen finden Sie im Wartungshandbuch fir das ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem.

AuBere Oberflachen

e Reinigen Sie gemdp den Krankenhausvorschriften mit einem weichen Tuch
und einem milden Reinigungs- oder Desinfektionsmittel das AuBengehduse
des Steuermoduls, die Flussigkeitsleitungen sowie die Strom- und
Temperaturkabel.
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Kondensator

e Ein schmutziger Kiihlkondensator verringert die Kihlkapazitdt des
Steuermoduls erheblich.

e Reinigen Sie den Kondensator, indem Sie den Staub vom GuBeren Gitter
mit einem weichen Tuch abwischen. Abhdngig von der Luftqualitat in Ihrer
Institution sollten Sie die hintere Abdeckung von Zeit zu Zeit entfernen
und die Kondensatorrippen abbiirsten oder absaugen. Die Rippen sollten
zumindest jahrlich gesdubert werden. Wartungsarbeiten sollten von
qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden.

Gerdteinspektion

o Uberpriifen Sie regelmdBig die duBeren Bereiche des Gerdts auf
Beschdadigung, lose oder fehlende Teile und ausgefranste oder verdrehte
Strom- oder sonstige Kabel..

e Beieiner der 0.a. Bedingungen darf das Gerat nicht mehr benutzt werden, bis
das Problem behoben und der ordnungsgemapBe Betrieb gewdbhrleistet ist.

Nachfiillen der internen Reinigungslésung

Kontaktieren Sie den Kundenservice, um diese Losung zu bestellen. Informationen
zur sicheren Handhabung finden Sie unter http://www.medivance.com/manuals fiir
die Reinigungsldsung SDS.

Um die interne Reinigungslésung aufzufiillen:
1) Behadlter entleeren.

e Steuermodul abschalten.

e Bringen Sie die Abflussventile an den zwei Abflussanschliissen an der
Riickseite des Kontrollmoduls an. Halten Sie das Ende des Ablaufrohres in
einen Behdlter. Das Wasser wird sich von selbst in den Behdlter entleeren.

2) Behdlter wiederauffullen.

e Dricken Sie im Bildschirm Hypothermie-Therapie oder Normothermie-
Therapie die Taste Behdlter fillen.

e Der Bildschirm Behadlter fiillen wird angezeigt. Befolgen Sie die
Anweisungen am Bildschirm.

e Geben Sie zur ersten Flasche sterilen Wassers ein Fldschchen
ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem Reinigungslésung hinzu.

e Der Befillungsvorgang stoppt automatisch, wenn der Behdlter voll
ist. Wechseln Sie die Flaschen sterilen Wassers solange aus, bis der
Fullvorgang stoppt.

e Wenn der Vorgang Behadlter fiillen abgeschlossen ist, schliet sich der
Bildschirm.

Verwenden Sie keine Reinigungslésung, die das auf der Flasche angegebene
Verfallsdatum Gberschritten hat.

Die Reinigungslésung muss in dem mitgelieferten UV-besténdigen Beutel
aufbewahrt werden.

Vorbeugende Wartung

Der Betrieb des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems fir mehr als
2000 Stunden ohne Durchfiihrung einer vorbeugenden Wartung kann zum
Ausfall bestimmter Systemkomponenten fiihren sowie dazu, dass das System
nicht wie vorgesehen funktioniert. Zur Aufrechterhaltung der Systemleistung
ist eine regelmaBige Wartung der Hauptkomponenten des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems erforderlich.

Zusdatzliche Informationen sind unter http://www.medivance.com/manuals,
telefonisch unter 1-800-526-4455 oder direkt bei Ihrer zustdndigen
BARD-Vertretung erhdltlich.

Inspektion der Fliissigkeitszufuhrleitung

1. Schalten Sie das System ein.

2. Driicken Sie auf dem Bildschirm ,Auswahl Patiententherapie’ die Schaltfldche
,Hypothermie’, um den Bildschirm ,Hypothermie-Therapie’ anzuzeigen.

3. Driicken Sie auf dem Bildschirm ,Hypothermie-Therapie’ die Schaltflache
,Manuelle Steuerung’, um das Fenster ,Manuelle Kontrolle’ zu 6ffnen.

4. Stellen Sie in der Manuellen Steuerung die Wasserzieltemperatur auf
28 °C und die Dauer auf 30 Minuten ein.

5. SchlieBen Sie einen Nebenanschluss an einen Satz Fliissigkeitszufuhrleitungen an.

6. Driicken Sie die Hilfe-Schaltflache und anschlieBend die Schaltflache Hilfe-
Index’. Wahlen Sie das Thema ,Wartung und Service’ und das Unterthema
Systemdiagnose’ und driicken Sie dann die Schaltfliche ,Anzeigen’. Uberpriifen
Sie, ob der Einlassdruck -7 + 0,2 betragt.

7. Wiederholen Sie diesen Vorgang bei allen Ventilen. Wenn der Einlassdruck
auBerhalb des zuldssigen Bereichs ist, ersetzen Sie die beiden Ventile, an die
der Nebenanschluss angeschlossen ist.

8. Stellen Sie sicher, dass der Nebenanschluss vor der erneuten Inbetriebnahme
des Gerdtes wieder entfernt wird.

Softwareaktualisierung

Softwareaktualisierungen werden auf einem USB-Stick zur Verfligung gestellt. Die
Softwareaktualisierung kann dann tiber den USB-Anschluss an der Vorderseite des
Steuermoduls durchgefiihrt werden. Die Softwareaktualisierung startet automatisch,
wenn das Steuermodul die entsprechenden Dateien auf dem USB-Speicher, der an den
USB-Anschluss angesteckt wurde, erkennt und das Gert eingeschaltet ist.

Softwareaktualisierung installieren:

1) Stecken Sie den USB-Stick in den USB-Anschluss.

2) Wahrend der Installation der Softwareaktualisierung ist eine
Zeitanzeige zu sehen. Diese verschwindet nach Abschluss des Software-
Installationsvorgangs.

3) Nach der Installation wird die neue Software-Version im Feld Software-
Version unter Erweiterte Einstellungen angezeigt.

Service

Kontaktieren Sie den Kundendienst, um technische Unterstiitzung und
Produkt-Service-Informationen zu erhalten; das schlieBt Ersatzteilelisten und
Serviceanleitungen mit ein, um geeignetem Medivance qualifizierten technischen
Personal die Gelegenheit zu geben, Teile eigenstdndig zu reparieren.

Kalibrierung

Fur Erfordernisse und Anweisungen zum Kalibrieren sehen Sie bitte im
ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem Service Handbuch nach.
Eine Kalibrierung wird nach 2000 Betriebsstunden oder 250 Verwendungen
empfohlen, je nachdem, was friher eintritt.

Anhang A: Produktspezifikationen

Technische Beschreibung

Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem ist ein thermoregulatorisches
Gerdt, das die Patiententemperatur in einem Bereich von 32 °C bis 38,5 °C

(89,6 °F bis 101,3 °F) Gberwacht und kontrolliert. Das ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem besteht aus dem Steuermodul und den ARCTICGEL™
Einwegpads.

Eine am Steuermodul angeschlossene Patienten-Temperatursonde gibt Informationen
Uber die Patiententemperatur an einen internen Steuerungsalgorithmus weiter, der die
Temperatur des zirkulierenden Wassers automatisch erhoht oder senkt, um eine vom
Arzt festgelegte Zieltemperatur des Patienten zu erreichen.

Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem flihrt temperaturkontrolliertes
Wasser im Bereich von 4 °C bis 42 °C (39,2 °F bis 107,6 °F) durch die ARCTICGEL™
Pads. Dies erfolgt pro Pad mit ungefdhr 0,7 Litern pro Minute. Die Folge ist ein
Hitzeaustausch zwischen dem Wasser und dem Patienten.

Das Steuermodul des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems
Steuermodul ist laut Klassifizierungsnorm IEC 60601-1 ein tragbares Gerat der
KLASSE I (Typ BF, IPX0 und Betriebsmodus — fortlaufend).

Das Steuermodul des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems entspricht
sowohl den Anforderungen von IEC 60601-1 fur elektromagnetische Stérungen
als auch fur die Vertraglichkeit und ist mit anderen Geraten kompatibel,

die auch dieser Norm entsprechen. Beim Steuermodul des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems ist kein Fehlermodus im Zusammenhang

mit elektromagnetischen Stérungen von anderen Gerdten bekannt. Siehe das
ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem Service-Handbuch fiir ndhere
Angaben zur elektromagnetischen Kompatibilitét.

Umgebungsbedingungen
Temperaturbereich

Betrieb:
Lagerung:

10 °C bis 27 °C (50 °F bis 80 °F)
-30 °C bis 50 °C (-20 °F bis 120 °F)

Bei Betriebstemperaturen tber 27°C (80°F) ist die Kiihlkapazitat des
Kiihlungssystems und damit die Fahigkeit, den Patienten zu kiihlen, beeintrachtigt.

Feuchtigkeitsbereich (relative Feuchtigkeit, nicht kondensierend)

Betrieb: 5 % bis 70 %
Lagerung: 5 % bis 95 %
Atmosphdrischer Druckbereich: 60 kPa bis 110 kPa

Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerdat am Ende seiner Lebensdauer gemdf den lokalen
Entsorgungsvorschriften fiir Elektro- und Elektronik-Altgercite (WEEE-Richtlinie), oder
wenden Sie sich wegen der Entsorgung an Ihren BARD Ansprechpartner vor Ort.
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ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem — Spezifikationen

Parameter Spezifikation

Therapiemodi

Normothermie: Patientenkontrolle, Patienten neu erwérmen
Hypothermie: Patienten kihlen, Patienten neu erwdrmen

Heizkapazitat

2500 BTU/Std. / 750 Watts

Zirkulierende Fliissigkeit

Steriles Wasser

Behdlterkapazitat

3,5 Liter

Typ der Patientensonde

Kompatibel mit YSI 400 Reihe

Eingdnge Patiententemperatur

Patiententemperatur 1: kontrollieren, tiberwachen, alarmieren
Patiententemperatur 2: Gberwachen, alarmieren

Display-Bereich bei Patiententemperatur

10 °Cbis 44 °C
50 °F bis 111,2 °F
0,1 °C /°F Zuwachsrate

Messgenauigkeit der Patiententemperatur

+0,4°C(10°Cbis 32°C)
+0,2°C(32°Cbis 38°C)
+0,4°C (38 °Cbis 44 °C)
Inklusive + 0,1 °C externe Sonde

geschlossenem Kreislauf (PCLCS)

Reaktionen auf das physiologische Steuerungssystem mit

Einstellzeit: ~4,5 Std.

Relative Uberschreitung: < 0,5 °C

Befehlswechsel: < 0,5 °C

Reaktionszeit: Aufwarmung (max.) 33 °C bis 37 °C: ~6 Std.
Abkiihlung 37 °C bis 33 °C: ~2 Std.

Bleibende Sollwertabweichung: 0

Verfolgungsfehler: 0

Hinweis: Alle Werte ergaben sich aus Simulationstests.

Steuerungsbereich der Patiententemperatur

32°Cbis 38,5°C
89.6 °F bis 101.3 °F
0,1 °C /°F Zuwachsrate

Anzeige-Bereich bei Wassertemperatur

3°Cbis45°C/37,4°F bis113,0 °F
0,1 °C /°F Zuwachsrate

Steuerungsbereich der Wassertemperatur (manuell)

4°Cbis 42°C/ 39,2 °F bis 107,6 °F
1 °C I°F Zuwachsrate

Obergrenze Wassertemperatur

36 °C bis 42 °C/ 96,8 °F bis 107,6 °F
1 °C I°F Zuwachsrate

Untergrenze Wassertemperatur

4°Cbis 25°C/ 39,2 °F bis 77 °F
1 °C I°F Zuwachsrate

Zeit Wasser von 20 °C auf 37 °C zu erwdrmen

8 Minuten (ungefahr)

Schalldruck

Alarmton: 70dB bis 80dB bei 1 m, wiederholt alle 10 Sekunden
Warnton: 3dB bis 71dB bei 1 m, wiederholt alle 25 Sekunden
Erinnerungston: 65dB bei 3 m, 0,5 Sekunden ein/20 Sekunden aus

Eingangsspannung

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

Ableitstrom

< 300 pA

Bereich der relativen Feuchtigkeit bei Betrieb

5 % bis 70 % nicht kondensierend

Bereich der relativen Feuchtigkeit bei Lagerung

5 % bis 95 % nicht kondensierend

Temperaturbereich bei Betrieb

10 °C bis 27 °C/ 50 °F bis 80 °F

Temperaturbereich bei Lagerung

-30 °C bis 50 °C/-20 °F bis 120 °F

Atmosphadrischer Druckbereich

60 kPa bis 110 kPa

Abmessungen Hoéhe: 35 Zoll (89 cm)
Breite: 14 Zoll (36 cm)
Tiefe: 18,5 Zoll (47 cm)
Gewicht Leer: 43 kg / 95 Ibs; Gefiillt: 47 kg / 103 Ibs
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Anhang B: Symbole

Das ARcCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem Steuermodul zeigt die folgenden Symbole:

Symbol

Standardreferenz

Standardtitel

Symboltitel

Erklarender Text

1SO 152231
Referenz-Nr. 5.1.1

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Hersteller

Gibt den Hersteller des
Medizinprodukts an.

EC

REP

1SO 15223-1
Referenz-Nr. 5.1.2

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Autorisierte Vertretung
in der Europdischen
Gemeinschaft

Gibt die autorisierte Vertretung
in der Europdischen
Gemeinschaft an.

1SO 15223-1
Referenz-Nr. 5.1.3

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt
wurde.

1SO 152231
Referenz-Nr. 5.1.4

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Verfallsdatum

Gibt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf.

1SO 152231
Referenz-Nr. 5.1.5

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Chargennummer

Gibt den Code der Herstellercharge
an, sodass die Charge oder
das Los identifiziert werden kénnen.

1SO 152231
Referenz-Nr. 5.1.6

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Bestellnummer

Gibt die Herstellerbestellnummer,
sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

1SO 152231
Referenz-Nr. 5.1.7

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Seriennummer

Gibt die Herstellerseriennummer an,
sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

ISO 152231 Auf Etiketts von Medizinprodukten Temperaturgrenzwerte Verweist auf die

Referenz-Nr. 5.3.7 zu verwendende Symbole, Temperaturbegrenzungen,
bereitzustellende Etikettierung denen das Medizinprodukt
und Informationen sicher ausgesetzt werden kann.

1SO 15223-1 Auf Etiketts von Medizinprodukten Feuchtebegrenzung Verweist auf die Feuchtebegrenzungen,

Referenz-Nr. 5.3.8

zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

denen das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann.

1SO 152231
Referenz-Nr. 5.4.2

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Nicht wiederverwenden.

Gibt ein Medizinprodukt an, das

fiir die einmalige Verwendung oder fiir
einen einzigen Patienten wdhrend
eines Verfahrens bestimmt ist.

IEC TR 60878
Referenz ISO 7010-M002

Bildzeichen fur
elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Siehe Gebrauchsanweisung/

Broschiire

Bedeutet, dass die
Gebrauchsanweisung/Broschiire
gelesen werden muss.

IEC TR 60878
Referenz-Nr. 6050

Bildzeichen fir
elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Modellnummer

Kennzeichnet die Modellnummer

oder die Typennummer eines Produkts.
Bei der Anwendung dieses

Symbols sollte die Modellnummer oder
Typennummer des Produkts

mit diesem Symbol ergdnzt werden.
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Symbol

Standardreferenz

Standardtitel

Symboltitel

Erklarender Text

= =

IECTR 60878
Referenz-Nr. 5334

Bildzeichen fir elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Defibrillatorsicheres
Anwendungsteil des Typs BF

Kennzeichnet ein
defibrillationssicheres Anwendungsteil
des Typs BF gemdaf IEC 60601-1.

IEC TR 60878
Referenz-Nr. 5041

Bildzeichen fir elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Vorsicht, heiBe Oberflache

Weist darauf hin, dass der
gekennzeichnete Gegenstand heif3
sein kann und nicht unachtsam
beriihrt werden sollte.

IEC TR 60878
Referenz ISO 7010-W012

Bildzeichen fir elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Warnung; Elektrizitat

Zur Warnung vor Elektrizitdt.

IECTR 60878
Referenz 7010-P017

Bildzeichen fir elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Nicht schieben

Verbietet das Schieben eines Objekts.

IEC TR 60878
Referenz IEC 7010-W001

Bildzeichen fir elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Allgemeines Warnsymbol

Weist auf eine allgemeine
Warnung hin.

5> @ P> >

IECTR 60878
Referenz-Nr. 5007 und 5008

Bildzeichen fir elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Strom ein/aus

Kennzeichnet den Ein/Aus-Schalter.

IEC TR 60878
Referenz-Nr. 5021

Bildzeichen fir elektrische Gerdte in der
medizinischen Praxis

Potenzialausgleich

Kennzeichnet die Klemmen, die, wenn
sie aneinander angeschlossen werden,
die verschiedenen Teile eines Gerits
oder eines Systems auf dasselbe
Potenzial bringen. Hierbei muss es sich
nicht zwangsldufig um das Potenzial
der Erdableitung handeln (z. B. fiir
lokale Verbindungen).

I <

Richtlinie 2002/96/EG
(WEEE)

Kennzeichnung von elektrischen und
elektronischen Gerdten gemap Artikel 11

Absatz 2 der Richtlinie 2002/96/EG (WEEE)

Abfallentsorgungs-
status

Elektronikgeréte nicht iiber den
allgemeinen Hausmiill entsorgen.

only

21CFR801.15

Etikettierung; verschreibungspflichtige
Produkte

Verschreibungspflichtig

Vorsichtshinweis: Laut Gesetz darf
dieses Instrument in den USA nur
an einen Arzt bzw. auf drztliche
Anordnung verkauft werden.

ETL CLASSIFIED

El.

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1

IEC 60601-1-8

IEC 60601-10

IEC 806012-35

CSA C22.2 Nr. 6060101

Medizinische elektrische Gerdte, Teil 1:

Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit

einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

ETL-Monogramm

Modelle des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems
mit dem ETL-Monogramm
entsprechen laut ETL Intertek den
Normen AAMI ES60601-1,

IEC 60601-1-8, IEC 60601-10,

IEC 80601-2-35 und sind gemaB
CSA-C22.2, No. 60601-1 zertifiziert.
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Symbol

Standardreferenz

Standardtitel

Symboltitel

Erklarender Text

1SO 7000
Referenz-Nr. 3650

Bildzeichen zur Verwendung auf Gerdten

Universal Serial Bus (USB)

Kennzeichnet den USB-Anschluss.

<
)

n.z.

n.z.

n. z.

Kennzeichnet das Ablassventil.

al

n.z.

n.z.

n. z.

Weist darauf hin, dass nur steriles
Wasser zum Befiillen des
Steuermoduls des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems
benutzt werden soll.

-

Kennzeichnet die
Patiententemperatur 1, den Eingang
der Patiententemperatursonde

zur Uberwachung und Regelung.

(M

NS

Kennzeichnet die
Patiententemperatur 2, den Eingang
der Patiententemperatursonde

zur Uberwachung.

i

“®

—_—

Kennzeichnet Patiententemperatur
Ausgang, den Ausgang der
Patiententemperatur zu einem
externen Krankenhausmonitor.

Weist auf mechanische
Gefdhrdungen hin.

Stiick pro Einheit.

@

1SO 152231
Referenz-Nr. 5.3.9

Auf Etiketts von Medizinprodukten
zu verwendende Symbole,
bereitzustellende Etikettierung
und Informationen

Luftdruckbereich

Verweist auf den Luftdruckbereich,
dem das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.
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Anhang C: Elektromagnetische Kompatibilitdt

Medizinische elektrische Ausriistungen brauchen besondere
VorsichtsmaBnahmen betreffend elektromagnetischer Vereinbarkeit. Stellen
Sie sicher, dass das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem gemdp den
bereitgestellten elektromagnetischen Vertraglichkeitsinformationen installiert
und benutzt wird. Im Folgenden werden Richtlinien und Herstellererklarungen
in Bezug auf die elektromagnetische Kompatibilitat des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems beschrieben.

e Der Gebrauch von Zubehérteilen oder Kabeln die nicht angegeben
oder von Medivance verkauft werden, ist nicht empfohlen. Die Verwendung
von nicht zugelassenen Zubehorteilen oder Kabeln kénnen u. U. zu
erhohten Ausstrahlungen oder verringerter Storfestigkeit des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems fithren.

e Wird das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem direkt neben oder
auf anderen Gerdten verwendet, dann sollte der Anwender regelmaBig
Uberprifen, ob das Gerdt in dieser Umgebung normal funktioniert.

e Tragbare und mobile Funkausristung kann elektrische medizinische Anlagen

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabelle 1 (Forts.)

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A Das ARCTIC SUN™ Temperatur-
RF leitungsaebundene Klasse A managementsystem eignet sich zur
o gCgS 200 Verwendung in allen Einrichtungen aufer
Emission CISPR11:2004 im Wohnbereich und in Gebdauden, die
. direkt ans 6ffentliche Niederstromnetz
Spannungsschwankungen / Entspricht
FFI)immer-gEmission 9 P fir den hduslichen Gebrauch
IEC 61000-3-3 angeschlossen sind.

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabelle 2

Richtlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Immunitdt

Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem ist fiir die Verwendung im
elektromagnetischen Umfeld, wie unten beschrieben, gedacht. Der Kunde oder
Endverbraucher des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems sollte sicherstellen,
dass es nur in solch einem Umfeld verwendet wird.

storen.

Von Medivance zugelassene Zubehdrteile und Kabel zur Verwendung mit | Teile-
dem ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem nummer
Temperatur Eingangskabel - Nellcor 735-02
Temperatur Eingangskabel - BARD 735-03
Temperatur Eingangskabel - Rusch 735-04
Temperatur Eingangskabel - GE 735-05
Temperatur Eingangskabel - Phillips 735-06
Temperatur Ausgangskabel - Nellcor 735-52
Temperatur Ausgangskabel - BARD 735-53
Temperatur Ausgangskabel - Rusch 735-54
Temperatur Ausgangskabel - GE 735-55
Temperatur Ausgangskabel - Phillips 735-56
Stromkabel, USA, Kanada, Mexiko 733-00
Stromkabel, Europdischer Kontinent 733-01
Stromkabel, UK, Irland 733-02
Stromkabel, Australien, Neuseeland 733-03
Stromkabel, chinesisches Festland 733-04
Stromkabel, Brasilien 733-05
Stromkabel, Schweiz 733-07
Stromkabel, Stidafrika 733-08
Ubertragungsschnittstellenmodul-Kit 760-00
Ubertragungsschnittstellenmodul 761-00
RS232-Kabel 762-00

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabelle 1

Richtlinien und Herstellererklarungen — Elektromagnetische Emissionen

Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem ist fiir die Verwendung im
elektromagnetischem Umfeld, wie unten beschrieben, gedacht. Der Kunde oder
Endverbraucher des ARCTIC SUN™ sollte sicherstellen, dass es nur in solch einem Umfeld
verwendet wird.

Emissionstest Compliance | Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das ARCTIC SUN™ Temperatur-
managementsystem verwendet

RF Energie nur fir seine internen
Funktionen. Deshalb sind seine RF
Emissionen sehr niedrig, und es ist sehr
unwahrscheinlich, dass sie Interferenzen

in nahegelegenenen Gerdten verursachen.

Immunitdtstest IEC 60601 Test Compliance Vorgesehenes
Level Level elektromagnetisches
Umfeld
Elektromagnetische + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt Bodenbeschaffung
Entladung (ESD) + 8 kV Luft + 8 kV Luft sollte Holz, Beton oder
IEC 61000-4-2 Keramikfliesen sein.
Sollte der Boden mit
synthetischem Material
bedeckt sein, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Elektrische +2kV fur + 2 kV fur Die Qualitat der
StorgroBen/ Stromzufiihrung Stromzufuhr- Versorgungsspannung
IEC 61000-4-4 +1kV fur leitungen sollte der einer typischen
Eingabe- + 1 kV fir Geschafts- oder
Ausgabe- Eingabe- Krankenhausumgebung
Leitungen Ausgabe- entsprechen.
Leitungen
Uberspannung +1kV +1kV Die Qualitdt der
IEC 61000-4-5 Differential- Differential- Versorgungsspannung
modus modus sollte der einer typischen
(Line-Line) (Line-Line) Geschafts- oder
+ 2 kV Gleichtakt | +2kV Krankenhausumgebung
(Line-Erde) Gleichtakt entsprechen.
(Line-Erde)
Spannungseinbriiche, <5%UT <5%UT Die Qualitat der
kurze Unterbrechungen | (> 95 % Dip in (>95 % Dip in Versorgungsspannung
und Spannungs- uT) fur uT) fur sollte der einer typischen
schwankungen bei 0,5 Zyklus 0,5 Zyklus Geschafts- oder
Stromversorgungs- Krankenhausumgebung
Eingabe-Leitungen 40 % UT (60 % 40 % UT (60 % entsprechen. Der
1EC 61000-4-11 Dip in UT) far Dip in UT) fir Anwender des
5 Zyklen 5 Zyklen ARCTIC SUN™
Temperatur-
70 % UT (30 % 70 % UT (30 % managementsystems
Dip in UT) far Dip in UT) far braucht Weiterbetrieb
25 Zyklen 25 Zyklen wdhrend
Unterbrechungen in
<5%UT <5%UT der Stromzufuhr; es
(>95 % Dip in (>95 % Dip in wird empfohlen, dass
uT) fur uT) fur das ARCTIC SUN™
5 Sekunden 5 Sekunden Temperatur-
managementsystem von
einer ununterbrochenen
Stromzufuhr mit
geniigend Kapazitat
betrieben wird, um die
Anlage die maximal
erforderliche Zeit der
Unterbrechung laufen
zu lassen.
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Anhang C: Elektromagnetische Kompatibilitat (Fortsetzung)

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabelle 2 (Forts.)

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Nebensatz 5.2.2.2 Tabelle 6:

3 A/m 3 A/m Stromfrequenz-
Magnetfelder sollten

in Bereichen sein, die
charakteristisch fur
einen typischen Standort
in einem typischen
kommerziellen oder

Krankenhausumfeld sind.

Stromfrequenz
(50/60 Hz)
magnetisches Feld
IEC 61000-4-8

Empfohlene Abstdnde zwischen portablen und mobilen RF-Kommunikationsgerdaten und
des ARCTIC SUN™ Temperatur-managementsystems.

Anmerkung: UT ist A. C. Netzspannung vor Einsatz des Testlevels.

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Nebensatz 5.2.2.2 Tabelle 4:

RF Kommunikationsausriistungen kénnen medizinische elektrische Ausriistungen
beeintréchtigen. Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem ist fiir

die Verwendung in einem elektromagnetischen Umfeld gedacht, in dem RF-
Strahlungsstérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Endverbraucher des
ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems kann hellfen, elektromagnetische
Interferenzen zu vermeiden, indem sie einen Mindestabstand zwischen portablen
und mobilen RF-Kommunikationsgerdten (Sendern) und des ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystems — so wie unten empfohlen — entsprechend der
maximalen Abgabeleistung der Kommunikationsgerdte einhalten.

- Maximale Abgabe- | Trennungsabstand entsprechend der Senderfrequenz in
Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Immunitat Nennleistung der Meter (m)
Das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem ist fiir die Verwendung im Sender in Watt (W) 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
elektromagnetischem Umfeld, wie unten beschrieben, gedacht. Der Kunde oder 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
Endverbraucher des ARCTIC SUN™ Modells sollte sicherstellen, dass es nur in solch einem d=12vpP d=12vpP d=23VP
Umfeld verwendet wird.
0,01 0,12 0,12 0,23
Immunitats- IEC 60601 | Compliance | Vorgesehenes elektromagnetisches
Test Test Level | Level Umfeld 0,1 0,38 0,38 0,73
Geleitete RF 3 Vrms 3 Vrms Portable und mobile RF 1,0 1.2 1,2 23
IEC 61000-4-6 | 150 kHz 150 kHz bis Kommunikationsgerate sollten 10 38 38 73
Abgestrahlte bis 80 MHz zu keinem Teil des ARCTIC SUN™ i i !
RF 80 MHz 3V/m Temperaturmanagementsystems, 100 12 12 23
IEC 61000-4-3 | 3 V/m 80 MHz bis einschl. Kabel, ndher als die empfohlenen
80 MHz 2,5 GHz Abstande, die sich aus der Gleichung fiir Fiir Sender mit einer maximalen Abgabe-Nennleistung, die oben nicht aufgelistet
bis Senderfrequenzen ergeben, aufgestellt ist, kann der empfohlene Trennungsabstand d in Meter (m) geschdtzt werden, indem
2,5 GHz sein. man die Gleichung, die auf die Senderfrequenz anwendbar ist, verwendet, wobei P
Empfohlener Abstand die maximale Ausgabe-Nennleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des
d=12VP Senderherstellers ist.
d=12VvP 80 MHz bis 800 MHz ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den hoheren

d=23vP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Ausgabe —
Nennleistung des Senders in Watt (W)
nach Angaben des Herstellers ist und

d der empfohlene Mindesabstand in
Meter (m). Feldstdrken von feststehenden
RF- Sendern, definiert in einer
elektromagnetischen Standortiibersicht®
sollte geringer als das Compliancelevel in
jedem Frequenzbereich® sein. Interferenz
kann im Bereich des Gerdtes auftreten,
gekennzeichnet mit dem folgenden
Symbol:

(R

Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien missen nicht auf alle Situationen zutreffen.
Elektromagnetische Ausbreitung kann durch Absorption und Reflektion von Strukturen,
Gegenstanden und Leuten beeinflusst sein.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich
ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien missen sich nicht auf alle Situationen beziehen.
Elektromagnetische Ausbreitung wird von Absorption und Reflektion von Gegenstdnden,
Strukturen und Leuten beeinflusst.

@ Feldstarken von feststehenden Sendern wie z. B. Radio-Basisstationen (Mobil-/drahtlos)
— Telefonen und Festnetz-Mobiltelefonen, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk- und
TV-Ubertragungen kénnen theoretisch nicht mit hoher Genauigkeit vorausgesagt werden.
Um das elektromagnetische Umfeld in Bezug auf feststehende RF-Sender einschdatzen

zu kénnen, sollte eine elektromagnetische Standorterhebung in Betracht gezogen
werden. Sollten die gemessenen Feldstdrken an dem Standort, wo das ARCTIC SUN™
Temperaturmanagementsystem verwendet wird, das anzuwendende RF-Compliancelevel
Uberschreiten, dann sollte das ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystem auf
Einhaltung von Normalbetrieb beobachtet werden. Sollten abnormale Leistungen
beobachtet werden, sind zusdtzliche MaBnahmen wie z. B. Neuausrichtung oder
Standortwechsel des ARCTIC SUN™ Temperaturmanagementsystems in Betracht gezogen
werden.

® Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstdrken geringer als

3 V/m. sein.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Anhang D: Garantie

Beschrdnkte Garantie

BARD Medical Division, C. R. BARD, Inc. (,BARD) garantiert dem Erstkunden, dass jedes ARCTIC SUN™ Steuermodul (,Gerat“) und ARCTICGEL Pad (,Einwegartikel”) fur
den auf dem Etikett angegebenen Zeitraum und, falls kein solcher Zeitraum angegeben ist, fir ein Jahr ab Kaufdatum frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern ist.
Wenn sich das Gerdt oder ein Einwegartikel als fehlerhaft erweist, kann das Gerat oder der Einwegartikel nach Ermessen von BARD repariert, ersetzt, erstattet oder
gutgeschrieben werden. Ein umfassender Serviceplan fiir Gerdte nach der Garantiezeit kann erworben werden. Die Garantie deckt alle Teile und Arbeitsleistungen

im Zusammenhang mit Material- und Verarbeitungsfehlern der Gerate und Einwegartikel ab. BARD entscheidet nach eigenem Ermessen, ob das Gerdt oder ein
Einwegartikel vor Ort oder im BARD Service Center repariert wird. Wenn ein Gerat oder ein Einwegartikel zur Reparatur eingeschickt werden soll, stellt BARD das
Verpackungsmaterial zur Verfiigung und tibernimmt die Kosten fiir den Versand auf dem Landweg. Es liegt jedoch in der Verantwortung des Kunden, die Gerate oder
Einwegartikel auf eigene Kosten fiir den Versand vorzubereiten und zu verpacken. Jeder Antrag auf einen beschleunigten Versand geht zu Lasten des Kunden. Jede
nicht autorisierte Reparatur von Gerdten oder Einwegartikeln, die wahrend der Garantiezeit durchgefiihrt wird, fihrt zum Erléschen der Garantie. Alle Riicksendungen
muissen von BARD im Voraus autorisiert werden. Die Haftung von BARD im Rahmen dieser Produktgarantie erstreckt sich nicht auf Missbrauch, zufallige Beschadigung,
falsche Anwendung, unsachgemdfe Lagerung, Abdnderungen, weitere Herstellung, Verpackung oder Verarbeitung, zuféllige Beschddigung oder Beschddigung

durch unsachgemdBen Gebrauch des Gerdts, Beschadigung durch Verwendung von Leitungswasser anstelle von destilliertem Wasser, routinemafBige Wartung,
Neukalibrierung oder dessen Reparatur durch eine Person oder Einrichtung, die nicht von einem BARD-Vertreter autorisiert wurde.

Haftungsausschlisse.

I. DIE OBEN ANGEGEBENE BESCHRANKTE GARANTIE IST DIE EINZIGE GARANTIE VON BARD UND ERSETZT JEGLICHE ANDERE GARANTIE, OB AUSDRUCKLICH,
STILLSCHWEIGEND ODER GESETZLICH, EINSCHLIESSLICH Eigentumsrecht, Nichtverletzung, Nichtbeeintrichtigung, Kompatibilitat, Qualitat oder Zustand,
Genauigkeit, Vollstandigkeit, Marktgangigkeit, Eignung fir einen bestimmten Zweck oder die Abwesenheit jeglicher Mangel, ob latent oder offenkundig.

I1. DER KUNDE IST FUR DIE DURCHFUHRUNG SEINER FORSCHUNG UND DIE PFLEGE SEINER PATIENTEN VERANTWORTLICH, SOWIE FUR DIE BESTIMMUNG
DER ANGEMESSENHEIT DER AUSRUSTUNG UND DER EINWEGARTIKEL FUR SEINEN GEBRAUCH; DER KUNDE ERKENNT AN, dass BARD nicht fiir die Erbringung
von medizinischer Pflege oder medizinischer Dienstleistungen fiir die Patienten des Kunden oder anderer Personen verantwortlich ist. Die Gerdte und Einwegartikel
sind ein Hilfsmittel fir den Kunden, ersetzen aber nicht die fachliche Kompetenz oder das Urteilsvermdgen. Durch die Bereitstellung der Gerdte und Einwegartikel

an den Kunden bt weder BARD noch ein Mitarbeiter von BARD eine drztliche Tatigkeit aus. Der Kunde ist dafiir verantwortlich, die Richtigkeit, Vollstandigkeit und
Angemessenheit aller medizinischen, patientenbezogenen, rechtlichen oder sonstigen Ergebnisse, Daten oder Informationen zu tberpriifen, die in das Gerat und die
Einwegartikel eingegeben, von diesem empfangen, verarbeitet, gespeichert, Gibertragen, produziert, angezeigt oder in Verbindung mit diesem verwendet werden. Der
Kunde tibernimmt alle Risiken und Verbindlichkeiten, die mit der Nutzung dieser Informationen verbunden sind, unabhdngig davon, ob diese Informationen allein
oder in Kombination mit anderen Informationen genutzt werden. BARD ist nicht verantwortlich fiir die Leistung, den Support oder irgendeinen anderen Aspekt der
Technologieumgebung des Kunden.

III. DER KUNDE ERKENNT AN, DASS COMPUTER- UND TELEKOMMUNIKATIONSSYSTEME NICHT FEHLERFREI SIND UND ES GELEGENTLICH ZU AUSFALLZEITEN
KOMMT. BARD GARANTIERT NICHT, DASS DIE NUTZUNG DES GERATS UND SEINER KONNEKTIVITATSFUNKTIONEN UNUNTERBROCHEN, ZEITGERECHT, SICHER
ODER FEHLERFREI ERFOLGT ODER DASS ES NICHT ZUM VERLUST VON INHALTEN KOMMT. EBENSO KANN BARD KEINE GARANTIE FUR DAS FUNKTIONIEREN
JEGLICHER VERBINDUNG ZU ODER UBERTRAGUNG VON DER TECHNOLOGIEUMGEBUNG DES KUNDEN UBERNEHMEN.

IV. Ausnahmen. Die vorstehenden Garantien gelten nicht fiir Ausfdlle von Gerdten oder Einwegartikeln, die durch (i) Missbrauch, Vernachlassigung oder falschen
Gebrauch durch den Kunden oder durch Nichteinhaltung der Pflichten des Kunden verursacht wurden; (ii) Fehlfunktionen oder Ausfdlle von Elementen der
Technologieumgebung des Kunden oder eine Verwendung, die nicht ausdriicklich von BARD genehmigt wurde; (iii) das Versaumnis des Kunden, die physische
Umgebung fiir die Gerdte zu pflegen (einschlieflich Gblicher Wartung), die in der entsprechenden von BARD zur Verfligung gestellten Dokumentation angegeben ist;
(iv) Schadsoftware, die nicht von BARD eingefiihrt wurde; oder (v) das Versdumnis des Kunden, die Installation von Software-Updates oder Upgrades zuzulassen.

DIE HAFTUNG UND RECHTSMITTEL, DIE IN DIESER BESCHRANKTEN GARANTIE ANGEGEBEN SIND, STELLEN DIE ALLEINIGE HAFTUNG VON BARD DAR

UND SIND DAS ALLEINIGE RECHTSMITTEL, DAS DEM KUNDEN ZUR VERFUGUNG STEHT, OB VERTRAGLICH, IN BEZUG AUF UNERLAUBTE HANDLUNGEN

(WIE UA. FAHRLASSIGKEIT) ODER ANDERWEITIG, UND BARD IST DEM KUNDEN GEGENUBER FUR KEINE BESONDEREN, INDIREKTEN, ZUFALLIGE ODER
FOLGESCHADEN HAFTBAR, DIE SICH INFOLGE VON DESSEN HANDHABUNG ODER VERWENDUNG ERGEBEN, AUCH WENN BARD AUF DIE MOGLICHKEIT ODER
WAHRSCHEINLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. IN KEINEM FALL UBERSTEIGT DIE HAFTUNG VON BARD IM RAHMEN DIESER GARANTIE DEN
VOM KUNDEN AN BARD GEZAHLTEN KAUFPREIS FUR DIESE GERATE UND EINWEGARTIKEL.

Nutzungsbedingungen

Wenn die Verfligbarkeit der Gerdte fir die Patientenbehandlung entscheidend ist, liegt es in der Verantwortung des Kunden, Ersatzgerdate zu kaufen. Obwohl BARD
versuchen wird, die Gerdte im Rahmen der Garantie umgehend zu reparieren, kann die Rechtzeitigkeit der Reparatur nicht garantiert werden.

Der Kunde ist fir die Wartung der Gerdte gemdfB den Zeitpldnen und Anweisungen in der mit jedem System gelieferten Dokumentation verantwortlich.

BARD bietet technischen Fernsupport von 8:00 Uhr bis 17:00 Uhr Mountain Time (USA) und telefonischen Notfallsupport rund um die Uhr. Wenden Sie sich

bei allen Serviceanfragen an den Kundendienst. Eine detaillierte Beschreibung des Problems oder des benétigten Service, die Seriennummer des Gerdts und
Kontaktinformationen werden benétigt, um einen effizienten Service des Gerdts zu ermdglichen. Der Kunde muss Personal bereitstellen, das den technischen Support
bei der Fehlersuche unterstiitzt.

Leihgerdte

Wenn Gerdte, die unter die Garantie fallen, zur Wartung eingesandt werden, kann dem Kunden auf Anfrage fiir die Dauer der Wartung kostenlos ein Leihgerét zur
Verfligung gestellt werden, vorbehaltlich der Verfiigbarkeit. Der Kunde ist dafiir verantwortlich, die Leihgerdte aufzustellen und fiir den Riickversand entsprechend der
Dokumentation vorzubereiten und zu verpacken. Der Kunde ist auch fiir die Pflege und Wartung des Leihgerdts und aller Zubehérteile verantwortlich, solange sich das
Gerdt in seinem Besitz befindet. Fiir den Verlust oder die Beschadigung trdgt der Kunde die alleinige Verantwortung. Leihgerate miissen innerhalb von 7 Tagen nach
Riickgabe des reparierten Gerats zuriickgegeben werden, andernfalls werden Leihgebiihren in Hohe von 50 USD pro Tag erhoben. Leihgerdte werden auf Kosten von
BARD auf dem Landweg verschickt. Jeder Antrag auf einen beschleunigten Versand geht zu Lasten des Kunden.

Serviceleistungen auf3erhalb der Garantie

Fur Gerdte, die nicht mehr unter die Garantie fallen, sind Ersatzteile und Service gegen eine Gebuhr tber den Kundendienst erhaltlich. Auf Wunsch kann BARD einen
Kostenvoranschlag fiir die Reparatur im Werk erstellen. BARD benétigt einen Auftrag vom Kunden, um den Reparaturservice zu veranlassen. Wenn spdter festgestellt
wird, dass das Gerdt eine Reparatur benétigt, die den urspriinglichen Kostenvoranschlag tibersteigt, wird BARD vor der Durchfiihrung der Reparatur beim Kunden eine
Genehmigung einholen.
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Il Manuale dell'Operatore attuale puo essere trovato su www.medivance.com/manuals.

ITALIANO (ITALIAN)

Capitolo 1 - Avvio

Indicazioni per I'uso

II Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ & un sistema di regolazione
termica, indicato per il monitoraggio e il controllo della temperatura nei pazienti
adulti e in eta pediatrica.

Avvertenze e precauzioni

Avvertenze

e Non utilizzare il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ in presenza
di agenti infiammabili onde evitare il rischio di esplosione e/o d'incendio.

e Non utilizzare strumenti chirurgici ad alta frequenza o cateteri endocardiaci
quando é in uso il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

e Vieérischio di folgorazione e pericolo dovuto a parti in movimento. Il sistema
non contiene all'interno parti riparabili autonomamente dall'utente. Non
rimuovere i coperchi. Rivolgersi per assistenza a personale qualificato.

e Il cavo di alimentazione & munito di una presa per uso ospedaliero. La messa a
terra é affidabile solo quando il sistema é collegato ad una presa corrispondente
contrassegnata “per uso ospedaliero” o “di qualitd per ospedale”.

e Quando si utilizza il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™,
osservare che tutti gli altri sistemi conduttivi, quali le coperte ad acqua e i gel
d’acqua in uso quando si riscalda o si raffredda il paziente con il Sistema di
gestione della temperatura ARCTIC SUN™ possono alterare o interferire con il
controllo della temperatura del paziente.

e Non posizionare i Cuscinetti ARCTICGEL™ sopra i cerotti transdermici di
somministrazione dei farmaci in quanto il riscaldamento puo indurre un aumento
della velocita di somministrazione del farmaco danneggiando il paziente.

e Il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ non é destinato all'uso in
sala operatoria.

e Medivance fornisce simulatori di temperatura (resistori a valore fisso) solo a scopo
sperimentale, di formazione e dimostrativo. Non utilizzare mai questo dispositivo,
o altro metodo, per bypassare il normale controllo in retroazione della temperatura
del paziente con il sistema collegato al paziente, altrimenti si espone il paziente ai
rischi associati a grave ipotermia o ipertermia

Precauzioni

e Questo prodotto deve essere utilizzato da o sotto la sorveglianza di personale
medico qualificato e appositamente addestrato.

e Leleggifederali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo
ai soli medici o su prescrizione medica.

e Utilizzare solo acqua sterile. Lutilizzo di altri tipi di fluidi pué danneggiare il
Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

e Quando si sposta il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ utilizzare
sempre la maniglia per sollevare il controller sopra I'ostacolo onde evitare di
shilanciarsi.

e Lasuperficie del letto del paziente deve trovarsi tra 75 cm e 150 cm
(30 e 60 poll.) sopra il pavimento per poter erogare il flusso appropriato
e ridurre al minimo il rischio di perdite.

e Il medico é responsabile di determinare 'adeguatezza dei parametri
personalizzati. Quando il sistema viene spento, tutte le modifiche apportate ai
parametri tornano ai valori predefiniti tranne se le nuove impostazioni sono state
salvate come nuovi valori predefiniti nella schermata Impostazioni avanzate. Per
i pazienti di piccola statura (<30 kg) si consiglia 'uso delle seguenti impostazioni:
Limite alto di temperatura dellacqua <40°C (104°F);

Limite basso di temperatura dellacqua 210°C (50°F);
Strategia di controllo = 2. Si raccomanda di usare le impostazioni di allarme
“temperatura del paziente alta” e “temperatura del paziente bassa”.

e Il controllo manuale non € consigliato per la gestione della temperatura del
paziente. Per il monitoraggio e il controllo automatico del paziente si consiglia
alloperatore di utilizzare invece le modalita terapeutiche automatiche (ad es.
Control Patient (Controllo paziente), Cool Patient (Raffreddamento paziente) e
Rewarm Patient (Riscaldamento paziente).

o Il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ eseguird il monitoraggio
e il controllo della temperatura centrale del paziente mediante la sonda di
temperatura collegata al sistema. Spetta al medico posizionare correttamente la
sonda di temperature e verificare 'accuratezza e il posizionamento della sonda
paziente all'inizio della procedura.

e Medivance raccomanda di misurare la temperatura del paziente anche in
una seconda sede per verificarne 'esattezza. Medivance consiglia 'uso di una
seconda sonda di temperatura paziente collegata all'ingresso della temperatura
2 del Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ che assicuri un
monitoraggio continuo e le funzionalita degli allarmi di sicurezza. In alternativa,
la temperatura del paziente puo essere verificata periodicamente con una
strumentazione indipendente.

1l grafico della temperatura visualizzato é fornito unicamente a scopo informativo
generale e non intende sostituire la documentazione medica standard da
utilizzare per le decisioni terapeutiche.
In modalita Arresto, la temperatura del paziente non viene controllata né sono
abilitati gli allarmi. Quando il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™
& in modalita Arresto, la temperatura del paziente pud aumentare o diminuire.
Osservare attentamente che non vi siano perdite d'aria nel sistema prima e
durante l'uso. Se il priming dei cuscinetti ha esito negativo oppure se si osservano
perdite d'aria continuate e significative nella linea di ritorno dei cuscinetti,
controllarne i collegamenti. Se necessario, sostituire il/i pannello/i con la perdita.
Le perdite possono comportare una diminuzione della portata danneggiando
potenzialmente la performance del sistema.
Il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ va utilizzato unicamente
con i Cuscinetti ARCTICGEL™.
I Cuscinetti ARCTICGEL™ devono essere utilizzati unicamente con i Sistemi
di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.
I Cuscinetti ARCTICGEL™ sono forniti in condizioni non sterili e sono esclusivamente
monouso. Non ritrattare né sterilizzare. Se utilizzati in ambiente sterile, posizionare
i cuscinetti secondo le disposizioni indicate dal medico, prima della preparazione
sterile o dell'avvolgimento con teli sterili.
I Cuscinetti ARCTICGEL™ non devono essere posizionati entro il campo sterile
Utilizzare i cuscinetti subito dopo 'apertura. Non conservare i cuscinetti una volta
aperto il kit.
Non posizionare i Cuscinetti ARCTICGEL™ sulla cute se presenta segni di
ulcerazione, ustione, orticaria o esantema.
Benché non siano note allergie ai componenti dellidrogel, prestare attenzione ai
pazienti con anamnesi di allergie o sensibilizzazioni cutanee.
Non permettere che 'acqua circolante contamini il campo sterile quando le linee
del paziente sono scollegate.
Lacqua contenuta nell'idrogel riduce l'adesivita dei cuscinetti alla cute e la loro
conducibilita e, di conseguenza, I'efficienza di controllo della temperatura del
paziente. Verificare periodicamente che i cuscinetti restino umidi e aderenti.
Sostituire i cuscinetti quando I'idrogel non aderisce pit in maniera uniforme alla
cute. Si consiglia di sostituire i cuscinetti almeno una volta ogni 5 giorni.
Non perforare i Cuscinetti ARCTICGEL™ con oggetti acuminati. Laria potrebbe
penetrare nel percorso del fluido compromettendone le prestazioni
Se accessibile, esaminare spesso la pelle del paziente sotto i cuscinetti
ARCTICGEL™, soprattutto per coloro con alto rischio di ferite alla pelle.
Ferite alla pelle possono verificarsi a seguito di pressione, tempo e temperatura.
Le possibili lesioni cutanee includono ecchimosi, lacerazioni, ulcerazioni
cutanee, vesciche e necrosi. Non posizionare cuscini imbottiti o altri dispositivi
di posizionamento sotto i cuscinetti ARCTICGEL™. Non posizionare dispositivi di
posizionamento sotto i collettori dei cuscinetti o i fili del paziente.
La velocita di variazione della temperatura e la temperatura finale
potenzialmente raggiungibile dal paziente risentono di numerosi fattori.
Lapplicazione di trattamento, il monitoraggio e i risultati sono responsabilita
del medico curante. Se il paziente non raggiunge la temperatura target in
un tempo ragionevole oppure se il paziente non pud essere mantenuto alla
temperatura target, la pelle pud risultare esposta a temperature dell'acqua alte
o basse per un periodo prolungato di tempo aumentando potenzialmente il
rischio di lesioni cutanee. Assicurarsi che la dimensione/copertura del cuscinetto
e le impostazioni dei parametri personalizzati siano adeguate al paziente e
agli obiettivi del trattamento; consultare le istruzioni per I'uso del cuscinetto
ARCTICGEL™ per la velocita di flusso appropriata. Per il raffreddamento del
paziente, verificare che fattori ambientali quali eccessivo calore ambientale,
lampade a raggi infrarossi e nebulizzatori riscaldati siano eliminati per ottenere
il controllo dei brividi del paziente. In caso contrario, considerare 'opportunita
di aumentare la temperatura minima dell'acqua, modificare la temperatura
target su un'impostazione raggiungibile o sospendere il trattamento. Ai fini di
riscaldamento del paziente, considerare la riduzione della temperatura massima
dell'acqua, la modifica della temperatura target su un'impostazione raggiungibile
o la sospensione del trattamento.
In seguito a condizioni mediche o fisiologiche soggiacenti, alcuni pazienti sono piti
suscettibili ai danni cutanei dovuti a pressione, calore o freddo.
I pazienti a rischio comprendono quelli con perfusione tissutale insufficiente
o debole integrita della cute dovuta a diabete, patologie vascolari periferiche,
malnutrizione, uso di steroidi o terapia vasopressoria in dosi elevate.
Se previsti dalla garanzia, utilizzare sotto il paziente dispositivi di alleviamento
della pressione al fine di proteggerlo dalle lesioni cutanee.
Non permettere che uring, soluzioni antibatteriche o altri agenti si accumulino
sotto i Cuscinetti ARCTICGEL™. Lurina e gli agenti antibatterici possono essere
assorbiti dall'idrogel del pannello e causare lesioni chimiche e perdita di adesione
del pannello. Sostituire immediatamente i cuscinetti se questi fluidi sono posti a
contatto con l'idrogel.
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e Non applicare i Cuscinetti ARCTICGEL™ sopra la piastra elettrochirurgica
di messa a terra. Labbinamento di fonti termiche pud provocare ustioni
della pelle.

e Alloccorrenza, posizionare le piastre per la defibrillazione tra i Cuscinetti
ARCTICGEL™ e la cute del paziente.

e Una volta completato I'uso, rimuovere con attenzione i Cuscinetti ArcticGel™
dalla cute del paziente. Eliminare i Cuscinetti ARCTICGEL™ usati in conformitd con
il protocollo ospedaliero per i rifiuti medici.

e Laporta USB peridati deve essere utilizzata unicamente con una chiavetta
USB autonoma. Non collegare ad altri dispositivi alimentati dalla rete elettrica
principale durante il trattamento del paziente.

e Non utilizzare metodi di pulizia o decontaminazione diversi da quelli
raccomandati dal produttore senza aver prima verificato presso il produttore
che il metodo proposto non danneggi l'attrezzatura. Non utilizzare candeggina
(ipoclorito di sodio) in quanto potrebbe danneggiare il sistema.

e Medivance declina ogni responsabilita relativa alla sicurezza del paziente o alle
prestazioni dell'attrezzatura se le procedure adottate per azionare, eseguire la
manutenzione, modificare o intervenire sul Sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN™ di Medivance sono diversi da quelli specificati da Medivance.
Affidare 'esecuzione delle procedure unicamente a personale opportunamente
formato e qualificato

Complicazioni

La gestione della temperatura mirata puo attivare effetti collaterali
fisiopatologici sul corpo come, ma non limitati a: aritmia cardiaca, equilibrio
elettrolitico e del pH, cambiamenti metabolici, cambiamenti emodinamici,
equilibrio glicemico, infezioni, brividi e possibili effetti su coagulazione e
sistema respiratorio, renale e neurologico. Il controllo della temperatura

del paziente deve essere eseguito solo sotto la supervisione di un operatore
sanitario qualificato.

Impostazione sistema

Apertura della confezione

1) Rimuovere il modulo di controllo Sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN™ e i suoi accessori dalla confezione.

2) Permettere al modulo di controllo di rimanere in posizione diritta per
almeno 2 ore prima del completamento dell'installazione e delle procedure
di impostazione per permettere all’'olio refrigeranti di assestarsi. In caso
contrario, il compressore del refrigeratore potrebbe danneggiarsi.

Connessioni

1) Utilizzare solo cavi e accessori approvati da Medivance per I'uso
con il modulo di controllo Sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN™. Collegare la linea di distribuzione del fluido, il cavo
Temperatura Paziente 1, il cavo Temperatura Paziente 2 (opzionale)
e il tubo di riempimento sulla parte posteriore del modulo di controllo.

2) Collegare il cavo di alimentazione alla presa di corrente. Posizionare il
Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ in modo tale che
I'accesso al cavo di alimentazione non sia limitato.
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Accensione

1) Accendere portando l'interruttore di alimentazione su ON.

2) Il modulo di controllo effettuerd automaticamente un breve test
del sistema di allarme di sicurezza indipendente.

3) Un'opzione modulo formazione nuovo utente é disponibile dalla schermata
di avvio.

4) Quando il test & completato, apparird la schermata Selezione Terapia
Paziente sul pannello di controllo.

Riempimento serbatoio

1) Riempire il serbatoio esclusivamente con acqua sterile.

2) Alla prima installazione sono necessari quattro litri di acqua per
riempire il serbatoio.

3) Aggiungere nell'acqua sterile una fiala di soluzione detergente per il Sistema
di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

4) Dalla schermata Selezione Terapia Paziente, premere il pulsante
Normotermia o Ipotermia, sotto la sezione Nuovo Paziente.

5) Dalla schermata Terapia Ipotermica o Terapia Normotermica,
premere il pulsante Riempire serbatoio.

6) Laschermata Riempire serbatoio apparira. Seguire le istruzioni
sullo schermo.

Verifica funzionale

Effettuare la seguente procedura di verifica funzionale dopo I'impostazione e

I'installazione iniziale del modulo di controllo.

1) Accendere il modulo di controllo.

2) Dadalla schermata Selezione Terapia Paziente, premere il pulsante Ipotermia
per visualizzare la schermata Terapia Ipotermica.

3) Dalla schermata Terapia Ipotermica, premere il pulsante Controllo
Manuale per aprire la finestra Controllo Manuale.

4) Usare le frecce Su e Gia per impostare il Controllo Manuale della
temperatura target dell'acqua a 40°C e la durata a 30 minuti.

5) Premere il pulsante Avvia per avviare il Controllo Manuale. Il sistema
impiega ca. 3 min. per stabilizzarsi.

6) Monitorare la portata del flusso e la temperatura dell'acqua nell'area
di stato Sistema della schermata Terapia Ipotermica.

7) \Verificare che la portata del flusso raggiunga almeno 1,5 I/m.

8) Verificare che la temperatura dell'acqua scenda a 30°C.

9) Premere il pulsante Stop per fermare il Controllo Manuale.

10) Usare le frecce Su e Gia per impostare il Controllo Manuale della
temperatura target dellacqua a 4°C e la durata a 30 minuti.
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11) Premere il pulsante Avvia per avviare il Controllo Manuale.

12) Monitorare la temperatura dell’acqua nell’area di stato Sistema della
schermata Terapia Ipotermica.

13) Verificare che la temperatura dell'acqua scenda a 6°C.

14) Premere il pulsante Stop. Premere il pulsante Cancella per chiudere
la finestra Controllo Manuale.

15) Spegnere il modulo di controllo.

Capitolo 2 - Terapia Paziente

Posizionamento Cuscinetti ARCTICGEL™
Leggere le Istruzioni per 'uso che accompagnano i cuscinetti ARCTICGEL™.

Controllare ogni cuscinetto per eventuali danni prima di applicarlo.

Collegamento cuscinetti ARCTICGEL™

Mentre si mantiene il tubo della linea del cuscinetto, inserire il connettore del
cuscinetto nel collettore della linea di distribuzione del fluido. Non premere o
stringere le alette durante il collegamento. Il connettore scatterd in posizione.
Prima dell'uso, verificare I'assenza di danni meccanici sulla superficie del
dispositivo.

Posizionamento Sonda Temperatura

Il controllo della temperatura del paziente con Sistema di gestione della
temperatura ARCTIC SUN™ richiede feedback in merito alla temperatura

del paziente fornito dalla sonda della temperatura del paziente collegata

al connettore Temperatura Paziente 1 sulla parte posteriore del modulo di
controllo. Qualsiasi sonda della temperatura paziente compatibile Yellow Springs
Instrument 400 Series (YSI 400) disponibile sul mercato puo essere collegata

a al Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™. Fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso del produttore per le indicazioni specifiche e il posizionamento
della sonda della temperatura.

Selezione Terapia Paziente

Usare la schermata Selezione Terapia Paziente per avviare la terapia per
un Nuovo Paziente, Continua Paziente Corrente o accedere alla schermata
Setup Avanzato.

Nuovo Paziente - Normotermia

Selezionare Normotermia se lo scopo della terapia € di mantenere la
temperatura del paziente a una temperatura predefinita per un periodo
di tempo indefinito. Premere il pulsante Normotermia per visualizzare la
schermata Terapia Normotermica.

Nuovo Paziente - Ipotermia

Selezionare Ipotermia per ridurre e mantenere la temperatura del

paziente a una temperatura impostata per un dato periodo di tempo,

per poi riscaldare lentamente il paziente a un livello di riscaldamento controllato.
Premere il pulsante Ipotermia per visualizzare la schermata Terapia Ipotermica.

Protocollo aggiuntivo opzionale
Due protocolli aggiuntivi (Ipotermia o Normotermia) possono essere
visualizzati nella schermata Selezione terapia paziente.

Paziente Corrente

II pulsante Continua Paziente Corrente e la data e I'ora in cui la terapia attuale
é stata interrotta saranno visualizzati sulla schermata Selezione Terapia
Paziente se la terapia di un paziente é stata interrotta nelle ultime 6 ore.

Premere il pulsante Continua Paziente Corrente per recuperare una terapia del
paziente interrotta.

Avvio della normotermia (Controllo paziente e

Riscaldamento paziente)

La Terapia Normotermica € avviata e gestita, e la temperatura del paziente

& automaticamente controllata a una temperatura target impostata dalla
finestra Controllo Paziente nella schermata Terapia Normotermica. La finestra
Controllo Paziente visualizza la temperatura target del paziente

e la durata dall'inizio della terapia normotermica.

Per iniziare la Terapia Normotermica:

1) Dalla schermata Selezione Terapia Paziente, premere il pulsante
Normotermia per visualizzare la schermata Terapia Normotermia.

2) Latemperatura target del paziente predefinita sara visualizzata nella
finestra Controllo Paziente.

3) Per modificare la temperatura target del paziente, premere il pulsante
Modifica per visualizzare la finestra Controllo Paziente - Modifica.

4) Controllo paziente per: usare le frecce Su e Gil per impostare la temperatura
target del paziente per controllare il paziente.

5) Riscaldare ad una velocita di: usare le frecce Su e Gil a destra dello schermo
per impostare la velocita di riscaldamento.

6) Premere il pulsante Salva per salvare le nuove impostazioni e chiudere la
finestra Controllo Paziente - Modifica.

7) Premere Awvig, nella finestra Controllo Paziente per iniziare la terapia.
Si sentira un segnale acustico e il messaggio vocale “Terapia iniziata”.
Inoltre, la finestra Controllo Paziente e I'icona Sistema di gestione della
temperatura Arctic Sun™ lampeggeranno, indicando che la terapia & in corso.

Avvia Ipotermia (Raffreddamento Paziente e

Riscaldamento Paziente)

La Terapia Ipotermica é avviata e gestita, e la temperatura del paziente
& automaticamente controllata ad una temperatura target dalle finestre
Raffreddare Paziente e Riscaldare Paziente nella schermata Terapia
Ipotermica.

La finestra Raffreddare Paziente visualizza la fase di raffreddamento alla
temperatura target del paziente e la durata della fase di raffreddamento della
Terapia Ipotermica.

La finestra Riscaldare Paziente visualizza la fase di riscaldamento alla
temperatura target del paziente e la durata della fase di riscaldamento della
Terapia Ipotermica.

Per iniziare la Terapia Ipotermica:
Dalla schermata Selezione Terapia Paziente, premere il pulsante Ipotermia per
visualizzare la schermata Terapia Ipotermica.

1. Impostazioni raffreddamento paziente

e Latemperatura target del paziente predefinita e la durata saranno
visualizzate nella finestra Raffreddare Paziente.

e Per modificare la temperatura target del paziente, premere il pulsante
Modifica per visualizzare la finestra Riscaldare Paziente - Modifica.

e Raffreddare Paziente a: usare le frecce Su e Giu su lato sinistro per
impostare la temperatura target del paziente desiderata per raffreddare
il paziente.

o Raffreddare Paziente per: usare le frecce Su e Giu su lato destro
per impostare la durata per raffreddare il paziente prima di iniziare
il riscaldamento.

e Premere il pulsante Salva per salvare le nuove impostazioni e chiudere la
finestra Raffreddare Paziente - Modifica.

2. Impostazioni riscaldamento paziente

e Latemperatura target del paziente predefinita e la durata saranno
visualizzate nella finestra Raffreddare Paziente.

e Per modificare la temperatura target del paziente della fase di riscaldamento e
il livello di riscaldamento, premere il pulsante Modifica nella finestra Riscaldare
Paziente per visualizzare la schermata Riscaldare Paziente - Modifica.

e Riscaldare Paziente a: usare le frecce Su e Giu su lato destro per impostare
la temperatura target finale del paziente desiderata.

e Riscaldare a un livello di: usare le frecce Su e Gil al centro della finestra per
impostare il livello di riscaldamento.

e Riscaldare Paziente da: durante il raffreddamento di un paziente, la
regolazione dell'impostazione Riscaldare Paziente da sul lato sinistro della
finestra e disabilitata e 'impostazione predefinita é la temperatura target
Raffreddare Paziente.

e Durante il riscaldamento di un paziente, la regolazione Riscaldare
Paziente da é abilitata e il valore pud essere modificato. Limpostazione
Riscaldare Paziente da é la temperatura alla quale il sistema sta
controllando il paziente. La temperatura Riscaldare Paziente da aumentera
automaticamente con la continuazione del processo di riscaldamento.
Questa funzione consente alla procedura di riscaldamento di essere
ottimizzata permettendo il controllo completo della rampa di riscaldamento.
Se l'impostazione Riscaldare Paziente da é modificata, la durata &
automaticamente ricalcolata.

e Usando la temperatura Riscaldamento Paziente da, la temperatura
Riscaldamento Paziente a e le impostazioni di livello di riscaldamento, il sistema
calcolera e visualizzera la durata del riscaldamento e la data/ora alla quale il
paziente raggiungerd la temperatura target di riscaldamento finale.

e Premere il pulsante Salva per salvare le nuove impostazioni e chiudere la
finestra Riscaldare Paziente - Modifica.
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3. Iniziare il raffreddamento del paziente

e Premere Awviq, nella finestra Raffreddare Paziente per iniziare la terapia. Si
sentird un segnale acustico e poi il messaggio vocale “Terapia iniziata”. Inoltre,
la finestra Raffreddare Paziente e l'icona Sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN™ lampeggeranno, indicando che la terapia € in corso.

4. Iniziare il riscaldamento del paziente

e Con il completamento della fase di raffreddamento, ci sono due opzioni per
iniziare il riscaldamento del paziente, automaticamente o manualmente,

a seconda dellimpostazione in Inizio Riscaldamento nelle Impostazioni
Ipotermia.

e Se Inizio Riscaldamento é impostato su Automaticamente, il processo
di riscaldamento inizia automaticamente quando la terapia Raffreddare
Paziente é completata e la durata raggiunge lo zero.

e Se Inizio Riscaldamento € impostato su Manualmente, il processo di
riscaldamento inizia quando & premuto il pulsante Avvia nella finestra
Riscaldare Paziente. Il processo di raffreddamento continuera fino a quando il
pulsante Avvia Riscaldamento Paziente non é premuto. Un segnale di allerta
sard generato quando la durata del Raffreddamento Paziente raggiunge lo
zero. Quando il timer della durata del Riscaldamento paziente raggiunge lo
zero, il sistema continua a mantenere il paziente alla temperatura target fino
a quando non viene premuto il pulsante Stop. Una volta in Normotermia,

il timer si azzera e comincia a prendere nota della durata della terapia di
Normotermia.

Fine del trattamento

e Dalla schermata Terapia Ipotermica o Terapia Normotermica, premere il
pulsante Stop per fermare la circolazione dell'acqua nei cuscinetti.

e Premere il pulsante Svuotare cuscinetti e seguire le istruzioni per far
fuoriuscire 'acqua dagli stessi.

e Scollegare i cuscinetti dalla linea di distribuzione del fluido.

e Rimuovere lentamente e con attenzione i cuscinetti dalla pelle del paziente.

e Smaltire i cuscinetti usati in conformita alle procedure dell'ospedale per rifiuti
medici.

e Premere l'interruttore per spegnere.

Se vi & un black-out mentre I'apparecchiatura é accesa, sard emesso un segnale
sonoro fino allo spegnimento. Cid avvertird I'utente che il trattamento pud essere
interrotto accidentalmente.

Capitolo 3 - Impostazioni Normotermia

Impostazioni Normotermia

Usare la schermata Impostazioni Normotermia per visualizzare le impostazioni
correnti e modificare le impostazioni dei sequenti parametri. Per modificare

le impostazioni di un parametro, premere il pulsante Modifica alla destra del
parametro.

Parametri schermata Impostazioni Normotermia:

Impostazioni temperatura dell’acqua
e Acqua Precondizionata

e Controllo manuale

e Limite Max Acqua

e Limite Min Acqua

Impostazioni temperatura paziente
e Allarme Max Paziente
e Allarme Min Paziente
e Strategia di Controllo

Impostazioni display

e Unita Temperatura

e Impostazione Unita Temperatura
e Temp paziente 2

Per accedere alla schermata Impostazioni Normotermia:

1) Premere Modifica nella finestra Controllo Paziente.

2) Premere il pulsante Altro nella finestra Controllo Paziente - Modifica.

3) Laschermata Impostazioni Normotermia sara visualizzata.

4)  Per salvare le nuove impostazioni come impostazioni relative alla terapia del
paziente attuale, premere il pulsante Chiudi. Per istruzioni sul salvataggio
delle impostazioni come predefinite di sistema, vedere Setup Avanzato.

NOTA: verificare che la sonda della Temperatura paziente 1 sia stata posizionata
e collegata correttamente al sistema. Se la variazione della temperatura del
paziente & inferiore a 0,15°C dopo la prima ora di terapia, il sistema genera
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Allarme 116 — Temperatura paziente 1 Cambiamento non rilevato. Se I'Allarme
116 non viene riconosciuto dopo 5 minuti, il sistema genera l'Allarme 117 —
Temperatura paziente 1 Cambiamento non rilevato. UAllarme 117 interrompe la
terapia ed emette un segnale di allerta acustico. Una volta riconosciuto I'Allarme
117, € necessario riavviare la terapia.

Capitolo 4 - Impostazioni Ipotermia

Impostazioni Ipotermia

Usare la schermata Impostazioni Ipotermia per visualizzare le impostazioni
correnti e modificare le impostazioni dei sequenti parametri. Per modificare le
impostazioni di un parametro, premere il pulsante Modifica alla destra

del parametro.

Parametri schermata Impostazioni Ipotermia:

Impostazioni terapia
e Inizio Raffreddamento
e Inizio Riscaldamento

Impostazioni temperatura dell’acqua
e Acqua Precondizionata

e Controllo manuale

e Limite Max Acqua

e Limite Min Acqua

Impostazioni temperatura paziente
e Allarme Max Paziente
e Allarme Min Paziente
e Strategia di Controllo

Impostazioni display

e Unita Temperatura

e Impostazione Unita Temperatura
e Temp paziente 2

Per accedere alla schermata Impostazioni Ipotermia:

1) Premere Modifica nella finestra Raffreddare Paziente o nella finestra
Riscaldare Paziente.

2) Premere Altro nella finestra Raffreddare Paziente o nella finestra Riscaldare
Paziente.

3) Laschermata Impostazioni Ipotermia sara visualizzata.

4) Per salvare le nuove impostazioni come impostazioni relative alla terapia del
paziente attuale, premere il pulsante Chiudi. Per istruzioni sul salvataggio
delle impostazioni come predefinite di sistema, vedere Setup Avanzato.

NOTA: verificare che la sonda della Temperatura paziente 1 sia stata posizionata
e collegata correttamente al sistema. Se la variazione della temperatura del
paziente é inferiore a 0,15°C dopo la prima ora di terapia, il sistema genera
Allarme 116 — Temperatura paziente 1 Cambiamento non rilevato. Se I'Allarme
116 non viene riconosciuto dopo 5 minuti, il sistema genera I'Allarme 117 -
Temperatura paziente 1 Cambiamento non rilevato. LAllarme 117 interrompe la
terapia ed emette un segnale di allerta acustico. Una volta riconosciuto I'Allarme
117, é necessario riavviare la terapia.

Capitolo 5 - Setup Avanzato

Usare la schermata Setup Avanzato per visualizzare le impostazioni correnti
e modificare le impostazioni per i seguenti parametri. Per modificare le
impostazioni di un parametro, premere il pulsante Modifica alla destra del
parametro.

Impostazioni Luogo / Orario
e Lingua

e Formato Numero

e Ora Corrente

e Formato Data

e Data Corrente

Le seguenti funzioni possono essere avviate dalla schermata Setup Avanzato.

e Download Dati Paziente: I Dati Paziente relativi agli ultimi 10 (dieci)
casi sono salvati nella memoria del Sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN™. Questi dati sono conservati quando il Sistema di gestione della
temperatura ARCTIC SUN™ é spento o in caso di mancanza di corrente.

e Calibrazione
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e Drenaggio totale
e Salvare tutte le impostazioni come predefinite
e Caricare il file personalizzato

Inoltre, le seguenti informazioni possono essere visualizzate nella schermata
Setup Avanzato.

e Versioni Software

e Data Ultima Calibrazione

e Data Prossima Calibrazione

Per accedere alla schermata Setup Avanzato:

1) Premere il pulsante Setup Avanzato nella schermata Selezione
Terapia Paziente.

2) Laschermata Setup Avanzato sard visualizzata.

Per accedere alla schermata Selezione protocollo aggiuntivo
Per ulteriori informazioni sullimpostazione dei protocolli aggiuntivi, consultare le
schermate Aiuto del Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

Capitolo 6 - Segnali di allarme e di allerta

II sistema di sicurezza del Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™
continuera a monitorare lo stato del dispositivo e il paziente, e genera segnali di
allarme o di allerta per notificare 'utente delle condizioni che possono interferire
con la sicurezza del paziente o le prestazioni del sistema.

Ci sono due tipi di condizioni: Segnali di allarme e di allerta.

Un segnale di allarme notifica 'utente in merito ad una condizione che pud
potenzialmente creare una situazione di insicurezza nei riguardi del paziente
e del dispositivo. Un allarme é una condizione di alta priorita che richiede
immediato intervento dell'operatore.

Un segnale di allerta informa I'utente in merito allo stato del paziente e del
dispositivo senza interrompere la procedura. Un allerta é una condizione di
media priorita che richiede pronto intervento dell'operatore.

Allarmi

Un segnale di allarme é caratterizzato da un segnale acustico che si ripete ogni

10 sec. fino a quando l'allarme non & eliminato. La schermata Allarme che appare
visualizza il numero di allarme, il titolo dell'allarme, una descrizione del problema

o delle condizioni che hanno generato 'allarme, e le soluzioni e le istruzioni per la
risoluzione del problema ed eliminare le condizioni di allarme. Se alcune condizioni
di allarme non sono rilevate dall'operatore entro 2 minuti, un segnale di promemoria
sard emesso. Tutte le impostazioni di allarme sono mantenute in casi di interruzione
dell'alimentazione.

Principali allarmi di sicurezza

Mentre ci sono piti segndli di allarme e funzioni di sicurezza del Sistema di gestione della
temperatura ARCTIC SUN™, ci sono cinque allarmi di sicurezza principali che porranno il
dispositivo in modalitd Stop fino a quando tale condizione non é risolta.

Alarme
Temperatura max. paziente

Specifiche

39,5°C (103,1°F) Durante il
riscaldamento del sistema
31,0°C (87,8°F) Durante il
raffreddamento del sistema
42,5°C (108,5°F)

3,5°C (38,3°F)

A dispositivo acceso

Temperatura min. paziente

Temperatura max acqua
Temperatura min acqua
Test errore sistema

Consultare il manuale di assistenza tecnica per una descrizione dettagliata
degli allarmi

Ogni volta che il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ € acceso, si
avvia in automatico un test di verifica della funzionalita degli allarmi di sicurezza
indipendenti. Questo test simula una situazione di errata “temperatura max
dellacqua” su entrambe i sensori primario e secondario di temperatura dell'acqua.

I sistemi di sicurezza primario e secondario devono rispondere all'errore ed essere
verificati dal sistema di sicurezza opposto. Se i sistemi di sicurezza non rispondono in
modo adeguato viene emesso l'allarme 80 o 81. Contattare 'Assistenza Clienti.

Allarmi non recuperabili

Se si verifica una condizione di allarme che impedisce 'uso corretto del dispositivo o il
corretto trattamento del paziente (come i cinque allarmi di sicurezza principali trattati
in precedenza), il sistema passa in modalita Stop e non sara possibile continuare

la terapia. Questo tipo di allarme é detto Non recuperabile. Se si verifica questa
situazione, spegnere e riaccendere il dispositivo. Se I'allarme persiste, contattare
I'Assistenza Clienti.

Allarmi recuperabili

Altri allarmi che bloccano temporaneamente il dispositivo fino a quando l'utente
non corregge la causa ed elimina I'allarme sono classificati come Recuperabili. Se
la condizione che genera I'allarme non é risolta e il problema persiste, 'allarme
sar@ generato nuovamente.

Se si verifica un allarme recuperabile:

1) Quando é generato un allarme il dispositivo va in modalita Stop.

2) Leggere le istruzioni visualizzate.

3) Annotare il numero di allarme.

4) Premere il pulsante Chiudi per interrompere il segnale di allarme.

5) Seguire le istruzioni per correggere la condizione di allarme. Effettuare le
procedure nell’ordine in cui sono elencate fino a quando la condizione di
allarme é risolta.

6) Una volta eliminato I'allarme, premere il pulsante Avvia nella finestra della
terapia per riavviare la terapia. Si sentird un segnale acustico e poi una voce
che dice “Terapia Iniziata”. Inoltre, la finestra della terapia attiva e l'icona
Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ lampeggera.

7) Se la condizione non si risolve, contattare I'Assistenza Clienti.

Segnali di allerta

I segnali di allerta sono caratterizzati da un segnale acustico che si ripete
ogni 25 sec. La schermata Allerta che appare visualizza il numero del segnale
di allerta, il titolo del segnale di allerta, una descrizione del problema che ha
generato il segnale di allerta, e le soluzioni e le istruzioni per la risoluzione del
problema e I'eliminazione delle le condizioni di allerta.

Se viene generato un segnale di allerta:

1) Leggere le istruzioni visualizzate.

2) Annotare il numero del segnale di allerta.

3) Premere il pulsante Chiudi per interrompere il segnale di allerta.

4) Seguire le istruzioni per correggere la condizione di allerta. Effettuare le
procedure nell’ordine in cui sono elencate fino a quando la condizione di
allarme é risolta. Se la condizione non si risolve, contattare 'Assistenza Clienti.

5) Per ulteriori informazioni sui segnali di allarme e di allerta, consultare le
schermate di Aiuto del Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

Capitolo 7 - Manutenzione e Assistenza

Pulizia e manutenzione

La pulizia di routine e la manutenzione preventiva devono essere eseguite

sul modulo di controllo del Sistema di gestione della temperatura

ARCTIC SUN™almeno ogni 6 mesi. Cid consiste nella pulizia delle superfici
esterne, degli accessori e del condensatore del refrigeratore, nell’ispezione
dell’apparecchiatura e nel rifornimento della soluzione pulente interna che
blocca la crescita di microrganismi nel serbatoio dell'acqua e nel circuito
idraulico. Per ulteriori informazioni, consultare il manuale di istruzioni del Sistema di
gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

Superfici esterne

e Pulire il corpo esterno del modulo di controllo, le linee di distrubuzione del
fluido, i cavi di alimentazione e i cavi della temperatura usando un panno
morbido e un detergente neutro o un disinfettante in base al protocollo
dell’'ospedale.

Condensatore

e Un condensatore del refrigeratore sporco ridurrd in modo significativo
le capacita di raffreddamento del modulo di controllo.

e Per pulire il condensatore spazzolare la polvere dalla griglia esterna
usando un panno morbido. A seconda della qualita dellaria dell’istituzione
rimuovere periodicamente la copertura posteriore e spazzolare le alette del
condensatore. Le alette del condensatore devono essere pulite almeno una
volta all’anno. Le attivitd di manutenzione devono essere effettuate solo da
personale qualificato.
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Ispezione dispositivo

e Ispezionare periodicamente le parti esterne del dispositivo per eventuali
danni, parti allentate o mancanti, cavi di alimentazione e fili consumati
o contorti.

e Interrompere 'uso del dispositivo se si presentano una o piti delle suddette
condizioni fino a quando il problema non é risolto ed é stato verificato il
corretto funzionamento.

Rifornimento soluzione pulente interna

Contattare I'Assistenza Clienti per ordinare soluzione pulente interna.
Per informazioni sulla manipolazione sicura, fare riferimento alla pagina
http://www.medivance.com/manuals per la soluzione detergente SDS.

Rifornire la soluzione pulente interna:
1) Drenare il serbatoio.
e Spegnere il modulo di controllo.
e Collegare la linea di drenaggio alle valvole di drenaggio sulla parte posteriore
del modulo di controllo. Collegare la linea di drenaggio alle due porte di
drenaggio poste sul retro del modulo di controllo. Lacqua sarda drenata
passivamente nella sacca.
2) Riempire il serbatoio.
e Dalla schermata Terapia Ipotermica o Terapia Normotermica, premere il
pulsante Riempimento Serbatoio.
e Laschermata Riempimento Serbatoio apparird. Sequire le istruzioni
sullo schermo.
e Aggiungere una fiala di soluzione detergente per il Sistema di gestione
della temperatura ARCTIC SUN™ nel primo flacone di acqua sterile.
e Il processo di riempimento si fermerda automaticamente quando il
serbatoio é pieno. Continuare a sostituire le bottiglie di acqua sterile fino
a quando il processo di riempimento si ferma.
e Quando il processo di Riempimento Serbatoio é completo, la schermata
si chiude.

Non utilizzare la soluzione detergente oltre la data di scadenza indicata
sul flacone.

La soluzione detergente deve essere conservata all'interno della busta resistente
ai raggi UV fornita.

Manutenzione preventiva

Lutilizzo del Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ superiore a 2.000 ore
senza effettuare la manutenzione preventiva puo causare il malfunzionamento

di alcune componenti del sistema e comportare un funzionamento del sistema
diverso da quello previsto. Per mantenere le prestazioni del sistema, il Sistema di
gestione della temperatura ARCTIC SUN™ richiede una manutenzione periodica delle
componenti chiave.

Per ulteriori informazioni, consultare il sito http://www.medivance.com/manuals,
chiamare il numero 1-800-526-4455 o contattare il proprio rappresentante
BARD di zona.

Ispezione della linea di erogazione dei fluidi

1. Attivare il sistema.

2. Dalla schermata Selezione terapia paziente, premere il pulsante Ipotermia per
visualizzare la schermata Terapia Ipotermica.

3. Dalla schermata Selezione terapia paziente, premere il pulsante Controllo
Manuale per aprire la schermata Controllo manuale.

4. Impostare il Controllo manuale della temperatura target dell'acqua a 28°C e la
durata a 30 minuti.

5. Collegare una derivazione a un set di porte della linea di erogazione dei fluidi.

6. Premere il pulsante Aiuto, quindi premere il pulsante Indice della Guida.
Selezionare 'argomento Manutenzione e assistenza e il sottoargomento
Diagnostica sistema, quindi premere il pulsante Visualizza. Verificare che la
pressione in ingresso sia -7 = 0,2.

7. Ripetere l'operazione per tutte le valvole. Se la pressione in ingresso non rientra
nellintervallo, sostituire le due valvole alle quali é collegata la derivazione.

8. Assicurarsi che la derivazione venga rimossa prima di rimettere in funzione il
dispositivo.

Aggiornamento software

Gli aggiornamenti del software saranno forniti su una memoria flash. Linstallazione
degli aggiornamenti del software sara effettuata mediante la porta USB sulla parte
anteriore del modulo di controllo. La funzione di aggiornamento del software si
attiverd automaticamente se il modulo di controllo rileva i file idonei sulla memoria
flash inserita nella porta USB.
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Installare 'aggiornamento del software:

1) Inserire la memoria flash nella porta USB.

2) Sara visualizzata 'immagine di un timer mentre si sta installando
'aggiornamento del software e sparird quando l'installazione & completata.

3) Dopo linstallazione, la nuova versione del software sard visualizzata nel
campo Versione Software nel Setup Avanzato.

Assistenza

Contattare il Servizio Clienti per 'assistenza tecnica e le informazioni sul
prodotto, incluso le liste dei pezzi di ricambio e le istruzioni per 'assistenza per
permettere a Medivance personale tecnico qualificato di riparare quelle parti
dell’apparecchiatura che ritiene riparabili.

Calibrazione

Fare riferimento al Manuale di assistenza del Sistema di gestione della
temperatura ARCTIC SUN™ per le istruzioni e i requisiti di calibrazione.

Si raccomanda una calibrazione dopo 2.000 ore di funzionamento oppure dopo
250 utilizzi, qualunque evento si verifichi prima.

Appendice A: Specifiche prodotto

Descrizione tecnica

Il Sistema di gestione della temperatura € un dispositivo termoregolatorio che
monitora e controlla la temperatura del paziente in un intervallo da 32°C a 38,5°C
(da 89,6°F a 101,3°F). Il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™
consiste del modulo di controllo e dei cuscinetti smaltibili ARCTICGEL™.

Una sonda di temperatura del paziente collegata al modulo di controllo fornisce
feeback in merito alla temperatura del paziente ad un algoritmo di controllo
interno che fa aumenta o riduce automaticamente la temperatura dell'acqua

in circolo per raggiungere una temperatura target preimpostata per il paziente
determinata dal medico.

Il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ tira 'acqua a temperatura
controllata tra 4°C e 42°C (tra 39,2°F e 107,6°F) attraverso i cuscinetti ARCTICGEL™
acirca 0,7 | al minuto per cuscinetto. Cié comporta uno scambio di calore tra
lacqua e il paziente.

II' modulo di controllo Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ & un
dispositivo mobile di CLASSE I (Tipo BF, IPX0 e Modalita di funzionamento -
continua) per lo schema di classificazione di IEC 60601-1.

II modulo di controllo Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™
soddisfa i requisiti di suscettibilita e interferenza elettromagnetica del

IEC 60601-1 ed & compatibile con tutte le apparecchiature conformi a

quegli standard. Non sono conosciuti problemi al modulo di controllo

Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ associati all'interferenza
elettromagnetica di altre apparecchiature. Si veda il Manuale del Sistema di
gestione della temperatura ARCTIC SUN™ per la dichiarazione completa relativa
alla compatibilita elettromagnetica.

Condizioni ambientali

Intervallo di temperatura

In funzione: da 10°C a 27°C (da 50°F a 80°F)
Immagazzindmento:..........coeeeeeerreeeeenes da -30°C a 50°C (da -20°F a 120°F)

A temperature di funzionamento pit alte di 27°C (80°F), la capacita di
raffreddamento del sistema di refrigerazione e quindi la sua abilita a raffreddare
un paziente & compromesso.

Intervallo di umidita (umidita relativa, non condensata)

In funzione: da 5% a 70%
Immagazzinamento: da 5% a 95%
Intervallo pressione atmosferica: Da 60 kPa a 110 kPa

Smaltimento

I sistemi fuori uso devono essere smaltiti conformemente alle normative
sulle apparecchiature RAEE, oppure rivolgendosi al fornitore o al distributore
commerciale BARD locale per organizzare lo smaltimento.
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Specifiche tecniche del Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™

Parametro Specifiche

Modalita Terapia

Normotermia: Controllare Paziente, Riscaldare Paziente
Ipotermia Raffreddare Paziente, Riscaldare Paziente

Capacita dispositivo di riscaldamento

2.500 BTU/ora / 750 Watts

Circolazione fluido

Acqua sterile

Capacita del serbatoio

3,5 litri

Tipo sonda paziente

Serie YSI 400 compatibile

Ingressi temperatura paziente

Temp. paziente 1: controllo, monitoraggio, allarme
Temp. paziente 2: monitoraggio, allarme

Intervallo visualizzazione temperatura paziente

da 10°C a 44°C
da 50°F a 111,2°F
incrementi 0,1°C /°F

Accuratezza misurazione temperatura paziente

+0,4°C (da 10°C a 32°C)
+0,2°C (da 32°C a 38°C)
+0,4°C (da 38°C a 44°C)
Include sonda esterna +0,1°C

Risposte del sistema di controllo a ciclo chiuso fisiologico (PCLCS)

Tempo di deposito: ~4,5 ore

Overshoot relativo: <0,5°C

Overshoot comando: <0,5°C

Tempo di risposta: Riscaldanento (max) da 33°C a 37°C: ~6 ore
Raffreddamento da 37°C a 33°C: ~2 ore

Deviazione stato costante: 0

Errore di monitoraggio: 0

Nota: Tutti i valori derivati dal test in modalita simulata.

Intervallo controllo temperatura paziente

da32°Ca38,5C
da 89,6°Fa 101,3°F
incrementi 0,1°C /°F

Intervallo visualizzazione temperatura acqua

da 3°Ca 45°C/da37,4°Fa113,0°F
incrementi 0,1°C /°F

Intervallo controllo temperatura acqua (manuale)

da 4°Ca 42°C/da 39,2°Fa 107,6°F
incrementi 1°C /°F

Limite Max Temperatura Acqua

da 36°Ca 42°C/da96,8°F a 107,6°F
incrementi 1°C /°F

Limite Min Temperatura Acqua

da 4°Ca 25°C/da39,2°Fa 77°F
incrementi 1°C /°F

Tempo per riscaldare 'acqua da 20°C a 37°C

8 minuti (circa)

Pressione sonora

Suono di allarme: Da 70dB a 80dB a 1 m, ripetuto ogni 10 secondi
Segnale di avviso: Da 63dB a 71dB a 1 m, ripetuto ogni 25 secondi
Segnale di promemoria:  65dB a 3 m, 0,5 sec. on/20 sec. off

Ingresso alimentazione

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

Perdita corrente

<300 pA

Gamma umidita relativa in funzione

da 5% a 70% non condensata

Intervallo umidita relativa in di conservazione

da 5% a 95% non condensata

Gamma temperatura di esercizio

da 10°Ca 27°C/ da 50°F a 80°F

Gamma temperatura in magazzino

da-30°Ca 50°C/da-20°F a 120°F

Gamma pressione atmosferica

Da 60 kPa a 110 kPa

Dimensioni Altezza: 89 cm (35 inch)
Largh.: 36 cm (14 inch)
Prof.: 47 cm (18,5 inch)
Peso Vuoto: 43 kg / 95 Ib; Riempito: 47 kg / 103 Ib
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Appendice B: Simboli

Il modulo di controllo Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ presenta i seguenti simboli:

Simbolo

Riferimento standard

Titolo standard

Titolo simbolo

Descrizione

ISO 1522341
Riferimento n. 5.1.1

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, l'etichettatura e le
informazioni da fornire

Produttore

Indica il produttore del dispositivo
medico.

EC

REP

1SO 15223-1
Riferimento n. 5.1.2

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, I'etichettatura e le
informazioni da fornire

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea.

1SO 15223-1
Riferimento n. 5.1.3

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, I'etichettatura e le
informazioni da fornire

Data di fabbricazione

Indica la data in cui il dispositivo
medico é stato fabbricato.

ISO 152231
Riferimento n. 5.1.4

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, 'etichettatura e le
informazioni da fornire

Data di scadenza

Indica la data dopo la quale il
dispositivo medico non deve essere
utilizzato.

ISO 152231
Riferimento n. 5.1.5

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, l'etichettatura e le
informazioni da fornire

Numero di lotto

Indica il codice lotto del produttore
che consente di identificare il batch
ol lotto.

ISO 1522341
Riferimento n. 5.1.6

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, 'etichettatura e le
informazioni da fornire

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo
del produttore che consente di
identificare il dispositivo medico.

ISO 1522341
Riferimento n. 5.1.7

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, l'etichettatura e le
informazioni da fornire

Numero di serie

Indica il numero di serie del produttore
che consente di identificare un
dispositivo medico specifico.

ISO 152231
Riferimento n. 5.3.7

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, l'etichettatura e le
informazioni da fornire

Limite di temperatura

Indica i limiti di temperatura
a cui il dispositivo medico
puo essere esposto in sicurezza.

ISO 1522341
Riferimento n. 5.3.8

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, 'etichettatura e le
informazioni da fornire

Limite di umidita

Indica lintervallo di umidita
a cui il dispositivo medico
puo essere esposto in sicurezza.

ISO 1522341
Riferimento n. 5.4.2

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, 'etichettatura e le
informazioni da fornire

Non riutilizzare.

Indica un dispositivo medico che &
esclusivamente monouso o
monopaziente durante una
singola procedura.

IEC TR 60878
Riferimento ISO 7010-M002

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Fare riferimento al manuale/
opuscolo delle istruzioni

Significa che é necessario leggere il
manuale/opuscolo delle istruzioni.

IEC TR 60878
Riferimento n. 6050

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Numero di modello

Identifica il numero di modello
o il numero di tipo di prodotto.
Nell'applicazione di questo
simbolo, il numero di modello o
il numero di tipo di prodotto
deve essere accompagnato da
questo simbolo.
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Simbolo

Riferimento allo standard

Titolo standard

Titolo simbolo

Descrizione

IEC TR 60878
Riferimento n. 5334

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Parte applicata di tipo
BF a prova di defibrillazione

Per identificare una parte applicata di
tipo BF a prova di defibrillazione
conforme a IEC 60601-1.

IEC TR 60878
Riferimento n. 5041

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Attenzione, superficie calda

Indica che l'elemento contrassegnato
puo essere caldo e non deve

essere toccato senza prestare
attenzione.

IEC TR 60878
Riferimento ISO 7010-W012

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Avvertenza: elettricita

Avverte della presenza di elettricita.

IEC TR 60878
Riferimento 7010-P017

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Non spingere

Proibisce la spinta contro un oggetto.

IEC TR 60878
Riferimento ISO 7010-W001

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Segnale di avvertenza generale

Indica un'avvertenza generale.

/O

IEC TR 60878
Riferimento n. 5007 e 5008

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Accensione/Spegnimento

Indica l'interruttore per accensione/
spegnimento

IEC TR 60878
Riferimento n. 5021

Simboli grafici per apparecchiature elettriche
nella pratica medica

Equipotenzialita

Per identificare i terminali

che, quando collegati insieme, portano
le varie parti di un‘apparecchiatura o di
un sistema allo stesso potenziale, non
necessariamente il potenziale di terra
(massa), ad esempio per il
collegamento locale.

Direttiva 2002/96/CE
(RAEE)

Marcatura delle apparecchiature elettriche
ed elettroniche conformemente all'articolo
11(2) della direttiva 2002/96/CE (RAEE)

Stato smaltimento flusso
di rifiuti

Divieto di smaltire prodotti elettronici
con i rifiuti indifferenziati

only

21CFR801.15

Etichettatura, dispositivi soggetti
a prescrizione.

Utilizzo soggetto a prescrizione

Attenzione: La legge federale degli
Stati Uniti d'’America limita la vendita
di questo dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico.

ETL CLASSIFIED

€.

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1

IEC 60601-1-8

IEC 60601-10

IEC 806012-35

CSA C22.2 N. 6060101

Apparecchiatura elettromedicale -Parte 1:
Requisiti generali per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali

Monogramma ETL

ETL Intertek assicura che imodelli del
sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN™ dotati del monogramma
ETL sono conformi agli standard
AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-8,

IEC 60601-10, IEC 80601-2-35 e sono
stati certificati conformemente a CSA
C22.2 N.60601-1.
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Simbolo Riferimento allo standard Titolo standard Titolo simbolo Descrizione

ISO 7000 Simboli grafici da utilizzare sulle Universal Serial Bus (USB) Indica la porta USB

-~

Riferimento n. 3650

apparecchiature

)

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

Indica la valvola di drenaggio

al

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

Indica la necessita di usare
esclusivamente acqua sterile
durante riempimento del modulo di
controllo del sistema di gestione
della temperatura ARCTIC SUN™.

-

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

Identifica la Temperatura paziente 1,
l'ingresso della sonda di temperatura
del paziente per il monitoraggio

e controllo.

(U

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

Identifica la Temperatura paziente 2,
l'ingresso della sonda di temperatura
del paziente per il monitoraggio

e controllo.

&

“®

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

Identifica I'uscita temperatura
paziente, ossia l'uscita per il
monitoraggio della temperatura del
paziente ad un monitor ospedaliero
esterno.

7y

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

Identifica il rischio meccanico

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

NON PERTINENTE

Quantita dell'unita

1SO 152231
Riferimento n. 5.3.9

Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con le etichette dei
dispositivi medici, l'etichettatura e le
informazioni da fornire

Limite di pressione
atmosferica

Indica l'intervallo di pressione
atmosferica a cui il dispositivo medico
puo essere esposto in sicurezza.
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Appendice C: Compatibilita elettromagnetica

Le apparecchiature elettromedicali necessitano di particolari precauzioni per
quanto riguarda la compatibilitd elettromagnetica. Assicurarsi che il Sistema
di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ sia usato e installato secondo

le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite. Le seguenti
sono indicazioni e dichiarazioni del produttore in merito alla compatibilita
elettromagnetica del Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

e Luso di accessori o cavi diversi da quelli specificati o venduti da Medivance
non é raccomandato. Luso di accessori o cavi non autorizzati pud
comportare un aumento delle emissioni o una diminuzione dellimmunita del

sistema Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

e Seil Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ € usato
direttamente accanto o impilato ad altri apparecchi, 'operatore dovrebbe
osservare periodicamente il dispositivo Sistema di gestione della
temperatura ARCTIC SUN™ per verificare se funziona normalmente

in tale ambiente.

o [ telefoni cellulari e le apparecchiature radiomobili possono interferire con il

funzionamento delle apparecchiature elettromedicali.

Accessori e cavi approvati da Medivance per I'uso con il Sistema di Numero parte
gestione della temperatura ARCTIC SUN™
Cavo temperatura In - Nellcor 735-02
Cavo temperatura In - BARD 735-03
Cavo temperatura In - Rusch 735-04
Cavo temperatura In - GE 735-05
Cavo temperatura In - Phillips 735-06
Cavo temperatura Out - Nellcor 735-52
Cavo temperatura Out - BARD 735-53
Cavo temperatura Out - Rusch 735-54
Cavo temperatura Out - GE 735-55
Cavo temperatura Out - Phillips 735-56
Cavo di alimentazione, USA, Canada, Messico 733-00
Cavo di alimentazione, Europa continentale 733-01
Cavo di alimentazione, Regno Unito, Irlanda 733-02
Cavo di alimentazione, Australia, Nuova Zelanda 733-03
Cavo di alimentazione, Cina continentale 733-04
Cavo di alimentazione, Brasile 733-05
Cavo di alimentazione, Svizzera 733-07
Cavo di alimentazione, Sudafrica 733-08
Kit modulo di trasferimento dati 760-00
Modulo di trasferimento dati 761-00
Cavo RS232 762-00
1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabella 1
Indicazioni e dichiarazioni del produttore — Emissioni elettromagnetiche
Il Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ € progettato per essere utilizzato
nellambiente elettromagnetico descritto di seguito. Il cliente o I'utente finale del Sistema
di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ deve garantirne I'uso in tale ambiente.
Test di emissioni Conformita | Linee guida relative allambiente
elettromagnetico
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 1l Sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN™ utilizza energia RF solo per il
funzionamento interno. Pertanto, le emissioni
a RF sono molto basse e non provocano
interferenze con i dispositivi elettronici vicini.

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabella 1 (continua)

Emissioni RF CISPR 11 Classe A
Emissioni armoniche Classe A
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione/ | Conforme
emissioni intermittenti

(flicker) IEC 61000-3-3

1l Sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN™ puo essere utilizzato in qualsiasi
tipo di edificio, a esclusione di quelli per uso
abitativo, e collegato direttamente alla rete

di alimentazione elettrica pubblica a bassa
tensione erogata agli edifici a scopo abitativo.

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabella 2

Indicazioni e dichiarazioni del produttore — Immunita elettromagnetica

1l Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN

™

€ progettato per essere

utilizzato nellambiente elettromagnetico descritto di sequito. Il cliente o 'utente finale
del’ARcTIC SUN™ deve garantirne 'uso solo in tale ambiente.

Test di immunita Livello test Livello di Ambiente

IEC 60601 conformita elettromagnetico inteso
Scarica Contatto Contatto I pavimenti devono
elettromagnetica +6 kV 6 kV essere in legno,
(ESD) Aria +- 8 kV Aria +- 8 kV calcestruzzo o ceramica.

IEC 61000-4-2

Se i pavimenti sono
ricoperti da materiali
sintetici, 'umidita relativa
deve essere almeno del
30%.

Picchi elettrici
transitori veloci
IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee
di alimentazione
+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+2 kV per le linee
di alimentazione
+1kV per linee di
ingresso/uscita

La qualita
dell'alimentazione di rete
deve essere quella di un
ambiente commerciale
od ospedaliero tipico.

Sovraccarico
1EC 61000-4-5

+1 kV modalita
differenziale
(linea-linea)

+2 kV modalita
comune
(linea-terra)

+1 kV modalita
differenziale
(linea-linea)

+2 kV modalita
comune
(linea-terra)

La qualita
dell'alimentazione di rete
deve essere quella di un
ambiente commerciale
od ospedaliero tipico.

Vuoti di tensione,
brevi interruzioni

e fluttuazioni di
tensione sulle linee
dell’alimentazione
di ingresso

1EC 61000-4-11

<5%UT
(> 95% di vuoto in
UT) per 0,5 cicli

40% UT (60% di
vuoto in UT) per
5 cicli

70% UT (30% di
vuoto in UT) per
25 cicli

<5%UT (>95%
di vuoto in UT)
per 5 secondi

<5%UT
(> 95% di vuoto in
UT) per 0,5 cicli

40% UT (60% di
vuoto in UT) per
5 cicli

70% UT (30% di
vuoto in UT) per
25 cicli

< 5% UT (>95%
di vuoto in UT)
per 5 secondi

La qualita
dell’alimentazione di rete
deve essere quella di un
ambiente commerciale
od ospedaliero tipico.

Se l'utente dell'unita
Sistema di gestione della
temperatura

ARCTIC SUN™ richiede

un funzionamento
continuo durante le
interruzioni di corrente, si
raccomanda che I'unita
Sistema di gestione della
temperatura

ARCTIC SUN™ sia
alimentata da un
gruppo di continuita

con capacitd sufficiente
al funzionamento
dell’unita per il tempo
massimo necessario
dell'interruzione.

Frequenza tensione
(50/60 Hz) campo
magnetico

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

La frequenza di potenza
dei campi magnetici
dovra essere pari

ai livelli di un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero.

Nota: UT é la tensione c.a. della rete elettrica prima dell'applicazione del livello test.
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1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Comma 5.2.2.2 Tabella 4:

Indicazioni e dichiarazioni del produttore — Immunita elettromagnetica

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Comma 5.2.2.2 Tabella 6:

1l Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ € progettato per essere utilizzato
nellambiente elettromagnetico descritto di sequito. Il cliente o 'utente finale del Sistema
di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ deve garantirne I'uso solo in tale ambiente.

Distanze raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione portatili e mobile RF e
l'unita Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

Test di Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico inteso
immunita IEC 60601 conformita
RF condotte 3 Vrms 3 Vrms I dispositivi di comunicazione RF mobili

IEC 61000-4-6 | Da150kHz | Da 150 kHz | e portatili devono essere utilizzati in

RF irradiate a 80 MHz a 80 MHz luoghi non piti vicini a qualsiasi parte
IEC 61000-4-3 | 3 V/im 3V/m dell’unita Sistema di gestione della

Da 80 MHz Da 80 MHz temperatura ARCTIC SUN™, inclusi i cavi,
a2,5GHz a2,5GHz rispetto alla distanza di separazione
raccomandata che viene calcolata
mediante 'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata
d=12vP

d=12vP da 80 MHz a 800 MHz
d=23VvP da800MHza 25 GHz
dove P ¢ il valore della potenza di
emissione massima del trasmettitore

in watt (W) secondo il produttore

del trasmettitore d & la distanza di
separazione raccomandata in metri (m).
Lintensita dei campi dei trasmettitori
fissi a RF, in base a quanto

determinato da unindagine sul sito
elettromagnetico?, deve essere inferiore
al livello di compatibilita di ciascun
intervallo di frequenza.’

In prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo si
possono produrre interferenze:

@

Dispositivi di trasmissione RF possono influenzare le apparecchiature elettromedicali.
Lunita Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ é destinata all’'uso in
ambienti elettromagnetici il cui le interferenze delle RF irradiate siano controllate. II
cliente o I'utente dell'unita Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ pud
aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima
tra i dispositivi di comunicazione a RF mobili (trasmettitori) e I'unita Sistema di gestione
della temperatura ARCTIC SUN™ in base a quanto raccomandato di seguito e in base alla
potenza di emissione massima del dispositivo di comunicazione.

Potenza nominale Distanza in metri (m) in base alla frequenza del trasmettitore

e I et [ pat50kHza Da 80 MHza Da 800 MHz a

watts (W) 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=1.2vP d=1,2vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1.2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Per i trasmettitori con valori di potenza di emissione massima non elencati in precedenza,
la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere stimata usando
I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore dove P é il valore di potenza

di emissione massima del trasmettitore in watt (W) in base a quanto stabilito dal
produttore del trasmettitore.

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione dellintervallo

di frequenza piu alto.

NOTE 2 Queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica dipende dall’assorbimento e dal riflesso delle strutture,
degli oggetti e delle persone.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, vale il range di frequenza piti alto

NOTE 2 Queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica dipende dall'assorbimento e dal riflesso delle strutture,
degli oggetti e delle persone.

@ Intensita di campo da trasmettitori fissi, come stazioni base per telefoni radio
(cellulari/cordless) e radiomobili, radio amatoriali, stazioni radio AM e FM e trasmissioni
TV non possono essere previsti teoricamente con precisione. Per verificare 'ambiente
elettromagnetico provocato da trasmettitori RF fissi, va tenuta in considerazione
un’'indagine sul sito elettromagnetico. Se I'intensita del campo misurato nella posizione
in cui viene usato il dispositivo supera il precedente livello di compatibilita RF applicabile,
I'unita Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™ deve essere controllato

per verificare che funzioni correttamente. Se si rileva un funzionamento anomalo,
potrebbe essere necessario eseguire ulteriori operazioni, quali il riorientamento e il
riposizionamento dell’unita Sistema di gestione della temperatura ARCTIC SUN™.

5 Al di sopra della gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di
campo devono risultare inferiori a 3 V/m.
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Appendice D: Garanzia

Garanzia limitata

BARD Medical Division, C. R. BARD, Inc. (“BARD”) garantisce al cliente originale che tutti i moduli di controllo ARcTIC SUN™ (“apparecchiatura”) e i cuscinetti

ARCTICGEL (“articoli monouso”) saranno esenti da difetti di fabbricazione o nei materiali per il periodo indicato nell’etichetta e, qualora tale periodo non sia indicato,
per un anno dalla data di acquisto. Se 'apparecchiatura o un articolo monouso risultassero difettosi, questi potranno essere riparati, sostituti, rimborsati o accreditati a
discrezione di BARD. E disponibile per l'acquisto un piano di assistenza post garanzia completo per 'apparecchiatura. La garanzia copre tutte le parti e la manodopera
associate a difetti nel materiale e nella fabbricazione dell’apparecchiatura e dell’articolo monouso. A sua discrezione, BARD stabilira se 'apparecchiatura o I'articolo
monouso debbano essere riparati in loco o presso il centro di assistenza tecnica di BARD. Se I'apparecchiatura o I'articolo monouso devono essere restituiti per
I'assistenza tecnica, BARD fornira i materiali di imballaggio e paghera la spedizione via terra. Tuttavia, il cliente é responsabile della preparazione e dell'imballaggio per
la spedizione dell’apparecchiatura o dell'articolo monouso a proprie spese. Qualsiasi richiesta di spedizione celere sara a carico del cliente. Qualsiasi riparazione non
autorizzata dell’apparecchiatura o dell’articolo monouso eseguita durante il periodo di garanzia annullerd la garanzia. Tutti i resi devono essere previamente autorizzati
da BARD. La responsabilita di BARD ai sensi della presente garanzia del prodotto non si estende a eventuali abusi, danni accidentali, uso improprio, conservazione
inadeguata, alterazione, ulteriore lavorazione, imballaggio o trattamento, danni accidentali o derivanti dall'uso improprio dell’apparecchiatura, danni causati

dall’'uso di acqua di rubinetto anziché acqua distillata, manutenzione ordinaria, ricalibratura o riparazione da parte di qualsiasi persona o ente non autorizzato da un
rappresentante di BARD.

Clausole di esclusione della responsabilita.

I. LA GARANZIA LIMITATA DI CUI SOPRA E UUNICA GARANZIA FORNITA DA BARD E SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA, IMPLICITA O LEGALE,
COMPRESTI: titolo, non violazione, non interferenza, interoperabilitd, qualitd o condizione, precisione, completezza, commerciabilitd, idoneita a uno scopo particolare o
assenza di difetti, sia latenti che evidenti.

I1. IL CLIENTE E RESPONSABILE DELLESECUZIONE DELLE PROPRIE INDAGINI E DELUASSISTENZA DEI PROPRI PAZIENTI, NONCHE DELLA DETERMINAZIONE
DELLIDONEITA DELUAPPARECCHIATURA E DEGLI ARTICOLI MONOUSO PER IL RELATIVO UTILIZZO; IL CLIENTE RICONOSCE che BARD non é responsabile della
fornitura di assistenza medica o di servizi medici ai pazienti del cliente o a qualsiasi altra persona. Lapparecchiatura e gli articoli monouso sono uno strumento
destinato all'utilizzo da parte del cliente, ma non sostituiscono la competenza o il parere professionale. La fornitura dell'apparecchiatura e degli articoli monouso

al cliente non implica che BARD o qualsiasi suo dipendente siano coinvolti nella pratica dell’attivita medica. Il cliente é responsabile di verificare 'accuratezza, la
completezza e la rilevanza di qualsiasi risultato medico, del paziente, legale o di altro tipo, dei dati o delle informazioni inseriti, ricevuti, elaborati, memorizzati,
trasmessi, prodotti, visualizzati o utilizzati in relazione all'apparecchiatura e agli articoli monouso. Il cliente si assume tutti i rischi e le responsabilita associati all'uso
di tali informazioni, indipendentemente dal fatto che siano utilizzate da sole o in combinazione con altre. BARD non é responsabile delle prestazioni, del supporto o di
qualsiasi altro aspetto inerente allambiente tecnologico del cliente.

III. IL CLIENTE RICONOSCE CHE I SISTEMI INFORMATICI E DI TELECOMUNICAZIONE POSSONO ESSERE SOGGETTI A GUASTI E A PERIODI OCCASIONALI DI
INATTIVITA. BARD NON GARANTISCE CHE 'USO DELI’APPARECCHIATURA E LE RELATIVE FUNZIONI DI CONNETTIVITA SIANO ININTERROTTE, PUNTUALI, SICURE
O PRIVE DI ERRORI O CHE NON SI VERIFICHI UNA PERDITA DI CONTENUTO; INOLTRE, BARD NON GARANTISCE ALCUNA CONNESSIONE O TRASMISSIONE
DALLAMBIENTE TECNOLOGICO DEL CLIENTE.

IV. Esclusioni. Le suddette garanzie non si applicheranno ai guasti di qualsiasi apparecchiatura o articolo monouso causati da (i) abuso, negligenza o uso improprio da
parte del cliente o risultanti da eventuali inosservanze delle responsabilita del cliente; (i) malfunzionamento o guasto di qualsiasi elemento dell’ambiente tecnologico
del cliente o utilizzo diverso da quello espressamente autorizzato da BARD; (iii) inadempienza del cliente nel mantenimento dell’ambiente fisico dell’apparecchiatura
(compresa la normale manutenzione) specificato nella documentazione pertinente fornita da BARD; (iv) software dannoso non introdotto da BARD; o (v) mancata
autorizzazione da parte del cliente all'installazione di eventuali aggiornamenti o miglioramenti del software.

LA RESPONSABILITA E IL RIMEDIO DEFINITI NELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA RAPPRESENTANO LUNICA RESPONSABILITA A CARICO DI BARD E IL SOLO
RIMEDIO A DISPOSIZIONE DEL CLIENTE, PER CONTRATTO, ILLECITO (COMPRESA LA NEGLIGENZA) O ALTRO; BARD NON SI ASSUME ALCUNA RESPONSABILITA

NEI CONFRONTI DEL CLIENTE IN CASO DI DANNO SPECIALE, INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE DERIVANTE DALLA MANIPOLAZIONE O DALLUSO
DELLE APPARECCHIATURE O DEGLI ARTICOLI MONOUSO DI BARD, ANCHE QUALORA LA STESSA SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA O PROBABILITA DI TALI
DANNL IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA DI BARD AI SENSI DELLA PRESENTE GARANZIA SUPERERA IL PREZZO DI ACQUISTO PAGATO A BARD DAL CLIENTE
PER TALI APPARECCHIATURE E ARTICOLI MONOUSO.

Termini di servizio

Se la disponibilita dell’apparecchiatura e essenziale per il trattamento del paziente, il cliente si assume la responsabilita di acquistare un’apparecchiatura di riserva.
Sebbene BARD si impegni a riparare prontamente I'apparecchiatura in garanzia, non é possibile garantire la tempestivita della riparazione.

Il cliente é responsabile della manutenzione dell’apparecchiatura secondo i programmi e le istruzioni riportati nella documentazione fornita con ciascun sistema. BARD
fornisce assistenza tecnica da remoto dalle 8:00 alle 17:00 UTC-7 e supporto telefonico di emergenza 24 ore su 24, 7 giorni su 7. Contattare I'Assistenza clienti per tutte
le richieste di assistenza tecnica. Per un servizio di assistenza tecnica efficiente & necessario fornire la descrizione dettagliata del problema o del servizio richiesto, il
numero di serie dell'unita e le informazioni di contatto. Il cliente dovra fornire personale di assistenza al Supporto tecnico per la risoluzione dei problemi.

Apparecchiatura sostitutiva

Se l'apparecchiatura in garanzia viene restituita per I'assistenza tecnica, in base alla disponibilitd, potrebbe essere fornita al cliente, gratuitamente e su richiesta,
un’apparecchiatura sostitutiva per la durata dell’assistenza. Il cliente € responsabile dell'allestimento dell’apparecchiatura sostitutiva e della preparazione e
dell'imballaggio della stessa per la spedizione di restituzione in base a quanto indicato nella documentazione. Il cliente € inoltre responsabile della cura e della
manutenzione dell’apparecchiatura sostitutiva e di tutti gli accessori mentre sono in suo possesso. Qualsiasi perdita o danno saranno di esclusiva responsabilita del
cliente. Lapparecchiatura sostitutiva deve essere restituita entro 7 giorni dalla restituzione dell’apparecchiatura riparata; in caso contrario verra addebitata una tariffa
di 50 USD al giorno per spese di noleggio. Lapparecchiatura sostitutiva verrda spedita via terra a spese di BARD. Qualsiasi richiesta di spedizione celere sara a carico

del cliente.

Assistenza tecnica fuori garanzia

Parti e assistenza tecnica per le apparecchiature non piti in garanzia sono disponibili a pagamento tramite I'Assistenza clienti. Su richiesta, BARD pud fornire una stima
del costo della riparazione in fabbrica. Per avviare il servizio di riparazione, BARD richiedera al cliente un ordine d'acquisto. Se in seguito risultasse necessaria una
riparazione dell’apparecchiatura che supera il preventivo originale, BARD contatterd il cliente per richiederne l'autorizzazione prima di procedere con la riparazione.
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El manual actual del operario se encuentra en www.medivance.com/manuals.

ESPANOL (SPANISH)

Capitulo 1 - Puesta en marcha

Indicaciones de uso

El sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ es un sistema de regulacion
térmica disefiado para monitorizar y controlar la temperatura de pacientes adultos
y pedidtricos de cualquier edad.

Advertencias y precauciones

Advertencias

No utilice el sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™ en presencia de
productos inflamables, ya que podria provocar una explosién o incendio.

No utilice catéteres endocardiales o instrumentos quirdrgicos de alta
frecuencia mientras se estd utilizando el sistema de gestion de temperatura
ARCTIC SUN™.

Existe riesgo de descarga eléctrica y de piezas moéviles peligrosas. No hay
piezas dentro que pueda reparar el usuario. No retire las cubiertas. Encargue
la reparacion al personal cualificado.

El cable de alimentacion tiene un enchufe de tipo hospitalario. La fiabilidad
de la toma a tierra solo puede conseguirse cuando se conecta a una toma
equivalente marcada como “de uso hospitalario” o “de tipo hospitalario”.
Cuando utilice el sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™, tenga

en cuenta que el resto de sistemas conductivos, como las mantas de agua y
los geles de agua que se utilizan para calentar o refrigerar con el sistema de
gestion de temperatura ARCTIC SUN™ realmente pueden alterar o interferir
con el control de temperatura del paciente.

No coloque almohadillas ARCTICGEL™ sobre parches de medicacién
transdérmica, ya que el calor puede aumentar la administracion del farmaco,
lo que podria dafar al paciente.

El sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™ no se ha disefiado para
utilizarse en quiréfano.

Medivance suministra simuladores de temperatura (resistencias con valor
fijo) solo con fines de comprobacién, formacién y demostracion. No utilice
nunca este dispositivo ni ningln otro método para evitar el control de
realimentacion de temperatura normal del paciente cuando el sistema

esté conectado al paciente. Al hacerlo, se expone al paciente a los riesgos
asociados a hipotermia o hipertermia grave.

Precauciones

Este producto debe utilizarlo personal médico cualificado y formado o con

la supervision de este.

Las leyes federales (EE.UU.) limitan la venta de este dispositivo a médicos

o bajo prescripcion facultativa.

Use Gnicamente agua estéril. El uso de otros liquidos dafaré el sistema de
gestion de temperatura ARCTIC SUN™.

Cuando traslade el sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™, use
siempre el asa para elevar el controlador sobre un obstaculo, para evitar que
se balancee en exceso.

La superficie de la cama del paciente debe situarse entre 75 cm y 150 cm

(30 y 60 pulgadas) sobre el suelo para que haya un flujo correcto y minimizar
el riesgo de fugas.

El médico es responsable de determinar que los par@metros personalizados
sean correctos. Cuando se apaga el sistema, todos los cambios en los
parametros volverdan a los predeterminados, a menos que se hayan guardado
los nuevos ajustes como nueva configuracion predeterminada en la pantalla
Configuracion avanzada. Para pacientes pequerios (< 30 kg) se recomienda
utilizar la siguiente configuracién:

limite superior de temperatura del agua < 40°C (104°F);

limite inferior de temperatura del agua 2 10°C (50°F); estrategia de control = 2.
Es recomendable usar la configuracion de Alerta de temperatura méaxima del
paciente y Alerta de temperatura minima del paciente.

No se recomienda el control manual para gestionar la temperatura del paciente.
Se recomienda al operador utilizar los modos de terapia automética (por ejemplo,
Control, Paciente, Enfriamiento, Recalentamiento) para controlar y monitorizar
automadticamente la temperatura del paciente.

El sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™ monitorizard y controlara
la temperatura central del paciente segin la sonda de temperatura acoplada
al sistema. El médico es responsable de colocar correctamente la sonda de
temperatura y de comprobar la precisién y la colocacién de la sonda del
paciente al iniciar el procedimiento.

Medivance recomienda medir la temperatura del paciente en un segundo
lugar para verificar que es correcta. Medivance recomienda utilizar otra
sonda de temperatura de paciente conectada a la entrada 2 del sistema de

gestion de temperatura ARCTIC SUN™, ya que incluye funciones de alarma
de seguridad y control continuo. También puede verificar la temperatura del
paciente periédicamente con instrumentos independientes.

El grafico de temperatura mostrado es solo a efectos ilustrativos y no esta
disefiado para sustituir la documentacion de registros médicos estandares
que se utiliza en decisiones de terapia.

En el modo Detener no se controlaréd la temperatura del paciente y las
alarmas no se activardn. La temperatura del paciente puede aumentar

o disminuir con el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ en el
modo Detener.

Observe atentamente si hay fugas de aire en el sistema antes y después

de utilizarlo. Si las almohadillas no ceban o se observa una fuga de aire
continua y significativa en el tubo de retorno de la almohadilla, compruebe
las conexiones. Si es necesario, sustituya la almohadilla con fugas. Las fugas
pueden reducir el flujo y disminuir el rendimiento del sistema.

El sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ solo se puede utilizar
con almohadillas ARCTICGEL™.

Las almohadillas ARCTICGEL™ solo se pueden utilizar con el sistema de
gestion de temperatura ARCTIC SUN™.

Las almohadillas ARCTICGEL™ no son estériles y solo son de un uso para un
Unico paciente. No vuelva a procesarlas o a esterilizarlas. Si se utilizan en un
entorno estéril, las almohadillas deben colocarse como indique el médico,
antes de la preparacion estéril o de la colocacién de pafios estériles. Las
almohadillas ARCTICGEL™ no deben colocarse sobre un campo estéril.

Use las almohadillas justo después de abrirlas. No guarde las almohadillas
una vez haya abierto el kit.

No coloque las almohadillas ARCTICGEL™ sobre piel con signos de ulceracion,
quemaduras, urticaria o erupciones.

Aunque no se conocen alergias a materiales de hidrogel, debe tener cuidado
con pacientes con historial de sensibilidad o alergias cutaneas.

No deje que el agua circulante contamine el campo estéril cuando se
desconecten los tubos del paciente.

El contenido de agua del hidrogel afecta a la adhesién de la almohadilla

en la piel y a la conductividad y, por lo tanto, a la eficacia de control de la
temperatura del paciente. Compruebe periédicamente que las almohadillas
permanecen hiimedas y adherentes. Sustituya las almohadillas cuando el
hidrogel ya no se adhiera uniformemente a la piel. Se recomienda sustituir las
almohadillas al menos cada 5 dias.

No pinche las almohadillas ARCTICGEL™ con objetos afilados. Los pinchazos
haran que entre aire en la via del fluido y pueden reducir el rendimiento.

Si tiene acceso, examine a menudo la piel del paciente bajo las almohadillas
ARCTICGEL™, especialmente las que corren mds riesgo de provocar lesiéon
cut@nea. Puede lesionarse la piel como resultado acumulativo de presion,
tiempo y temperatura. Entre las posibles lesiones cut@neas se incluyen
hematomas, Glceras, desgarros, ampollas y necrosis. No coloque un asiento
relleno de bolas u otro dispositivo de posicionamiento firme bajo las
almohadillas ARCTICGEL™. No sitle dispositivos de posicionamiento bajo los
colectores de las almohadillas o los tubos del paciente.

El indice de cambio de la temperatura y posiblemente la temperatura

final alcanzable del paciente se ven afectados por numerosos factores.

La aplicacién de la terapia, la monitorizacién y los resultados son
responsabilidad del médico practico. Si el paciente no alcanza la temperatura
objetivo en un tiempo razonable o si no se consigue mantenerlo a la
temperatura objetivo, su piel puede exponerse a temperaturas de agua bajas
o altas durante un periodo prolongado que puede aumentar el riesgo de
lesion cutdnea. Aseglrese de que el tamafio/cobertura de la almohadilla y los
ajustes de para@metros personalizados sean correctos para el paciente y los
objetivos del tratamiento, consulte las instrucciones de uso de la almohadilla
ARCTICGEL™ para ver el caudal adecuado. Para refrigerar al paciente, deben
eliminarse factores ambientales como exceso de calor en las habitaciones,
lamparas calientes y nebulizadores calentados y controlarse los escalofrios
del paciente. De lo contrario, considere aumentar la temperatura minima del
agua, modificar la temperatura objetivo a un ajuste alcanzable o abandonar
la terapia. Para calentar al paciente, considere disminuir la temperatura
maxima del agua, modificar la temperatura objetivo a un ajuste alcanzable o
abandonar la terapia.

Debido a condiciones fisiolégicas o médicas subyacentes, algunos pacientes
son mas susceptibles al dafio cut@neo por presién y calor o frio. Los pacientes
en riesgo son los que tienen una mala perfusion tisular o mala integridad
cut@nea debido a la diabetes, enfermedad vascular periférica, mal estado
nutricional, uso de esteroides o terapia vasopresora de alta dosis. Si se
garantiza, utilice dispositivos de reduccién o alivio de la presién bajo el
paciente para protegerle de lesiones cutaneas.
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e No permita que se acumule la orina, soluciones antibacterianas u otros
agentes bajo las almohadillas ARCTICGEL™. La orina y los agentes
antibacterianos pueden absorberse en el hidrogel de la almohadilla y
causar lesiones quimicas y pérdida de adhesion de la almohadilla.
Sustituya las almohadillas de inmediato si estos fluidos entran en
contacto con el hidrogel.

e No coloque almohadillas ARCTICGEL™ sobre una almohadilla quecr.ZZtgjl ;Z:an:;
electroquirdrgica de conexion a tierra. La combinacién de fuentes
de calor puede quemar la piel. Dispositivo Interruptor

e Sies necesario, coloque almohadillas de desfibrilacién entre las almohadillas de "t""i°f_je de encendido
ARCTICGEL™ y la piel del paciente. eren Salida de

e Retire con cuidado las almohadillas ARCTICGEL™ de la piel del paciente temp. del
tras terminar su uso. Deseche las almohadillas ARCTICGEL™ utilizadas tz:]“b;ej; paciente

conforme al protocolo hospitalario para residuos médicos. paciente
e El puerto de datos USB se utilizard solo con una unidad flash USB
independiente. No lo conecte a otro dispositivo alimentado con la red

durante el tratamiento del paciente. Ranura del Conducto

e Los usuarios no deben utilizar métodos de limpieza o descontaminaciéon deposito de suministro
. . . . . del tubo de .
distintos de los que recomienda el fabricante sin comprobar primero con lenado de fluido

este que los métodos propuestos no dafiaran el equipo. No utilice lejia buerto de
(hipoclorito de sodio), ya que puede dafiar el sistema. entrada
e Medivance no se responsabilizard de la seguridad del paciente ni del del tubo de
rendimiento del equipo si los procedimientos para operar, mantener, llenado
modificar o reparar el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ Filtro de aire
de Medivance son distintos de los que especifica Medivance. Tubo de
Aquellos que realicen los procedimientos deben estar formados llenado
y cudlificados adecuadamente. Vélvulas de Eﬁ:::ntcién
desagiie
Complicaciones
La gestion de la temperatura objetivo puede desencadenar efectos
secundarios fisiopatoldgicos en el cuerpo, tales como, entre otros: arritmia
cardiaca, equilibrio entre electrolitos y pH, cambios metabélicos, cambios Encendido
hemodinamicos, equilibrio entre sangre-glucosa, infecciones, escalofrios, y 1) Encienda el dispositivo activando el interruptor de encendido.
puede afectar a los sistemas de coagulacion, respiratorio, renal y neurolégico. 2) El médulo de control realizara de forma automatica una breve
El control de la temperatura del paciente solo debe realizarse bajo la autocomprobacién de la alarma de seguridad independiente.
supervisién de un profesional sanitario cualificado. 3) Enla pantalla de inicio aparecerd la opcién de un médulo de formacion.
4) Cuando la autocomprobacién se haya completado aparecerd la pantalla
Instalacion del sistema Seleccion de la terapia del paciente en el panel de control.
Desembalaje Llenado del depésito
1) Desembale el médulo de control del sistema de gestion de temperatura 1) Llene el depésito Gnicamente con agua estéril.
ARCTIC SUN™ y sus accesorios. 2) Enlainstalacion inicial se necesitaran cuatro litros de agua para llenar el
2) Deje que el médulo de control permanezca en posicion vertical al menos 2 depésito.
horas antes de completar el procedimiento de instalacion para que el aceite 3) Agregue al agua estéril un vial de la solucién de limpieza del sistema de
del enfriador se asiente. De lo contrario, se podrian producir dafos en el gestion de temperatura ARCTIC SUN™.
compresor del enfriador. 4) Enla pantalla Seleccion de la terapia del paciente, pulse el boton

Normotermia o Hipotermia, debajo del encabezado Nuevo paciente.
5) Enla pantalla Terapia de hipotermia o Terapia de normotermia,
pulse el botén Llenar el depésito.
6) Aparecerd la pantalla Llenar el depésito. Siga las instrucciones que
aparecen en la pantalla.

Conexiones

1) Utilice Gnicamente los cables y accesorios aprobados por Medivance
con el médulo de control del sistema de gestion de temperatura
ARCTIC SUN™. Conecte el conducto de suministro de fluido, el cable
de temperatura del paciente 1, el cable de temperatura del paciente

2 (opcional) y el tubo de llenado a la parte trasera del médulo de control. Verificacion funcional

2) Conecte el cable de alimentacion al enchufe mural. Coloque el Realice el siguiente procedimiento de verificacién funcional tras la configuracién
sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ de forma que no e instalacién inicial del médulo de control.
quede obstruido el acceso al cable eléctrico. 1) Encienda el médulo de control.

2) Enla pantalla Seleccion de la terapia del paciente, pulse el botén
Hipotermia para abrir la ventana Terapia de hipotermia.

3) Enla pantalla Terapia de hipotermia, pulse el botdon Control manual para
abrir la ventana Control manual.

4) Utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo para establecer, en
el Control manual, la temperatura objetivo del agua en 40°C
y la duracién en 30 minutos.

5) Pulse el botén Iniciar para iniciar el Control manual. Deje pasar al menos
3 minutos para que el sistema se estabilice.

6) Controle la velocidad de flujo y la temperatura del agua en la zona
de estado del Sistema de la pantalla Terapia de hipotermia.

7) Compruebe que la velocidad de flujo llegue al menos a 1,5 litros/minuto.

8) Compruebe que la temperatura del agua aumenta hasta los 30°C.

9) Pulse el boton Detener.

10) Utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo para establecer, en el
Control manual, la temperatura objetivo del agua en 4°C y la duracién en
30 minutos.

11) Pulse el botén Iniciar para iniciar el Control manual.
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12) Controle la velocidad de flujo y la temperatura del agua en el area
de estado del Sistema de la pantalla Terapia de hipotermia. Compruebe
que la temperatura del agua desciende a 6°C.

13) Pulse el bot6n Detener para detener el Control manual.

14) Pulse el botén Cancelar para cerrar la ventana Control manual.

15) Apague el médulo de control.

Capitulo 2 - Terapia del paciente

Colocacion de las almohadillas ARCTICGEL™

Lea las instrucciones de uso que encontrard en las almohadillas ARCTICGEL™.
Antes de colocarlos, examine cada uno de las almohadillas en busca de
posibles dafios.

Conexion de las almohadillas ARCTICGEL™

Mientras sujeta los conductos de las almohadillas, inserte el conector del
conducto de este en el distribuidor del conducto de suministro de fluido.

No presione ni estruje las aletas al conectarlo; el conector encajaré en su sitio.
Antes de su uso, compruebe que no haya dafios mecdnicos en la superficie
del dispositivo.

Colocacién de las sondas de temperatura

Para controlar la temperatura del paciente con el sistema de gestion de
temperatura ARCTIC SUN™ se requiere informacion sobre dicha temperatura,
que suministrard una sonda de temperatura interna unida al conector de
temperatura del paciente 1 situado en la parte trasera del médulo de control.

Se puede conectar con el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™
cualquier sonda de temperatura del paciente compatible con la serie Yellow
Springs Instrument 400 (YSI 400) que esté a la venta. Consulte las instrucciones
de uso del fabricante para conocer las indicaciones especificas y la colocacion de
la sonda de temperatura.

Seleccion de la terapia del paciente

Utilice la pantalla Seleccién de la terapia del paciente para iniciar una terapia
con un Nuevo paciente, Continuar con el paciente actual o acceder a la
pantalla Configuracion avanzada.

Nuevo Paciente: Normotermia

Seleccione Normotermia si el propésito de la terapia es mantener a un
paciente a una temperatura objetivo predefinida durante un periodo de tiempo
indeterminado. Pulse el botén Normotermia para abrir la pantalla Terapia de
Normotermia.

Nuevo Paciente: Hipotermia

Seleccione Hipotermia para reducir y mantener la temperatura de un paciente a
una temperatura objetivo determinada durante un periodo de tiempo definido,
para después volver a calentarlo despacio a una velocidad de recalentamiento
controlada. Pulse el botén Hipotermia para abrir la pantalla Terapia de
Hipotermia.

Opcion de protocolos adicionales
Se pueden visualizar dos protocolos adicionales (Hipotermia o Normotermia)
en la pantalla Selecciéon de la terapia del paciente.

Paciente actual

Si se ha detenido la terapia de un paciente en las 6 horas anteriores, aparecera
el botén Continuar con el paciente actual, asi como la fecha y la hora a las que
se detuvo la terapia en la pantalla Seleccién de la terapia del paciente.

Pulse el botén Continuar con el paciente actual para reanudar la terapia de un
paciente que se haya detenido.

Iniciar normotermia (Controlar al paciente y

Recalentar al paciente)

En la ventana Controlar al paciente de la pantalla Terapia de normotermia se
inicia y gestiona la terapia de normotermia y se controla automaticamente la
temperatura del paciente hasta alcanzar la temperatura objetivo establecida. La
ventana Controlar al paciente muestra la temperatura objetivo del paciente y la
duracion desde que se inicio la terapia de normotermia.

Para iniciar la terapia de Normotermia:
1) Enla pantalla Selecciéon de la terapia del paciente, pulse el boton
Normotermia para abrir la ventana Terapia de normotermia.

2) Latemperatura objetivo por defecto del paciente aparecerd en la ventana
Controlar al paciente.

3) Para modificar la temperatura objetivo del paciente, pulse el botén Ajustar
para abrir la ventana Controlar al paciente: Ajustar.

4) Controlar al paciente: Utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo para
establecer la temperatura objetivo del paciente.

5) Recalentar al paciente a: Utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo que
hay a la derecha de la pantalla para ajustar la velocidad de recalentamiento.

6) Pulse el boton Guardar para almacenar la nueva configuracion y cerrar la
ventana Controlar al paciente: Ajustar.

7) Pulse Iniciar en la pantalla Controlar al paciente para comenzar la terapia.
Oiré una sefial y después una voz que dir@ “Terapia iniciada”. Ademas,
la ventana Controlar al paciente y el icono del sistema de gestién de
temperatura ARCTIC SUN™ parpadeardn, indicando con ello que la terapia
estda en progreso.

Iniciar hipotermia (Enfriar al paciente y Recalentar al paciente)
En las ventanas Enfriar al paciente y Recalentar al paciente de la pantalla
Terapia de hipotermia se inicia y gestiona ese tipo de terapia y se controla
automaticamente la temperatura del paciente a la temperatura objetivo
establecida.

La ventana Enfriar al paciente muestra la temperatura objetivo de enfriamiento
del paciente y el tiempo que queda en la fase de enfriamiento de la Terapia de
hipotermia.

La ventana Recalentar al paciente muestra la temperatura objetivo
de recalentamiento del paciente y el tiempo que queda en la fase de
recalentamiento de la Terapia de hipotermia.

Para iniciar la terapia de hipotermia:
En la pantalla Seleccion de la terapia del paciente, pulse el botén Hipotermia
para abrir la ventana Terapia de hipotermia.

1. Configuracion de Enfriar al Paciente

e Laventana Enfriar al Paciente muestra la temperatura objetivo del paciente
y la duracién por defecto.

e Para modificar la temperatura objetivo del paciente y la duracion, presione
el botén de Ajuste y se abrird la ventana Enfriar al paciente — Ajustar.

e Enfriar paciente hasta: utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo
del lado izquierdo para establecer la temperatura objetivo del paciente que
desee.

e Enfriar paciente durante: utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo del
lado derecho para establecer la duracién para enfriar al paciente antes de
que comience el recalentamiento.

e Presione el botén Guardar para almacenar los nuevos ajustes y cerrar la
ventana de Enfriar al paciente- Ajustar.

2. Configuracion de Recalentar al Paciente

e Laventana Recalentar al Paciente muestra la temperatura objetivo
del paciente y la duracién por defecto.

e Para cambiar los pardmetros de fase de recalentamiento, presione
el boton de Ajuste en la ventana Recalentar al paciente para abrir
la pantalla Recalentar al paciente - Ajustar.

e Recalentamiento objetivo del paciente: utilice las flechas hacia arriba y
hacia abajo del lado derecho para establecer la temperatura objetivo final
que desee.

e Recalentar en el rango de: utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo del
centro de la ventana para establecer el rango de recalentamiento.

e Recalentamiento objetivo final del paciente: cuando se enfria a un
paciente, se deshabilita la configuracién Recalentamiento objetivo final
del paciente del lado izquierdo de la ventana y se activa por defecto la
temperatura objetivo de Enfriar al paciente.

e Cuando se recalienta a un paciente, se habilita la configuracion de
Recalentamiento objetivo final del paciente y se puede modificar el valor.
El ajuste de Recalentamiento objetivo final del paciente muestra la
temperatura a la que el sistema estd en ese momento controlando al
paciente. Si el proceso de recalentamiento continta, la temperatura
de Recalentamiento objetivo final del paciente se incrementara
automadticamente; esta funcién permite una mejora del procedimiento
de recalentamiento, permitiendo un control absoluto de la rampa
de recalentamiento.

e Al utilizar la temperatura Recalentamiento objetivo final del paciente,
la temperatura de Recalentamiento objetivo del paciente y los ajustes
de rango de recalentamiento, el sistema calcularé y mostraré la duracién
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de recalentamiento y la fecha/ hora a la que el paciente alcanzara la
temperatura objetivo de recalentamiento final.

e Pulse el botén Guardar para almacenar los nuevos ajustes y cerrar
la ventana Recalentar al paciente — Ajustar.

3. Iniciar el enfriamiento del paciente

Pulse el bot6n Iniciar de la pantalla Enfriar al paciente para iniciar la terapia.
Oird una sefial y después una voz que dira “Terapia iniciada”; ademas, la ventana
Enfriar al paciente y el icono del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™
parpadeardn, indicando asi que la terapia esta en progreso.

L]

4. Iniciar el recalentamiento del paciente

e Una vez completada la fase de enfriamiento, hay dos opciones para iniciar
el recalentamiento del paciente: automatica o manualmente, dependiendo
de la configuracién de Inicio del recalentamiento en la Configuracién de
hipotermia.

e Sila configuracion de Inicio del recalentamiento estd fijada en
Automaticamente, el proceso de recalentamiento se iniciard de forma
automatica una vez completada la terapia de Enfriar al paciente y cuando el
tiempo de duracién esté en cero.

e Sila configuracién de Inicio del recalentamiento esté fijada en
Manualmente, el proceso de recalentamiento se iniciara al pulsar el boton
Iniciar de la ventana Recalentar al paciente. El proceso de enfriamiento
continuar@ hasta que se pulse el botén Iniciar en Recalentar al paciente.
Saltard una alarma cuando la duracién del enfriamiento del paciente
llegue a cero. Cuando el temporizador de Recalentar al paciente se ponga
a cero, el sistema continuard controlando que el paciente alcance la
temperatura objetivo hasta que se presione el botén Detener. Una vez esté
en Normotermia, el temporizador se reiniciar@ y comenzard a realizar el
seguimiento de la duracién del tratamiento de Normotermia.

Finalizar la terapia

e Enlapantalla Terapia de hipotermia o en Terapia de normotermia, pulse el
bot6n Detener para suspender la circulacién de agua a las almohadillas.

e Pulse el botén Vaciar las almohadillas y siga las instrucciones para purgar el
agua de las almohadillas.

e Desconecte las almohadillas del conducto de suministro de fluido.

e Retire las almohadillas despacio y con cuidado de la piel del paciente.

e Deseche las almohadillas usadas de acuerdo con los procedimientos hospitalarios
de manipulacién y eliminacién de residuos sanitarios contaminados.

e Pulse el boton de Apagado.

Si se pierde la conexion con el botén en posicion de Encendido, se oird@ una alerta
hasta que se coloque en posicion de Apagado; esto permite alertar al usuario por
si se hubiera detenido accidentalmente un tratamiento.

Capitulo 3 - Configuracion de Normotermia

Configuracion de Normotermia

Utilice la pantalla Configuracion de normotermia para ver la configuracién actual
y modificar los siguientes parametros. Para cambiar la configuracion de una opcién,
pulse el botén Ajustar que aparece a la derecha del parametro.

Parametros de la pantalla Configuracién de Normotermia:

Configuracion de la temperatura del agua
e Acondicionamiento previo del agua

e Control manual

e Limite maximo del agua

e Limite minimo del agua

Configuracion de la temperatura del paciente
e Alerta maxima del paciente

e Alerta minima del paciente

e Estrategia de control

Configuracion de visualizacion

e Unidades de temperatura

e Ajuste de unidades de temperatura
e Temp. del paciente 2

Para acceder a la pantalla Configuracién de Normotermia:
1) Pulse Ajustar en la pantalla Controlar al paciente.

2) Pulse el botén Mas en la pantalla Controlar al paciente: Ajustar.
3) Aparecerd la pantalla Configuracién de normotermia.
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4) Para guardar los nuevos ajustes como configuracion de la terapia del
paciente actual, pulse el botén Cerrar. Para ver las instrucciones sobre cémo
fijar la configuracién como configuracién predeterminada del sistema, vaya a
Configuracién avanzada.

NOTA: Compruebe que la sonda de temperatura 1 del paciente esta
correctamente colocada y conectada al sistema. Si el cambio de temperatura

del paciente es inferior a 0,15°C después de la primera hora de tratamiento,

el sistema emitira la Alerta 116 — Cambio en temperatura 1 del paciente no
detectado. Si no reconoce la alerta 116 después de 5 minutos, el sistema emitira
la Alarma 117 — Cambio en temperatura 1 del paciente no detectado. La alarma
117 detendra el tratamiento y emitird un sonido. Una vez que se haya reconocido
la alarma 117, serd necesario reiniciar el tratamiento.

Capitulo 4 - Configuracion de Hipotermia

Configuracion de Hipotermia

Utilice la pantalla Configuracion de hipotermia para ver la configuracion actual y
modificar los siguientes par@metros. Para cambiar la configuracién de una opcién,
pulse el bot6n Ajustar que aparece a la derecha del parametro.

Parametros de la pantalla Configuracién de Hipotermia:

Configuracién de la terapia
e Inicio del enfriamiento
e Inicio del recalentamiento

Configuracién de la temperatura del agua
e Acondicionamiento previo del agua

e Control manual

e Limite méximo del agua

e Limite minimo del agua

Configuracion de la temperatura del paciente
e Alerta maxima del paciente

e Alerta minima del paciente

e Estrategia de control

Configuracion de visualizacion

e Unidades de temperatura

e Ajuste de unidades de temperatura
e Temp. del paciente 2

Para acceder a la pantalla de Configuracién de Hipotermia:

1) Pulse Ajustar en la pantalla Enfriar al paciente o Recalentar al paciente.

2) Pulse el botdén Mas en la pantalla Enfriar al paciente: Ajustar o Recalentar
al paciente: Ajustar.

3) Aparecerd la pantalla Configuracién de hipotermia.

4)  Para guardar los nuevos ajustes como configuracion de la terapia del paciente
actual, pulse el botén Cerrar. Para ver las instrucciones sobre como guardar
la configuracién como configuracién predeterminada del sistema, vaya a
Configuracién avanzada.

NOTA: Compruebe que la sonda de temperatura 1 del paciente esta
correctamente colocada y conectada al sistema. Si el cambio de temperatura

del paciente es inferior a 0,15°C después de la primera hora de tratamiento,

el sistema emitira la Alerta 116 — Cambio en temperatura 1 del paciente no
detectado. Si no reconoce la alerta 116 después de 5 minutos, el sistema emitira
la Alarma 117 — Cambio en temperatura 1 del paciente no detectado. La alarma
117 detendra el tratamiento y emitird un sonido. Una vez que se haya reconocido
la alarma 117, serd necesario reiniciar el tratamiento.

Capitulo 5 - Configuracion Avanzada

Utilice la pantalla de Configuracién avanzada para ver la configuracién actual y
modificar los siguientes parametros. Para cambiar la configuracion de cualquier
opcion, pulse el boton Ajustar que aparece a la derecha

del parametro.

Configuracién de lugar/ hora

e Idioma

e Formato de nimeros

e Hora actual

e Formato de fecha

e Fecha actual

Se pueden iniciar las siguientes funciones desde la pantalla de
Configuracién avanzada.
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e Descargar datos del paciente: los datos del paciente para los Gltimos
10 (diez) casos se guardan en el disco duro del sistema de gestion de
temperatura ARCTIC SUN™. Estos datos se conservan cuando el sistema de
gestion de temperatura ARCTIC SUN™ se apaga o en caso de pérdida total de
la energia.

e Calibracién

e Vaciado total

e Guardar toda la configuracion como predeterminada

e Cargar un archivo personalizado.

Ademas se podra ver la siguiente informacion en la pantalla de Configuracion
avanzada.

o Versiones del Software

o Fecha de la Ultima Calibracién

e Fecha de la Préxima Calibraciéon

Para acceder a la pantalla de Configuracién avanzada:

1) Pulse el boton Configuracion avanzada en la pantalla Seleccion de la terapia
del paciente.

2) Aparecerd la pantalla de Configuracion avanzada.

Para acceder a la pantalla de Seleccién de protocolos adicionales
Consulte las pantallas de ayuda del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN
para obtener informacion acerca de la configuracién de protocolos adicionales.

™

Capitulo 6 - Alarmas y Alertas

El sistema de seguridad del sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™
monitoriza constantemente el estado del dispositivo y del paciente, y emite
alarmas o alertas para informar al usuario de situaciones que podrian interferir
con la seguridad del paciente o el rendimiento del sistema.

Existen dos tipos de situaciones: alarmas y alertas.

Una alarma informa al usuario de un estado que podria provocar una situacion
de inseguridad del paciente o del dispositivo. Una Alarma es un caso de Alta
Prioridad que requiere una respuesta inmediata por parte del usuario.

Una alerta informa al usuario del estado del paciente y del dispositivo, sin
interrumpir el procedimiento. Una Alerta es un caso de Prioridad Media que
requiere una respuesta rapida por parte del usuario.

Alarmas

Las Alarmas se indican mediante una sefial sonora que se repite cada

10 segundos hasta que se haya solucionado la alarma. Aparecerd la pantalla
de Alarma con el namero de alarma, el titulo de la alarma, una descripcién

del problema o de las situaciones que la han provocado, y las soluciones e
instrucciones para resolver los problemas y el estado de la alarma. Si algunas
condiciones de alarma no son atendidas por el operador antes de que pasen

2 minutos, sonard un recordatorio. Todos los ajustes de alarma se mantendran
en caso de que se corte el suministro eléctrico.

Principales alarmas de seguridad

Aunque en el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ hay multitud de
alarmas y funciones de seguridad, existen cinco alarmas de seguridad principales
que detendrdn el dispositivo hasta que se haya resuelto la situacion.

Alarma
Temperatura del paciente alta

Especificacion

39,5°C (103,1°F) Durante el
calentamiento del sistema
31,0°C (87,8°F) Durante el
enfriamiento del sistema
42,5°C (108,5°F)

3,5°C (38,3°F)

Al encender el dispositivo

Temperatura del paciente baja

Temperatura del agua alta
Temperatura del agua baja
Fallo en la autocomprobacién
del sistema

Consulte el manual de servicio para ver una descripcioén detallada de la alarma

Cada vez que se enciende el sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™, se
ejecuta automaticamente una autocomprobacién del sistema para examinar la
alarma de seguridad independiente. Esta comprobacién simula una situacién de

error debido a una “temperatura alta del agua” en los sensores primario y secundario
de temperatura del agua. Ambos sistemas de seguridad, el primario y el secundario,
deben responder al fallo y ser analizados por el sistema de seguridad opuesto. Si
alguno de los sistemas de seguridad no responde de manera adecuada, se emitird una
alarma de tipo 80 o 81. Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

Alarmas no recuperables

Si se produce una situacién de alarma que impida el uso adecuado del dispositivo o el
tratamiento apropiado del paciente (como las cinco alarmas de seguridad principales
tratadas anteriormente), el sistema se pondrd en modo Detener y no permitira

que continde la terapia. Este tipo de alarma se conoce como “no recuperable”. Si se
produjera esta situacion, apague el dispositivo y vuelva a encenderlo; si la alarma se
repite, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.

Alarmas recuperables

Otras alarmas que detienen temporalmente el dispositivo hasta que el usuario puede
corregir la causa y eliminar la alarma se denominan “recuperables”. Si no se aborda la
situacion que inicié la alarma y el problema persiste, la alarma volvera a repetirse.

Si se produce una alarma recuperable:

1) Cuando se emite una alarma el dispositivo se pone en modo Detener.

2) Lealas instrucciones de la pantalla.

3) Anote el nimero de la alarma.

4) Pulse el botén cerrar para eliminar la alarma.

5) Siga las instrucciones para corregir la situacién. Realice las acciones
en el orden que aparecen enumeradas, hasta que se resuelva.

6) Una vez eliminada la alarma, pulse el botén Iniciar de la ventana de la
terapia para reiniciarla. Escucharé una sefial y una voz que dice “Terapia
iniciada”. Ademas, la ventana de la terapia activa y el icono el sistema de
gestion de temperatura ARCTIC SUN™ parpadearén.

7) Silasituacién no se resuelve, pdngase en contacto con el servicio de
atencién al cliente de Medivance.

Alertas

Las alertas se indican mediante una sefial sonora que se repite cada

25 segundos. Aparecerd la pantalla de Alerta con el namero de alerta, el titulo
de la alerta, una descripcion del problema que la ha provocado, y las soluciones
e instrucciones para resolver el problema y la situacién de la alerta.

Si se produce una alerta:

1) Lealas instrucciones de la pantalla.

2) Anote el nimero de la alerta.

3) Pulse el botén Cerrar para eliminar la alerta.

4) Siga las instrucciones para corregir la situacion de la alerta. Realice las
acciones en el orden en que aparecen enumeradas hasta que se resuelva la
situacion; si no se resuelve, péngase en contacto con el servicio de atencién
al cliente.

5) Consulte las pantallas de ayuda del sistema de gestion de temperatura
ARCTIC SUN™ para obtener mds informacién acerca de las alarmas y alertas.

Capitulo 7 - Mantenimiento y reparaciones

Limpieza y mantenimiento

Se debe llevar a cabo una limpieza rutinaria y un mantenimiento preventivo del
maodulo de control del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ al menos
cada 6 meses. Este proceso consiste en la limpieza de las superficies externas, los
accesorios y el condensador del enfriador, inspeccionar el dispositivo y rellenar

la solucién de limpieza interna que impide el desarrollo de microorganismos en
el depésito de agua y el circuito hidraulico. Consulte el manual de servicio del
sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ si desea mds informacion.

Superficies externas

e Limpie la estructura exterior del médulo de control, los conductos de
suministro de fluido, los cables de alimentacion y los de temperatura
utilizando un pafio blando y un detergente suave o desinfectante, en funcién
del protocolo hospitalario.

Condensador

e Siel condensador del enfriador esta sucio, se reducird significativamente la
capacidad de enfriamiento del médulo de control.

e Para limpiar el condensador, sacuda el polvo de la rejilla exterior utilizando
un pafio suave. Dependiendo de la calidad del aire de su hospital, retire de
forma periddica la tapa trasera y aspire o cepille las aletas del condensador.
Las aletas del condensador deben limpiarse al menos una vez al afio.

Las actividades de mantenimiento deben ser efectuadas por personal
cualificado.

Inspeccion del dispositivo

e Inspeccione de manera periédica las zonas externas del dispositivo por si
faltaran piezas o por si hubiera partes dafiadas o sueltas, asi como los cables
de alimentacion por si estuvieran desgastados o retorcidos.
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e Deje de utilizar el dispositivo si observa una o mas de las situaciones
descritas anteriormente hasta corregir el problema y verificar que funciona
correctamente.

Rellenar la solucién de limpieza interna

Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para pedir la
solucién de limpieza. Para obtener informacién sobre una manipulacién segura,
consulte la hoja de datos de seguridad de la solucién de limpieza en
http://www.medivance.com/manuals.

Para rellenar la solucién de limpieza interna:
1) Vacie el depésito.

e Apague el médulo de control.

e Conecte el conducto de vaciado a las dos valvulas de desagtie situadas
en la parte trasera del médulo de control. Coloque el extremo del
conducto de vaciado en una bolsa. El agua se vaciard de manera pasiva
dentro de la bolsa.

2) Rellene el depésito.

e Enlas pantallas Terapia de hipotermia o Terapia de normotermia, pulse
el boton Llenar el depésito.

e Se abrird la pantalla Llenar el depésito; siga las instrucciones de la
pantalla.

e Agregue al primer frasco de agua estéril un vial de la solucién de limpieza
del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™.

e Elproceso de llenado se detendrd automaticamente cuando el depésito
esté lleno; siga reemplazando las botellas de agua esterilizada hasta que
se detenga el proceso de llenado.

e Una vez completado el proceso Llenar el depésito, la pantalla se cerraré.

No use una solucién de limpieza con la fecha de caducidad que figura en el
frasco pasada.

La solucién de limpieza debe almacenarse dentro de la bolsa resistente a la
radiacién UV proporcionada.

Mantenimiento preventivo

Si se ha utilizado el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ durante mas
de 2000 horas sin realizar un mantenimiento preventivo, algunos componentes
pueden fallar y el sistema no funcionard como se pretende. Para que el sistema
de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ siga funcionando correctamente, es
necesario realizar un mantenimiento periédico de sus componentes clave.

Para obtener mas informacién, consulte http://www.medivance.com/manuals,
llame al 1-800-526-4455 o péngase en contacto con su representante
local de BARD.

Inspeccion del conducto de suministro de fluido

1. Encienda el sistema.

2. En la pantalla de Seleccion de la terapia del paciente, pulse el boton
Hipotermia para mostrar la pantalla de Terapia de hipotermia.

3. En la pantalla Terapia de hipotermia, pulse el botén Control Manual para abrir
la ventana Control Manual.

4. Establezca la temperatura objetivo del agua del Control Manual en 28°Cy la
duracién en 30 minutos.

5. Conecte una derivacién a un conjunto de puertos de conductos de suministro
de fluido.

6. Pulse el botén Ayuda y, a continuacion, pulse el botén indice de ayuda.
Seleccione el tema Mantenimiento y revisién y el subtema Diagnésticos del
sistema y, a continuacion, pulse el botén Mostrar. Verifique que la presion de
entrada sea de -7 + 0,2.

7. Repitalo en todas las valvulas. Si la presion de entrada esta fuera del intervalo,
sustituya las dos valvulas a las que estd conectada la derivacion.

8. Asegurese de retirar la derivacién antes de volver a poner en funcionamiento el
dispositivo.

Actualizacion del Software

Las actualizaciones del software se proporcionarén en una unidad flash. La instalacion
de las actualizaciones del software se realizara a través del puerto USB que encontrara
en la parte delantera del médulo de control.

La funcién de actualizacién del software se iniciard automaticamente al encenderse
si el médulo de control detecta los archivos adecuados en la unidad flash previamente
insertada en el puerto USB.
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Para instalar la actualizacion del software:

1) Inserte la unidad flash en el puerto USB.

2) Aparecerd la imagen de un temporizador mientras se instala la actualizacion
de software, y desaparecerd una vez completado el proceso.

3) Tras la instalacién, la nueva version del software aparecera en el campo
Version de software, en Configuracion avanzada.

Reparaciones

Péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente para que le
proporcionen apoyo técnico e informacion acerca de las reparaciones del
producto, incluyendo una lista de las piezas sueltas y las instrucciones de
reparacién, para que el personal técnico debidamente cualificado pueda reparar
aquellas piezas del equipo que Medivance considere que se pueden reparar.

Calibrado

Vaya al Manual de Reparaciones del sistema de gestion de temperatura
ARCTIC SUN™, donde encontrard los requisitos e instrucciones de calibrado.
Es recomendable realizar una calibraciéon al cabo de 2000 horas de
funcionamiento o de 250 usos, lo que antes tenga lugar.

Anexo A: Especificaciones del producto

Descripcion técnica

El sistema de gestiéon de temperatura ARCTIC SUN™ es un dispositivo
termorregulador que monitoriza y controla la temperatura del paciente en un
rango de 32°C a 38,5°C (89,6°F a 101,3°F). El sistema de gestion de temperatura
ARCTIC SUN™ consta del médulo de control y las almohadillas desechables
ARCTICGEL™.

La sonda de temperatura conectada al médulo de control proporciona
informacion sobre la temperatura del paciente a un algoritmo de control interno
que aumenta o disminuye de manera automatica la temperatura del agua
circulante con el fin de lograr la temperatura objetivo prefijada para el paciente
por el clinico.

El sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™ emite agua a través de las
almohadillas ARCTICGEL™ a una temperatura controlada que va de 4°C a 42°C
(39,2°F y 107,6°F) y a un ritmo aproximado de 0,7 litros por minuto en cada
almohadilla. Esto produce un intercambio de calor entre el agua y el paciente.

El médulo de control del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ es un
dispositivo mévil de CLASE I (Tipo BF, IPX0 y modo de funcionamiento: continuo)
de acuerdo con el sistema de clasificacion IEC 60601-1.

El Médulo de Control del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™
cumple con los requisitos de interferencia y susceptibilidad electromagnética
de la normativa IEC 60601-1, y es compatible con otros equipos que cumplan
también con dicha normativa. Vea el Manual de Servicio del sistema de gestion
de temperatura ARCTIC SUN™ para una informacién mas detallada sobre la
compatibilidad electromagnética.

Condiciones ambientales
Rango de temperatura

En funcionamiento:
En almacenamiento:

10°Ca 27°C (50° F a 80°F)
-30°Ca 50°C (-20° F a 120°F)

Una temperatura de funcionamiento superior a los 27° C (80°F) pone en peligro
la capacidad de enfriamiento del sistema de refrigeraciéon y por tanto su
capacidad de enfriar al paciente.

Rango de humedad (humedad relativa, sin condensacion)

En funcionamiento: 5% a 70%
En almacenamiento: 5% a 95%
Presion atmosférica de funcionamiento:............ccooevveeee. de 60kPa a 110 kPa

Eliminacion

Alllegar al final de su vida Gtil, deseche el dispositivo conforme a la normativa
local sobre RAEE o péngase en contacto con el proveedor o distribuidor local de
BARD para organizar la eliminacion.
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Especificaciones del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™

Parametro Especificacion

Modos de terapia

Normotermia: Controlar y recalentar al paciente
Hipotermia: Enfriar al paciente, recalentar al paciente

Capacidad del calentador

2500 BTU/hr / 750 vatios

Fluido circulante

Agua estéril

Capacidad del depésito

3,5 litros

Tipo de sonda del paciente

Compatible con la Serie YSI 400

Entradas de temperatura del paciente

Temp. del paciente 1: controlar, monitorizar, alarma
Temp. del paciente 2: monitorizar, alarma

Rango de visualizacién de la temperatura del paciente

10°Ca 44°C
50°Fa 111,2°F
incrementos de 0,1°C /°F

Precision de medida de la temperatura del paciente

£0,4°C(10°Ca 32°C)
+£0,2°C(32°Ca 38°C)
+£0,4°C(38°Ca4s’Q)
Incluye # 0,1°C de la sonda externa

Respuestas del Sistema de control fisiolégico de circuito
cerrado

Tiempo de correccién: ~4,5 hs

Sobreimpulso relativo: <0,5°C

Sobreimpulso de comando: <0,5°C

Tiempo de respuesta: Calentamiento (max.) 33°Ca 37°C: ~6 hs
Enfriamiento 37°Ca 33°C: ~ 2 hs

Desviacién de estado estacionario: 0

Error de rastreo: 0

Nota: todos los valores derivan de pruebas en uso simulado

Rango de control de la temperatura del paciente

32°Ca38,5°C
89,6°Fa 101,3°F
incrementos de 0,1°C /°F

Rango de visualizacién de la temperatura del agua

3°Ca 45°C/37.4°Fa113,0°F
incrementos de 0,1°C /°F

Rango de control de la temperatura del agua (Manual)

4°Ca 42°C/39,2°Fa107,6°F
incrementos de 1°C /°F

Limite méximo de temperatura del agua

36°Ca 42°C/96,8°Fa 107,6°F
incrementos de 1°C /°F

Limite minimo de temperatura del agua

4°Ca 25°C/39,2°Fa 77°F
incrementos de 1°C /°F

Tiempo para calentar el agua de 20°C a 37°C

8 minutos (aproximadamente)

Presion de sonido

Tono de alarma: 70 dB a 80 dB a 1 metro, se repite cada 10 segundos
Tono de alerta: 63 dB a 71 dB a 1 metro, se repite cada 25 segundos
Tono de recordatorio: 65 dB a 3 metros, 0,5 segundos encendido/20 segundos apagado

Entrada de corriente eléctrica

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

Corriente de fuga

<300 pA

Rango operativo de humedad relativa

5% a 70% sin condensacion

Rango de humedad relativa en almacenamiento

5% a 95% sin condensacion

Rango operativo de temperatura

10°Ca 27°C/50°F a 80°F

Rango de temperatura en almacenamiento

-30°Ca 50°C/-20°F a 120°F

Presion atmosférica de funcionamiento de 60 kPa a 110 kPa

Dimensiones Altura: 35 pulgadas (89 cm)
Anchura: 14 pulgadas (36 cm)
Profundidad: 18,5 pulgadas (47 cm)

Peso Vacio: 43 Kg./ 95 Ibs; Lleno: 47 Kg /103 Ibs
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Anexo B: Simbolos

El médulo de control del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ lleva los siguientes simbolos:

Simbolo Referencia normativa Titulo de la norma Titulo del simbolo Texto explicativo
1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Fabricante Indica el fabricante del producto
N.° referencia 5.1.1 se han de utilizar en las etiquetas, el sanitario.

etiquetado y la informacién proporcionada

1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Representante autorizado Indica el representante autorizado en la
EC REP N.° referencia 5.1.2 se han de utilizar en las etiquetas, el en la Comunidad Europea Comunidad Europea.
etiquetado y la informacién proporcionada

1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabrico el
N.° referencia 5.1.3 se han de utilizar en las etiquetas, el producto sanitario.
etiquetado y la informacién proporcionada

1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Fecha de caducidad Indica la fecha después de la cual no se
N.c referencia 5.1.4 se han de utilizar en las etiquetas, el debe utilizar el producto sanitario.
etiquetado y la informacién proporcionada

1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Codigo de lote Indica el cddigo de lote del fabricante
N.c referencia 5.1.5 se han de utilizar en las etiquetas, el para poder identificar la remesa o lote.
L O T etiquetado y la informacién proporcionada
1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Ndmero de catalogo Indica el nimero de catdlogo del
N.c referencia 5.1.6 se han de utilizar en las etiquetas, el fabricante, que permite identificar el
RE F etiquetado y la informacion proporcionada producto sanitario.
1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Ndmero de serie Indica el nimero de serie del fabricante,
N.c referencia 5.1.7 se han de utilizar en las etiquetas, el que permite identificar el producto
S N etiquetado y la informacién proporcionada sanitario.
1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Limite de temperatura Indica los limites de temperatura a
N.c referencia 5.3.7 se han de utilizar en las etiquetas, el los que se puede exponer el producto
etiquetado y la informacién proporcionada sanitario de forma segura.
1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que Limite de humedad Indica el rango de humedad al que se
N.c referencia 5.3.8 se han de utilizar en las etiquetas, el puede exponer el producto sanitario de
etiquetado y la informacién proporcionada forma segura.
1SO 152231 Simbolos de productos sanitarios que No reutilizar Indica un producto sanitario disefiado
N.c referencia 5.4.2 se han de utilizar en las etiquetas, el para un solo uso, o para su uso
etiquetado y la informacién proporcionada en un Gnico paciente en un Gnico

procedimiento.

CEI TR 60878 Simbolos grdficos para equipos eléctricos Consulte el manual o Para indicar que se debe leer el manual o
Referencia ISO 7010-M002 en la préctica médica folleto de instrucciones folleto de instrucciones.
CEI TR 60878 Simbolos graficos para Numero de modelo Para identificar el nimero de modelo
N.° referencia 6050 equipos eléctricos en o el nimero de tipo de un producto.
la practica médica En la aplicacion de este simbolo, el

namero de modelo o el nimero de tipo
del producto deben ir acompafados
del simbolo.
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Simbolo

Referencia normativa

Titulo de la norma

Titulo del simbolo

Texto explicativo

= =

CEI TR 60878
N.° referencia 5334

Simbolos gréficos para equipos eléctricos
en la practica médica

Parte aplicada de tipo BF
a prueba de desfibriladores

Para identificar una parte aplicada
de tipo BF a prueba de desfibriladores
que cumple la norma CEI 60601-1.

CEI TR 60878
N.° referencia 5041

Simbolos graficos para equipos eléctricos
en la practica médica

Precaucién, superficie caliente

Para indicar que el elemento marcado
puede estar caliente y no debe
tocarse sin prestar atencion.

CEI TR 60878
Referencia ISO 7010-W012

Simbolos graficos para equipos eléctricos
en la practica médica

Advertencia; electricidad

Para advertir de la electricidad.

CEI TR 60878
Referencia 7010-P017

Simbolos graficos para equipos eléctricos
en la practica médica

No presionar

Para prohibir ejercer presién sobre
un objeto.

CEI TR 60878
Referencia CEI 7010-W001

Simbolos grdficos para equipos eléctricos
en la practica médica

Sefial de advertencia general

Para indicar una advertencia general.

5> @ P> >

CEITR 60878
N.° referencia 5007 y 5008

Simbolos graficos para equipos eléctricos
en la practica médica

Encendido/apagado

Indica el interruptor de
encendido/apagado.

CEI TR 60878
N.° referencia 5021

Simbolos grdficos para equipos eléctricos
en la practica médica

Equipotencialidad

Para identificar los terminales que, cuando
se conectan entre si, llevan las diversas
partes de un equipo o sistema al mismo
potencial, sin que sea necesariamente el
potencial de tierra (masay), por ejemplo,
para conexiones locales.

I <

Directiva 2002/96/CE
(RAEE)

Marcado de equipos eléctricos y
electrénicos de conformidad con
el articulo 11, apartado 2 de la
Directiva 2002/96/CE (RAEE)

Estado de eliminacion
del flujo de desechos

No desechar los productos electrénicos
junto con los residuos generales.

only

21CFR801.15

Etiquetado; productos bajo
prescripcion médica

Solo bajo prescripcién médica

Precaucién: Las leyes federales (EE. UU.)
limitan la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcién facultativa.

ETL CLASSIFIED

El.

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1

CEI 60601-1-8

CEI 60601-10

CEI 806012-35

CSA C22.2n.° 6060101

Equipos médicos eléctricos, parte 1:
Requisitos generales de seguridad basica
y rendimiento esencial

Monograma ETL

La seguridad de los modelos del sistema de
gestion de temperatura ARCTIC SUN™ que
llevan el monograma de ETL ha sido
certificada por ETL Intertek de acuerdo

con las normas AAMI ES60601-1,

CEI 60601-1-8, CEI 60601-10,

CEI 80601-2-35 y poseen la certificacién
CSA C22.2n° 60601-1.
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Simbolo Referencia normativa Titulo de la norma Titulo del simbolo Texto explicativo

ISO 7000 Simbolos graficos para su uso Bus serie universal (USB) Indica un puerto USB.

N.° referencia 3650 en los equipos

N/P N/P N/P Indica la valvula de desagiie.

N/P N/P N/P Indica que solo debe usarse agua estéril

‘ para llenar el médulo de control del
sistema de gestion de temperatura
/N ARCTIC SUN™.

N/P N/P N/P Identifica la temperatura del paciente 1,

la entrada de la sonda de temperatura del
@« paciente para monitorizacién y control.

N/P N/P N/P Identifica la temperatura del paciente 2,

la entrada de la sonda de temperatura del
®« paciente para monitorizacién.

N/P N/P N/P Identifica donde se encuentra la

salida de la temperatura del paciente
o hacia un monitor externo del hospital.
[

N/P N/P N/P Identifica un peligro de tipo mecanico.

N/P N/P N/P Cantidad por unidad.

1SO 15223-1 Simbolos de productos sanitarios que Limite de presién atmosférica Indica el rango de presién atmosférica

N.° referencia 5.3.9

se han de utilizar en las etiquetas,
el etiquetado y la informacién
proporcionada

al que se puede exponer el producto
sanitario de forma segura.
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Anexo C: Compatibilidad electromagnética

Deben tomarse precauciones especiales con los equipos eléctricos para medicina
en lo referente a la compatibilidad electromagnética. Asegarese de que el
sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ sea instalado y utilizado de
acuerdo con la informacién de compatibilidad electromagnética suministrada.
Lo siguiente incluye una guia y declaraciones del fabricante con respecto a la
compatibilidad del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™.

e No se recomienda el uso de accesorios o cables que no sean los
especificados o vendidos por Medivance. El uso de accesorios o cables no
aprobados podria provocar un aumento de las emisiones o una disminucién
de la inmunidad del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™.

e Siel sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ se utiliza justo al lado
o apilado con otro equipo, el usuario deberia observar periédicamente el
el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ para comprobar que
funciona correctamente en ese entorno.

e Los equipos portdtiles y moviles de comunicaciones por radiofrecuencia
pueden afectar a los equipos eléctricos para uso médico.

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabla 1 (cont.)

Emisiones de Clase A
radiofrecuencia CISPR 11
Emisiones arménicas Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/
Emisiones intermitentes

IEC 61000-3-3

Conformidad

El sistema de gestion de temperatura
ARCTIC SUN™ es adecuado para ser
utilizado en cualquier ubicacién que

no sea una ubicacién doméstica o
directamente conectada a la red publica
de suministro eléctrico de bajo voltaje
que suministre electricidad a los edificios
con fines domésticos.

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabla 2

Guia y declaraciones del fabricante — Inmunidad electromagnética

El sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ estd disefiado para utilizarse en el

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabla 1

Guia y declaraciones del fabricante — Emisiones electromagnéticas

se utilice en este entorno.

El sistema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™ estd disefiado para utilizarse en el
entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario final
del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ debe asegurarse de que esta unidad

Prueba de emisiones Conformidad

Entorno electromagnético — guia

Emisiones de
radiofrecuencia CISPR 11

Grupo 1

El sistema de gestion de temperatura
ARCTIC SUN™ utiliza energia RF solo
para sus funciones internas. Por tanto,
sus emisiones RF son muy bajas y no
es probable que provoquen ninguna
interferencia en equipos eléctrénicos
cercanos.

25 ciclos

< 5% UT (caida
de > 95% en UT)
en 5 segundos

25 ciclos

< 5% UT (caida
de > 95% en UT)
en 5 segundos

Accesorios y cables aprobados por Medivance para el sistema de gestién | N.° ref. entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario final
de temperatura ARCTIC SUN™ del 5|'s'tema de gestién de temperatura ARCTIC SUN™ debe asegurarse de que esta unidad
se utilice en este entorno.
Cable entrada t tura - Nell 735-02
o entracd remperatura - Tereor Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
Cable entrada temperatura - BARD 735-03 inmunidad TIEC 60601 conformidad previsto
Cable entrada temperatura - Rusch 735-04 Descarga + 6 kV contacto + 6 kV contacto Los suelos deben ser de
electromagnética | + 8 kV aire + 8 kV aire madera, concreto o losa
Cable entrada temperatura - GE 735-05 (ESD) de ceramica. Si los suelos
Cable entrada temperatura - Phillips 735-06 IEC 61000-4-2 se cubren con material
sintético, la humedad
Cable salida temperatura - Nellcor 735-52 relativa debe ser de al
Cable salida temperatura - BARD 735-53 menos 30%.
Cable salida temperatura - Rusch 735.54 Rafaga/transitorio | + 2 kV en lineas + 2 kVenlineas La calidad de la red
eléctrico rapido de suministro de suministro eléctrica debe ser la
Cable salida temperatura - GE 735-55 IEC 61000-4-4 eléctrico eléctrico misma que la de un
- . +1kV en lineas +1kV enlineas entorno comercial u
Cable salida temperatura - Phillips 735-56 de entrada/salida | de entrada/salida | hospitalario tipico.
Cable de corriente, EEUU. Canadd, México 733-00 Sobretension +1kV modo + 1 kV modo La calidad de la red
Cable de corriente, Europa Continental 733-01 transitoria diferencial diferencial eléctrica debe ser la
IEC 61000-4-5 (linea-linea) (linea-linea) misma que la de un
Cable de corriente, Reino Unido, Irlanda 733-02 + 2 kV modo + 2 kV modo entorno comercial u
Cable de corriente, Australia, Nueva Zelanda 733-03 coman. comdn hospitalario tipico.
(linea-tierra) (linea-tierra)
Cable de corriente, China Continental 733-04 ) " ; ;
Caidas de tension, | < 5% UT (caida de | < 5% UT (caida de | La calidad de la red
Cable de corriente, Brasil 733-05 interrupciones >95% en UT) en >95% en UT) en eléctrica debe ser la
Cable de corriente, Suiza 733-07 corFus'y 0,5 ciclo 0,5 ciclo misma que la de_ un
variaciones entorno comercial u
Cable de corriente, Sudéfrica 733-08 de voltaje en 40% UT (caida 40% UT (caida hospitalario tipico.
- ; - — las lineas de de 60% en UT) en | de 60% en UT) en | Si el usuario de la
Kit del médulo de interfaz de transmisién 760-00 suministro 5 ciclos 5 ciclos unidad ARCTIC SUN™
Médulo de interfaz de transmision 761-00 eléctrico. i ’ Temperature
IEC 61000-4-11 70% UT (caida 70% UT (caida Management System
Cable RS232 762-00 de 30% en UT) en | de 30% en UT) en | necesita servirse de un

funcionamiento continuo
durante interrupciones
de la red de alimentacién
eléctrica, se recomienda
alimentar la unidad con
una fuente de suministro
eléctrico ininterrumpido
que posea la capacidad
suficiente para hacerla
funcionar durante el
tiempo méximo de
interrupcion.
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1.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabla 2 (cont.)

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Subclausula 5.2.2.2 Tabla 6:

Campo magnético | 3 A/m 3 A/m
de frecuencia
eléctrica
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Los campos magnéticos
de frecuencia eléctrica
deben estar en los
niveles caracteristicos de
una ubicacién tipica en
un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Distancias de separacién recomendadas entre equipos portdtiles y méviles de
comunicacién RF y el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™.

Nota: UT es el voltaje de la red de alimentacién de C.A antes de la aplicacion del nivel de
prueba.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos
para medicina. El sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ estd disefiado para
utilizarse en un entorno electromagnético en el cual se controlen las interferencias de RF
radiadas. El cliente o usuario del sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ puede
contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima
entre el equipo portatil o mévil de comunicacion RF (trasmisores) y la unidad, segin se
recomienda a continuacién; de acuerdo con la potencia maxima de salida de los equipos
de comunicacion.

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Subcléusula 5.2.2.2 Tabla 4: Potencia nominal Distancia de separacién, en metros (m), de acuerdo con la
Guta v dedl 9ol fab ! Jod cloct ” maxima de salida frecuencia del trasmisor
uia y declaraciones del fabricante — Inmunidad electromagnética del trasmisor en
atios (WI) de 150 kHz a de 80 MHz a de 800 MHz a
El sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ esta disefiado para utilizarse en el vatl 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario final del d=12VvP d=12vP d=23VvP
sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ debe asegurarse de que esta unidad se
utilice en este entorno. 0,01 0,12 0,12 0,23
Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético previsto 0,1 0,38 0,38 0,73
inmunidad prueba conformidad
IEC 60601 1.0 12 12 23
RF conducida | 3 Vrms 3 Vrms Los equipos portdtiles y moéviles de 10 38 38 73
IEC 61000-4-6 | de 150 kHz | de 150 kHz a | comunicacion RF deben usarse lejos 100 12 12 23
RF radiada a 80 MHz 80 MHz de cualquier pieza del sistema de
1EC 61000-4-3 | 3 V/im 3V/m gestion de temperatura ARCTIC SUN™, Para trasmisores con una potencia nominal méaxima de salida que no aparezca en la
de80MHz | de 80 MHza | incluyendo los cables, a una distancia de lista anterior, la distancia de separacién recomendada “d”, en metros, puede calcularse
a2,5GHz 2.5 GHz separacion no menor que la calculada mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del trasmisor, donde P es la potencia

mediante la equacién aplicacable a la
frecuencia del trasmisor.
Distancia de separacién recomendada

d=12vP
d=12vP de 80 MHz a 800 MHz
d=23VvP de800MHza25GHz

donde P es la potencia nominal maxima
de salida del trasmisor en vatios (W),
segun el fabricante del trasmisor y d

es la distancia de separacién minima
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
trasmisores RF fijos, determinada

por un sondeo electromagnético del
sitio®, deben ser menores que el nivel
de conformidad de cada rango de
frecuencia ®.

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos marcados con
el simbolo siguiente:

()

nominal maxima de salida del trasmisor, en vatios (W), segin lo especificado por el
fabricante.

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas directivas no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de objetos,
estructuras y personas.

NOTA 1 A 80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia mds alto

NOTA 2 Es posible que estas directivas no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién de objetos,
estructuras y personas.

2No pueden predecirse teéricamente y con exactitud las intensidades de campo de
trasmisores fijos, como las estaciones base de teléfonos (celulares/inaldmbricos) y de
radios moéviles, radio-aficionados, bases de emisiones de AM, FM y TV. Para evaluar

el entorno electromagnético generado por trasmisores RF fijos, se debe considerar la
realizacién de un sondeo electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida
en el local donde se utiliza el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ excede el
nivel de conformidad RF aplicable anteriormente expuesto, debe observarse el sistema
de gestion de temperatura ARCTIC SUN™ para verificar su funcionamiento normal. Si se
observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales,
por ejemplo, reorientar o reubicar el sistema de gestion de temperatura ARCTIC SUN™.
b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser menores que 3V/m.
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Anexo D: Garantia

Garantia limitada

BARD Medical Division, CR BARD, Inc. ("BARD") garantiza al cliente original que cada Médulo de control ARCTIC SUN™ ("Equipo”) y cada almohadilla ARCTICGEL Pad
("Desechable”) estardan libres de defectos de mano de obra y materiales durante el periodo de tiempo establecido en el etiquetado y, en caso de no indicarse dicho
periodo, un afo a partir de la fecha de compra. Si el Equipo o un Desechable resulta ser defectuoso, dicho Equipo o Desechable se puede reparar, sustituir, reembolsar
o se puede devolver su importe de adquisicion, a criterio de BARD. Estda disponible para la compra un completo plan de servicio de garantia posterior para los Equipos.
La garantia cubre todas las piezas y mano de obra asociados con defectos en los materiales y mano de obra del Equipo y el Desechable. BARD, segiin su propio criterio,
determinara si el Equipo o el Desechable debe repararse en el sitio o en un centro de servicio de BARD. Si se va a devolver el Equipo o el Desechable para su reparacion,
BARD proporcionard los materiales de embalaje y abonara el envio terrestre. Sin embargo, es responsabilidad del cliente preparar y empaquetar el Equipo o el
Desechable para su envio a sus expensas. Las solicitudes de envio urgente correrdn a cargo del cliente. Cualquier reparacién no autorizada en el Equipo o el Desechable
realizada durante el periodo de garantia anularé la garantia. BARD deberd autorizar todas las devoluciones por adelantado. La responsabilidad de BARD segln esta
garantia de producto no se extiende a ningin uso inadecuado, dafo accidental, uso incorrecto, almacenamiento inadecuado, alteracion, fabricacién, embalado

o procesamiento posterior, dafio accidental o dafio derivado del uso incorrecto del Equipo, dafio producido por usar agua del grifo en lugar de agua destilada,
mantenimiento rutinario, recalibracién o su reparacién por cualquier persona o entidad no autorizada por un representante de BARD.

Descargos de responsabilidad.

I. LA GARANTIA LIMITADA PROPORCIONADA ANTERIORMENTE ES LA UNICA GARANTIA PROPORCIONADA POR BARD Y SUSTITUYE CUALQUIER OTRA
GARANTIA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA O LEGAL, INCLUYENDO titulo, no infraccién, no interferencia, interoperabilidad, calidad o condicion, precisién, integridad,
comerciabilidad, idoneidad para un propésito particular o la ausencia de cualquier defecto, ya sea latente o patente.

I1. EL CLIENTE ES RESPONSABLE DEL RENDIMIENTO DE SU INVESTIGACION Y DE LA ATENCION A SUS PACIENTES, Y DE DETERMINAR LA IDONEIDAD DEL
EQUIPO Y DE LOS DESECHABLES PARA SU USO; EL CLIENTE RECONOCE QUE BARD no es responsable de la prestacion de atencién médica o servicios médicos a los
pacientes del cliente ni a ninguna otra persona. El Equipo y los Desechables son una herramienta que debe utilizar el cliente, pero no reemplazan la habilidad o el
criterio profesional. Al proporcionar el Equipo y los Desechables al cliente, ni BARD ni ningin empleado de BARD se dedica a la practica de la medicina. El cliente es
responsable de comprobar la exactitud, integridad y pertinencia de cualquier resultado médico, del paciente, legal o de otro tipo, datos o informacién introducidos,
recibidos, procesados, almacenados, transmitidos, producidos, presentados o utilizados respecto del Equipo y los Desechables. El cliente asume todos los riesgos

y responsabilidades asociados con el uso de dicha informacién, tanto si dicha informacién se utiliza sola como si se combina con otra informacién. BARD no es
responsable del rendimiento, soporte o cualquier otro aspecto del entorno tecnolégico del cliente.

I11. EL CLIENTE RECONOCE QUE LOS SISTEMAS INFORMATICOS Y DE TELECOMUNICACIONES NO ESTAN LIBRES DE FALLOS Y, OCASIONALMENTE, SE PRODUCEN
TIEMPOS DE INACTIVIDAD. BARD NO GARANTIZA QUE EL USO DEL EQUIPO Y SUS CARACTERISTICAS DE CONECTIVIDAD SEAN ININTERRUMPIDOS, OPORTUNOS,
SEGUROS O LIBRES DE ERRORES, O QUE NO SE PRODUZCA PERDIDA DE CONTENIDO, NI GARANTIZA NINGUNA CONEXION O TRANSMISION DESDE EL ENTORNO
DE TECNOLOGIA DEL CLIENTE.

IV. Exclusiones. Las garantias anteriores no se aplicaran a averias de cualquier Equipo o Desechable producidas por (i) uso indebido, negligencia o uso incorrecto
del cliente o como resultado de cualquier incumplimiento de las responsabilidades del cliente; (ii) mal funcionamiento o averia de cualquier elemento del entorno
tecnoldgico del cliente o uso distinto al autorizado expresamente por BARD; (iii) si el cliente no mantiene el entorno fisico del Equipo (incluido el mantenimiento
normal) especificado en la documentacion pertinente proporcionada por BARD; (iv) software malicioso no introducido por BARD; o (v) si el cliente no permite la
instalacion de actualizaciones o mejoras de software.

LA RESPONSABILIDAD Y EL RECURSO ESTABLECIDOS EN ESTA GARANTIA LIMITADA SERAN RESPONSABILIDAD UNICA DE BARD Y EL RECURSO DISPONIBLE PARA
EL CLIENTE YA SEA POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA) U OTRO DIFERENTE, Y BARD NO SERA RESPONSABLE ANTE EL CLIENTE POR NINGUN
DANO ESPECIAL, INCIDENTAL O POR CONSECUENCIA DERIVADOS DE LA MANIPULACION O USO DE EQUIPOS DE BARD O DE LOS DISPOSITIVOS DESECHABLES,
INCLUSO AUNQUE BARD HAYA SIDO ADVERTIDO DE LA POSIBILIDAD O PROBABILIDAD DE TALES DANOS. EN NINGUN CASO LA RESPONSABILIDAD DE BARD
SEGUN ESTA GARANTIA EXCEDERA EL PRECIO DE COMPRA ABONADO A BARD POR EL CLIENTE POR DICHO EQUIPO Y DESECHABLE.

Términos de servicio

Si la disponibilidad del equipo es fundamental para el tratamiento del paciente, es responsabilidad del cliente comprar el equipo sustituto. Aunque BARD intentard
reparar rapidamente el Equipo en garantia, no se garantiza la puntualidad de la reparacién.

El cliente es responsable de mantener el Equipo de acuerdo con los calendarios e instrucciones incluidos en la documentacién suministrada con cada sistema. BARD
proporciona soporte técnico remoto desde 8:00 AM a 5:00 PM Mountain Time y soporte telefénico de emergencia todos los dias a cualquier hora. Péngase en contacto
con el Servicio al cliente para todas las solicitudes relacionadas con el servicio. Para ayudar a brindar un servicio eficiente de la unidad, se solicitard una descripcion
detallada del problema o servicio requerido, el nimero de serie de la unidad y la informacién de contacto. El cliente debe proporcionar personal para ayudar al Soporte
técnico durante la resolucién del problema.

Equipo prestado

Si el Equipo en garantia se devuelve para servicio, sujeto a disponibilidad, puede estar disponible para el cliente un Equipo prestado, sin cargo, si se solicita mientras
dura el servicio. El cliente es responsable de configurar el Equipo prestado y de preparar y empaquetar el Equipo para su envio de devolucién de acuerdo con la
documentacién. El cliente también es responsable del cuidado y mantenimiento del Equipo prestado y todos los accesorios mientras el Equipo esté en su poder.
Cualquier pérdida o dafio serdn responsabilidad exclusiva del cliente. El Equipo prestado debe devolverse dentro de los 7 dias posteriores a la devolucién del Equipo
reparado o se aplicardn cargos de alquiler a una tasa de 50 délares estadounidenses al dia. El equipo prestado se enviard por tierra a cargo de BARD. Las solicitudes de
envio urgente correran a cargo del cliente.

Servicio sin garantia

Las piezas y el servicio estan disponibles mediante tarifa a través del Servicio de atencién al cliente para equipos que ya no estdn en garantia. Si se solicita, BARD
puede proporcionar una estimacion del coste de reparacién de fabrica. BARD solicitard una orden de compra del cliente para iniciar el servicio de reparacion. Si
posteriormente se determina que el Equipo requiere una reparacion que exceda la estimacién inicial, BARD se pondrd en contacto con el cliente para obtener su
autorizacion antes de proceder con la reparacion.
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Inhoud

Hoofdstuk 1 — Aan de slag

Gebruiksaanwijzingen

Waarschuwingen en voorzorgen
Complicaties

Systeem installeren

Hoofdstuk 2 — Patiént Therapie

Het plaatsen van ARCTICGEL™ Pads

Verbind de ARCTICGEL™ Pads

Temperatuursonde plaatsen
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De actuele gebruiksaanwijzing vindt u op www.medivance.com/manuals.

NEDERLANDS (DUTCH)

Hoofdstuk 1 - Aan de slag

Gebruiksaanwijzingen

Het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem is een thermoregulerend systeem
dat is bestemd voor de bewaking en regulatie van de lichaamstemperatuur van
volwassen en pediatrische patiénten van alle leeftijden.

Waarschuwingen en voorzorgen

Waarschuwingen

e Gebruik het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem niet in de buurt
van brandbare middelen omdat dat kan leiden tot een explosie of brand.

e Gebruik geen hoogfrequente chirurgische instrumenten of endocardiale
katheters tegelijk met het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem.

e Eris gevaar voor een elektrische schok en gevaarlijk bewegende onderdelen.
Er zitten geen onderdelen in die de gebruiker kan onderhouden. Verwijder
geen delen van de behuizing. Laat het onderhoud over aan gekwalificeerd
personeel.

e Het elektrische snoer heeft een stekker voor ziekenhuizen. Betrouwbare
aarding wordt alleen bereikt bij aansluiting op een gelijkwaardig stopcontact
waarop staat aangegeven dat het geschikt is voor gebruik
in ziekenhuizen of “ziekenhuiskwaliteit”.

e Hou er rekening mee dat alle thermische geleidende systemen, zoals
waterdekens en watergels, wanneer gelijktijdig gebruikt met het
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem, de controle van de temperatuur
van de patiént kunnen veranderen of beinvloeden.

e Plaats geen ARCTICGEL™ Pads over transdermale medicatiepatches, want
opwarming kan de afgifte van het medicijn verhogen, wat schadelijk kan zijn
voor de patiént.

e Het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem is niet bedoeld voor gebruik in
de operatiekamer.

e Medivance levert de temperatuursimulators (weerstanden met een vaste
waarde) uitsluitend voor controle, training en demonstraties. Gebruik dit
hulpmiddel of eventuele andere methoden nooit voor omzeiling van de
normale voorziening voor feedback over de temperatuur van de patiént
wanneer het systeem bij de patiént is aangesloten. Dat kan de patiént
blootstellen aan de gevaren van ernstige hypo- of hyperthermie.

Voorzorgen

e Dit product moet worden gebruikt door of onder toezicht van daarvoor
opgeleid, gekwalificeerd medisch personeel.

e Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden gekocht.

e Gebruik alleen steriel water. Het gebruik van andere vloeistoffen zal het
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem beschadigen.

e Gebruik bij verplaatsing altijd het handvat om het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem over een obstakel te tillen om te voorkomen dat
het apparaat omvalt.

e De hoogte van het bed van de patiént moet tussen 75 en 150 cm (30 en
60 inch) zijn voor een goede doorstroming en om het risico van lekkage
zoveel mogelijk te beperken.

e Dearts is verantwoordelijk voor de juistheid van de aangepaste parameters.
Wanneer het apparaat wordt uitgeschakeld, worden alle parameters weer op de
standaardinstelling gezet, behalve als de nieuwe instellingen zijn opgeslagen als
nieuwe standaardinstellingen in het scherm Geavanceerde opzet.

Voor kleine patiénten (<30 kg) worden de volgende instellingen aanbevolen:
maximum watertemperatuur <40°C (104°F);

minimum watertemperatuur 210°C (50°F); Controlestrategie =2.

Het wordt aanbevolen om de alarminstellingen voor een hoge
patiénttemperatuur en een lage patiénttemperatuur in te stellen.

e Handmatige regeling wordt niet aanbevolen voor temperatuurbeheer van de
patiént. De gebruiker wordt aangeraden de automatische therapiemodi (bv.
Controle, Patiént, Koelen, Opwarmen) te gebruiken voor het automatische
bewaken en beheren van de temperatuur van de patiént.

e Het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem bewaakt en controleert
de kerntemperatuur van de patiént gebaseerd op de sonde die aan het
apparaat vastzit. De arts is verantwoordelijk voor het juist plaatsen van de
temperatuursonde en de controle van nauwkeurigheid en juiste plaatsing
aan het begin van de procedure.

e Om de temperatuur van de patiént te controleren, wordt door Medivance
aanbevolen deze ook op een tweede plaats te meten. Doe dit bij voorkeur
met een thermometer die met de temperatuur 2-ingang van het
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem is verbonden, omdat

dit voorziet in continue bewaking en veiligheidswaarschuwingen.

De temperatuur van de patiént kan ook regelmatig worden geverifieerd met
een onafhankelijke thermometer.

De getoonde grafiek met temperaturen is slechts bedoeld als algemene
informatie en niet ter vervanging van de standaarddocumentatie in het
medisch dossier voor beslissingen inzake de behandeling.

De temperatuur van de patiént wordt niet gecontroleerd en de alarmen zijn
uitgeschakeld in de stand Stop. De temperatuur van de patiént kan stijgen
of dalen met het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem in

die stand.

Let goed op of er lucht uit het apparaat lekt voér en tijdens het gebruik.

Als de pads niet eerst met lucht worden ingespoten of als er een

duidelijke, constante ontsnapping van lucht wordt waargenomen in

de terugstromingslijn van de pads, moeten de verbindingen worden
gecontroleerd. Vervang zo nodig de lekkende pad. Lekkage kan leiden tot
een lagere stroomsnelheid en mogelijk de prestaties van het apparaat
verminderen.

Het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem mag alleen gebruikt worden
met de ARCTICGEL™ Pads.

De ARCTICGEL™ Pads mogen alleen gebruikt worden met het

ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem.

De ARCTICGEL™ Pads zijn niet steriel en voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken of steriliseren. Bij gebruik in een steriele omgeving moeten de
pads worden geplaatst op de aanwijzingen van de arts, ofwel voor de steriele
voorbereiding of voor de steriele afdekking. ARCTICGEL™ Pads mogen niet in
een steriel veld worden gelegd.

Gebruik de pads onmiddellijk na opening. Bewaar de pads niet als de
verpakking open is geweest.

Plaats geen ARCTICGEL™ Pads op huid met tekenen van zweren,
brandwonden, netelroos of uitslag.

Hoewel er geen allergieén voor materialen van hydrogel bekend zijn, dient
men toch voorzichtig te zijn bij elke patiént met een geschiedenis van
huidallergieén of overgevoeligheden.

Zorg dat circulerend water het steriele veld niet kan besmetten wanneer de
patiéntlijnen zijn losgekoppeld.

Het watergehalte van de hydrogel beinvloedt de hechting van de pads

aan de huid en het geleidingsvermogen en daardoor de mate waarin de
temperatuur van de patiént geregeld kan worden. Controleer regelmatig

of de pads vochtig blijven en nog goed zijn aangehecht. Vervang ze indien
de hydrogel niet meer gelijkmatig aan de huid is gehecht. Het wordt
aanbevolen ze ten minste elke 5 dagen te vervangen.

Prik niet met scherpe voorwerpen in de ARCTICGEL™ Pads. Door gaatjes komt
lucht in de vloeistofstroom en kunnen de prestaties verminderen.
Onderzoek de huid van de patiént onder de ARCTICGEL™ Pads regelmatig als die
toegankelijk is, vooral bij patiénten met een verhoogd risico van huidletsel. De
huid kan beschadigd worden door de combinatie van druk, tijd en temperatuur.
Mogelijke vormen van huidletsel omvatten blauwe plekken, scheuren,

blauwe plekken, blaren en necrose. Plaats geen bonenzak of andere stevige
positioneringsapparaten onder de ARCTICGEL™ Pads, de verdeelstukken van de
pads of de patiéntleidingen.

De snelheid van temperatuurverandering en dus de uiteindelijk haalbare
temperatuur van de patiént wordt door veel factoren beinvloed. Toepassing
van de behandeling, opvolging en resultaten zijn de verantwoordelijkheid
van de behandelende arts. Als de patiént niet binnen een redelijke termijn
op de doeltemperatuur komt of niet op die temperatuur kan worden
gehouden, kan de huid lang blootstaan aan grote hitte of koude, waardoor
de kans op huidletsel toeneemt. Zorg ervoor dat de afmetingen van de
pads, de bedekking en de parameterinstellingen op de patiént en de
behandeldoelen zijn afgestemd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van

de ARCTICGEL™-pad voor de juiste flowsnelheid. Om de patiént te koelen,
moeten omgevingsfactoren zoals de kamertemperatuur aangepast

zijn, warmtelampen en verwarmde vernevelaars moeten uit zijn en de
rillingen van de patiént onder controle. Overweeg anders de minimum
watertemperatuur te verhogen, de doeltemperatuur te veranderen tot

een haalbare instelling of de behandeling te staken. Om de patiént op

te warmen kan de maximum watertemperatuur worden verlaagd, de
doeltemperatuur veranderd tot een haalbare instelling of de behandeling
gestaakt.

Door medische of fysiologische omstandigheden zijn sommige patiénten
gevoeliger voor huidbeschadiging door druk, hitte of kou dan andere.
Risicopatiénten zijn patiénten met een slechte weefseldoorbloeding, een
slechte huidintegriteit door diabetes, perifere vasculaire aandoeningen,

een slechte voedingsstatus, of patiénten die steroiden of hoge
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doses bloeddrukverhogende middelen gebruiken. Gebruik desnoods
drukverlichtende of drukverlagende hulpmiddelen onder de patiént om
huidletsel te voorkomen.

e Zorg dat urine, antibacteriéle oplossingen of andere stoffen zich niet kunnen
ophopen onder de ARCTICGEL™ Pads. Deze kunnen namelijk door de hydrogel
van de pad worden geabsorbeerd en chemisch letsel veroorzaken en een
verminderde kleefkracht van de pad. Vervang pads onmiddellijk indien deze
vloeistoffen in contact komen met de hydrogel.

e Plaats geen ARCTICGEL™ Pads over een electrochirurgische aardingspad.

De combinatie van warmtebronnen kan leiden tot brandwonden.

e Plaats zo nodig defibrillatiepads tussen de ARCTICGEL™ Pads en de huid van
de patiént.

e Verwijder na de behandeling de ARCTICGEL™ Pads voorzichtig van de huid van
de patiént. Gooi de ARCTICGEL™ Pads weg volgens de ziekenhuisprocedures
voor medisch afval.

e De USB-gegevenspoort mag alleen worden gebruikt met een onafhankelijk
werkende USB flash drive. Niet aansluiten op een ander netvoedingsapparaat
tijdens de behandeling van de patiént.

e Andere schoonmaak- of ontsmettingsmiddelen dan die welke worden
aanbevolen door de fabrikant mogen niet worden gebruikt zonder bij de
fabrikant te informeren of de voorgestelde middelen de apparatuur niet
zullen beschadigen. Gebruik geen bleekwater (natriumhypochloriet), daar dit
het apparaat kan beschadigen.

e Medivance is niet verantwoordelijk voor de veiligheid van de patiént
of de prestaties van de apparatuur indien de procedures voor
gebruik, onderhoud, veranderingen of reparatie van het Medivance
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem afwijken van de door Medivance
aangegeven procedures. Eenieder die de procedures uitvoert, moet daarvoor
zijn opgeleid en gekwalificeerd.

Complicaties

Het gericht beheren van de temperatuur kan pathofysiologische neveneffecten
op het lichaam teweegbrengen, waaronder: hartritmestoornissen, elektrolyt-
en pH-balans, metabolische veranderingen, hemodynamische veranderingen,
bloedglucosebalans, infectie, rillingen, en kan de bloedstolling, de ademhaling,
de nieren en het neurologische systeem beinvioeden. De temperatuur van de
patiént mag alleen worden beheerd onder toezicht van een gekwalificeerde
medische professional.

Systeem installeren

Uit verpakking nemen

1) Neem de controlemodule van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem en
de accessoires uit de verpakking.

2) Laat de controlemodule ten minste 2 uur rechtop staan alvorens de installatie
en de instelprocedure te voltooien om de chiller-olie
tot rust te laten komen. Anders kan het resulteren in schade aan de chiller
Compressor.

Verbindingen

1) Gebruik uitsluitend de door Medivance goedgekeurde kabels en accessoires
met de controlemodule van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem.
Verbind de Vloeistofafleveringslijn, Patiént Temperatuur 1 kabel, Patiént
Temperatuur 2 kabel (optioneel) en de Vulbuis met de achterkant van de
controlemodule.

2) Steek het elektrische snoer in de wandcontactdoos. Plaats het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem zodanig dat toegang tot het elektrische snoer
niet beperkt wordt.
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Patiénttemperatuur 1 Patiénttemperatuur 2

Snoerontlasting Aanl/uit-schakelaar

Patiénttemperatuur

Uitgang
Patiént-

temperatuurkabel

Vloeistoftoevoer-
Opbergopening lijn
vulslang

Ingangspoort

vulslang

Luchtfilter
Vulslang

Netsnoer
Afvoerkleppen

Inschakelen

1) Schakel de stroom in door de Stroomschakelaar te activeren.

2) De controlemodule zal automatisch een korte zelftest van het onafhankelijke
veiligheidsalarm doorlopen.

3) Een moduleoptie Nieuwe Gebruiker Training is beschikbaar vanuit het
startscherm.

4) Wanneer de zelf-test voltooid is zal het scherm Patiént Therapie Selectie
verschijnen op het controlepaneel.

Reservoir vullen

1) Vul het reservoir alleen met steriel water.

2) Vier liter water zal nodig zijn om het reservoir te vullen voor de initiéle installatie.

3) Voeg een buisje schoonmaakoplossing van het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem aan het steriele water toe.

4) Vanuit het Patiént Therapie Selectie scherm, druk op de knop
Normothermie of Hypothermie onder het Nieuwe Patiént kopje.

5) Vanuit het Hypothermie of het Normothermie therapiescherm, druk op de
Reservoir vullen knop.

6) Het Reservoir vullen scherm zal verschijnen. Volg de aanwijzingen op het scherm.

Functionele verificatie

Voer de volgende functionele verificatieprocedure uit na de initiéle instelling en

installatie van de controlemodule.

1) Schakel de controlemodule in.

2) Drukin het scherm Patiént Therapie Selectie op de knop Hypothermie om
het therapiescherm Hypothermie weer te geven.

3) Vanuit het Hypothermie therapie scherm, druk op de Handmatige
Bediening knop om het Handmatige Bediening venster te openen.

4)  Gebruik de pijlen omhoog en omlaag om de doeltemperatuur van het water voor
de Handmatige Bediening in te stellen op 40°C en de tijdsduur op 30 minuten.

5) Druk op de Start knop om Handmatige Bediening te initiéren. Wacht ten
minste 3 minuten zodat het systeem zich kan stabiliseren.

6) Bewaak de flow rate en watertemperatuur in het Systeem statusgebied van
het Hypothermie therapiescherm.

7) Verifieer dat de flow rate ten minste 1,5 liter/minuut bereikt.

8) Verifieer dat de watertemperatuur tot 30°C stijgt.

9) Druk op de Stop knop.

10) Stel de doeltemperatuur van het water voor de Handmatige Bediening in op
4°C en de tijdsduur op 30 minuten.

11) Druk op de Start knop om Handmatige Bediening te initiéren.

12) Bewaak de flow rate en watertemperatuur in het Systeem statusgebied van
het Hypothermie therapiescherm. Verifieer dat de watertemperatuur tot
6°C daalt.
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13) Druk op de Stop knop om de Handmatige Bediening te stoppen.

14) Druk op de Annuleren knop om het Handmatige Bediening venster te sluiten.

15) Schakel de controlemodule uit.

Hoofdstuk 2 — Patiént Therapie

Het plaatsen van ARCTICGEL™ Pads
Lees de Gebruiksaanwijzingen die bijgesloten zijn bij de ARCTICGEL™ Pads.
Onderzoek elk pad op schade alvorens het te plaatsen.

Verbind de ARCTICGEL™ Pads

Terwijl men de padslangen vasthoudt kan men de heldere slangconnector van de

pads in het verdeelstuk van de Vloeistofafleveringslijn voegen. Druk of knijp de
vleugels niet bij het verbinden. De connector klikt op de plaats vast. Controleer
het oppervlak van het hulpmiddel vé6r gebruik op mechanische schade.

Temperatuursonde plaatsen
Controle van de patiénttemperatuur met het ARCTIC SUN™

Temperatuurbeheersysteem vereist terugkoppeling van de patiénttemperatuur die

geleverd wordt door een ingebouwde patiénttemperatuursonde verbonden met
de achterkant van de Controlemodule via de Patiént Temperatuur 1 connector.
Elke in de handel verkrijgbare patiénttemperatuursonde die met Yellow Springs
Instrument 400 Serie (YSI 400) compatibel is, kan met het ARCTIC SUN™

Temperatuurbeheersysteem verbonden worden. Lees de Gebruiksaanwijzingen van
de fabrikant voor specifieke aanwijzingen en plaatsing van de temperatuursonde.

Patiént Therapie Selectie

Gebruik het Patiént Therapie Selectie scherm om een Nieuwe Patiént te
initiéren, verder te gaan met een huidige patiént (Vervolg Huidige Patiént)
of toegang te krijgen tot het Geavanceerde opzet scherm.

Nieuwe Patiént — Normothermie

Selecteer Normothermie indien het doel van de therapie is om de
lichaamstemperatuur van een patiént op een vooraf vastgestelde
doeltemperatuur te houden gedurende een onbepaalde periode. Druk op de
Normothermie knop om het Normothermie therapiescherm te tonen.

Nieuwe Patiént — Hypothermie

Selecteer Hypothermie om de temperatuur van een patiént te verlagen en
vast te houden op een vastgestelde doeltemperatuur gedurende een bepaalde
periode om dan de patiént langzaam op te warmen bij een gecontroleerde
opwarmingssnelheid. Druk op de Hypothermie knop om het Hypothermie
therapiescherm te tonen.

Extra protocoloptie
Er kunnen twee extra protocollen (Hypothermie of Normothermie) zichtbaar
zijn op het Patiént Therapie Selectie scherm.

Huidige Patiént

De Vervolg Huidige Patiént knop en de datum en tijd waarop de huidige therapie

werd gepauzeerd zullen op het Patiént Therapie Selectie scherm worden

getoond indien een patiénttherapie was onderbroken binnen de afgelopen 6 uur.

Druk op de Vervolg Huidige Patiént knop om een gepauzeerde patiénttherapie
te hervatten.

Begin Normothermie (Controle Patiént en Opwarmen Patiént)

Normothermie therapie wordt begonnen en beheerd en de patiénttemperatuur

wordt automatisch gecontroleerd met een ingestelde doeltemperatuur vanuit
het Controle Patiént venster in het Normothermie Therapie scherm. Het
Controle Patiént venster toont de doeltemperatuur van de patiént en de duur
sinds de aanvang van normothermie therapie.

De Normothermie-therapie starten:

1) Druk in het scherm Patiént Therapie Selectie op de knop Normothermie om
het therapiescherm Normothermie weer te geven.

2) De default doeltemperatuur van de patiént zal getoond worden op het
Controle Patiént venster.

3) Om de doeltemperatuur van de patiént te wijzigen, drukt u op de Aanpassen
knop om het Controle Patiént - Aanpassen venster te tonen.

4) Controle Patiént tot: Gebruik de pijlen omhoog en omlaag om de gewenste

doeltemperatuur van de patiént in te stellen om de patiént te controleren.
5) Opwarmen met een snelheid van: Gebruik de pijlen omhoog en omlaag
rechts van het scherm om de opwarmingssnelheid in te stellen.

6)

7)

Druk op de Opslaan knop om de nieuwe instelling te bewaren en sluit het
Controle Patiént — Aanpassen venster.

Druk op Start in het Controle Patiént venster om de therapie te

starten. U zal een toon horen en dan een stem die zegt “Therapie is
Begonnen”. Bovendien, het Controle Patiént venster en het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem icoon zullen knipperen, een aanwijzing dat de
therapie aan de gang is.

Begin Hypothermie (Afkoelen patiént en Opwarmen patiént)
Hypothermie therapie wordt begonnen en beheerd en de patiénttemperatuur
wordt automatisch gecontroleerd met een ingestelde doeltemperatuur vanuit
de Afkoelen patiént en de Opwarmen patiént schermen in het Hypothermie
therapiescherm.

Het Afkoelen patiént venster toont de doeltemperatuur van de patiént
voor de afkoelingsfase en de resterende tijdsduur in de afkoelingsfase van
de Hypothermie therapie.

Het Opwarmen patiént venster toont de doeltemperatuur van de patiént voor
de opwarmingfase en de resterende tijdsduur in de opwarmingsfase van de
Hypothermie therapie.

De hypothermie-therapie starten:
Druk in het scherm Patiént Therapie Selectie op de knop Hypothermie om het
therapiescherm Hypothermie weer te geven.

1. Afkoelen Patiént Instellingen

De default doeltemperatuur van de patiént en de tijdsduur zullen getoond
worden op het Afkoelen Patiént venster.

Om de doeltemperatuur van de patiént te wijzigen, drukt u op de Aanpassen
knop om het Afkoelen Patiént — Aanpassen venster te tonen.

Afkoelen Patiént tot: Gebruik de pijlen omhoog en omlaag aan de
linkerkant om de gewenste doeltemperatuur van de patiént in te stellen om
de patiént af te koelen.

Afkoelen Patiént gedurende: Gebruik de pijlen omhoog en omlaag aan de
rechterkant om de tijdsduur in te stellen om de patiént af te koelen alvorens
het opwarmen begint.

Druk op de Opslaan knop om de nieuwe instelling te bewaren en sluit het
Afkoelen Patiént — Aanpassen venster.

2. Opwarmen Patiént Instellingen

w

De default doeltemperatuur van de patiént en de tijdsduur zullen getoond
worden in het Opwarmen Patiént venster.

Om de doeltemperatuur van de patiént voor de opwarmingsfase en
opwarmingssnelheid te wijzigen, drukt u op de Aanpassen knop in het
Opwarmen Patiént venster om het Opwarmen Patiént - Aanpassen
scherm te tonen.

Opwarmen Patiént tot: Gebruik de pijlen omhoog en omlaag aan de
rechterkant om de gewenste uiteindelijke doeltemperatuur van de patiént in
te stellen.

Opwarmen met een snelheid van: Gebruik de pijlen omhoog en omlaag in
het midden van het scherm om de opwarmingssnelheid in te stellen.
Opwarmen Patiént Vanaf: Bij het afkoelen van een patiént is de
wijzigingsoptie voor de instelling Opwarmen Patiént Vanaf aan de
linkerkant van het scherm uitgeschakeld. De standaard doeltemperatuur
voor Afkoelen Patiént wordt dan ingesteld.

Wanneer men een patiént opwarmt, is de Opwarmen Patiént Vanaf instelling
ingeschakeld en de waarde kan gewijzigd worden. De Opwarmen Patiént
Vanaf instelling is de temperatuur waarmee het systeem momenteel de
patiént controleert. De Opwarmen Patiént Vanaf temperatuur zal automatisch
omhoog gaan terwijl het opwarmingsproces voortduurt. Door deze functie kan
de opwarmingsprocedure geoptimaliseerd worden door de volledige controle
van het opwarmingsverloop.

Door gebruik van de Opwarmen Patiént Vanaf temperatuur, de Opwarmen
Patiént Tot temperatuur en de instellingen van de opwarmingssnelheid,

zal het systeem de duur van de opwarming en de datum/tijd berekenen en
tonen wanneer de patiént de uiteindelijke opwarmingsdoeltemperatuur zal
bereiken.

Druk op de Opslaan knop om de nieuwe instelling te bewaren en sluit het
Opwarmen Patiént — Aanpassen venster.

. Begin Afkoelen Patiént

Druk op Start in het Afkoelen patiént venster om de therapie te
starten. U zal een toon horen en dan een stem die zegt “Therapie is
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Begonnen”. Bovendien, het Afkoelen Patiént venster en het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem icoon zullen knipperen, een aanwijzing dat de
therapie aan de gang is.

n

. Begin Opwarmen Patiént

e Na het voltooien van de afkoelingsfase zijn er twee opties voor het starten
van de patiéntopwarming: 6f Automatisch 6f Handmatig, afhankelijk van de
Opwarming Begint instelling in de Hypothermie Instellingen.

e Indien Opwarming Begint is ingesteld op Automatisch, zal het
opwarmingsproces automatisch beginnen wanneer de Afkoelen Patiént
therapie voltooid is en de tijdsduur nul heeft bereikt.

e Indien Opwarmen Begint is ingesteld op Handmatig, zal het

opwarmingsproces starten wanneer de Start knop ingedrukt wordt in het

Opwarmen Patiént venster. Het afkoelingsproces zal doorgaan tot de

Opwarmen Patiént Start knop wordt ingedrukt. Een Waarschuwing zal

klinken wanneer de tijdsduur in Afkoelen Patiént de nul bereikt. Wanneer

de timer voor Patiént opwarmen de nul heeft bereikt, blijft het systeem de
doeltemperatuur voor de patiént regelen totdat er op Stop wordt gedrukt.

Wanneer Normothermie actief is, wordt de timer opnieuw ingesteld om de

duur van de Normothermie-therapie bij te houden.

Einde Therapie

e Vanuit het Normothermie therapie of het Hypothermie therapiescherm:
druk op de Stop knop om de watercirculatie naar de pads te stoppen.

e Druk op de Pads Leegmaken knop en volg de instructies om het water uit de
pads te verwijderen.

e Koppel de pads los van de Vloeistofafleveringslijn.

e Maak de pads langzaam en voorzichtig los van de huid van de patiént.

e Werp de gebruikte pads weg volgens de ziekenhuisprocedures voor
het behandelen en afvoeren van medische afval.

e Druk de stroom schakelaar op Uit.

Als er een stroomonderbreking optreedt terwijl de stroom schakelaar op Aan staat
zal een hoorbare waarschuwing klinken totdat de schakelaar op Uit wordt gezet. Dit
waarschuwt de gebruiker dat de behandeling per ongeluk gestopt kan zijn.

Hoofdstuk 3 — Normothermie Instellingen

Normothermie Instellingen

Gebruik het Normothermie Instellingen scherm om de huidige instellingen te
zien en de instellingen voor de volgende parameters te wijzigen. Om parameter
instellingen te wijzigen drukt men op de Aanpassen knop aan

de rechterkant van de parameter.

Parameters van het scherm Normothermie Instellingen:

Watertemperatuur Instellingen
e Water op temp. brengen

e Handmatige Controle

e Bovengrens Water

e Ondergrens Water

Patiénttemperatuur Instellingen
e Bovengrens patiéntalarm

e Ondergrens patiéntalarm

e Controle Strategie

Display Instellingen

e Temperatuureenheden

e Temperatuureenheden aanpassen
e Patiénttemperatuur 2

Het scherm Normothermie Instellingen openen:

1) Druk op de Aanpassen knop op het Controle Patiént venster.

2) Druk op de Meer knop op het Controle Patiént — Aanpassen venster.

3) Het Normothermie Instellingen scherm wordt getoond.

4) Om de nieuwe instellingen op te slaan als de huidige patiénttherapie-
instellingen, drukt u op de Sluiten knop. Voor instructies over het bewaren van
instellingen als systeem defaults, zie Geavanceerde opzet.

OPMERKING: Controleer of de sonde voor Patiénttemperatuur 1 goed geplaatst
en op het systeem aangesloten is. Als de temperatuurverandering bij de patiént
na het eerste uur van therapie minder dan 0,15°C bedraagt, meldt het systeem
Alarm 116 — Geen verandering Patiénttemperatuur 1 waargenomen. Als Alarm
116 niet binnen 5 minuten bevestigd wordt, meldt het systeem Alarm 117 — Geen
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verandering Patiénttemperatuur 1T waargenomen. Bij Alarm 117 wordt de therapie
gestopt en klinkt er een alarmsignaal. Na bevestiging van Alarm 117 moet de
therapie opnieuw worden gestart.

Hoofdstuk 4 — Hypothermie Instellingen

Hypothermie Instellingen

Gebruik het Hypothermie Instellingen scherm om de huidige instellingen te
zien en de instellingen voor de volgende parameters te wijzigen. Om parameter
instellingen te wijzigen drukt men op de Aanpassen knop aan

de rechterkant van de parameter.

Parameters van het scherm Hypothermie Instellingen:

Therapie Instellingen
e Afkoelen Start
e Opwarmen Start

Watertemperatuur Instellingen
e Water op temp. brengen

e Handmatige Controle

e Bovengrens Water

e Ondergrens Water

Patiénttemperatuur Instellingen
e Bovengrens patiéntalarm

e Ondergrens patiéntalarm

o Controle Strategie

Display Instellingen

e Temperatuureenheden

e Temperatuureenheden aanpassen
e Patiénttemperatuur 2

Het scherm Hypothermie Instellingen openen:

1) Druk op Aanpassen van het Afkoelen Patiént venster of het Opwarmen
Patiént venster.

2) Druk op de Meer knop op het Afkoelen Patiént — Aanpassen venster
of het Opwarmen Patiént — Aanpassen venster.

3) Het Hypothermie Instellingen scherm wordt getoond.

4) Om de nieuwe instellingen op te slaan als de huidige patiénttherapie-
instellingen, drukt u op de Sluiten knop. Voor instructies over het bewaren van
instellingen als systeem defaults, zie Geavanceerde opzet.

OPMERKING: Controleer of de sonde voor Patiénttemperatuur 1 goed geplaatst
en op het systeem aangesloten is. Als de temperatuurverandering bij de patiént
na het eerste uur van therapie minder dan 0,15°C bedraagt, meldt het systeem
Alarm 116 — Geen verandering Patiénttemperatuur 1T waargenomen. Als Alarm
116 niet binnen 5 minuten bevestigd wordt, meldt het systeem Alarm 117 — Geen
verandering Patiénttemperatuur 1 waargenomen. Bij Alarm 117 wordt de therapie
gestopt en klinkt er een alarmsignaal. Na bevestiging van Alarm 117 moet de
therapie opnieuw worden gestart.

Hoofdstuk 5 - Geavanceerde opzet

Gebruik het Geavanceerde opzet scherm om de huidige instellingen te zien

en de instellingen voor de volgende parameters te wijzigen. Om parameter
instellingen te wijzigen drukt men op de Aanpassen knop aan de rechterkant van
de parameter.

Instellingen Locatie/Tijd

e Taal

e Nummer formaat
e Huidige tijd

e Datum formaat

e Huidige Datum

De volgende functies kunnen geinitieerd worden vanaf het Geavanceerde opzet
scherm.
« Downloaden patiéntgegevens: De patiéntgegevens voor de laatste
10 (tien) gevallen zijn op de hard drive van het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem opgeslagen. Deze gegevens worden
onderhouden wanneer het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem
wordt uitgeschakeld of in geval van een algehele stroomstoring.
e Kalibratie
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e Complete afvoer
e Sla alle instellingen op als default
e Aangepast bestand uploaden

Bovendien kan de volgende informatie op het Geavanceerde opzet scherm
bekeken worden.

e Software Versie

e Laatste Kalibratie Datum

e Volgende Kalibrering Zal Zijn Op

Het scherm Geavanceerde opzet openen:

1) Druk op de Geavanceerde instellingen knop op het Patiént Therapie Selectie
scherm.

2) Het Geavanceerde opzet scherm zal getoond worden.

Het scherm Extra Protocol Selectie openen:
Zie de Help-schermen van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem voor
informatie over het instellen van een extra protocol.

Hoofdstuk 6 — Alarmen en Waarschuwingen

Het veiligheidssysteem van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem
bewaakt voortdurend de staat van het apparaat en de patiént en het
geeft waarschuwingen of alarmen om de gebruiker te laten weten dat er
condities zijn die de patiéntveiligheid of de systeemprestaties in gevaar
kunnen brengen.

Er zijn twee soorten condities: Alarmen en Waarschuwingen

Een Alarm laat de gebruiker weten dat een conditie potentieel in een onveilige
situatie resulteert met betrekking tot de patiént of het apparaat. Een Alarm is een
Hoge Prioriteit situatie die een onmiddellijke reactie van de gebruiker vereist.

Een Waarschuwing informeert de gebruiker over de status van de patiént en
het apparaat zonder de procedure te onderbreken. Een Waarschuwing is een
Medium Prioriteit situatie die een prompte reactie van de gebruiker vereist.

Alarmen

Een Alarm wordt gekenmerkt door een geluidssignaal dat elke 10 seconden
wordt herhaald tot het Alarm uitgeschakeld wordt. Het Alarm scherm zal
verschijnen dat het alarmnummer toont, de alarmrubriek, een beschrijving van
het probleem of de omstandigheden waardoor het alarm wordt geactiveerd en
oplossingen en instructies voor het oplossen van problemen en het oplossen
van de alarmconditie. Indien geen reactie van de gebruiker wordt geregistreerd
binnen 2 minuten bij bepaalde alarmsituaties, dan zal een herinneringstoon
luiden. Alle alarminstellingen worden gehandhaafd in geval van een
stroomonderbreking.

Belangrijkste Veiligheidsalarmen

Hoewel er meerdere alarmen en veiligheidskenmerken in het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem zitten, zijn er vijf belangrijke veiligheidsalarmen die
het apparaat in de Stop modus zullen plaatsen tot de conditie

is opgelost.

Alarm
Hoge patiénttemperatuur

Specificatie

39,5°C (103,1°F) tijdens opwarming
door systeem

31,0°C (87,8°F) tijdens afkoeling
door systeem

42,5°C (108,5°F)

3,5°C (38,3°F)

Bij apparaat stroom AAN

Lage patiénttemperatuur

Hoge watertemperatuur
Lage watertemperatuur
Systeem Zelf-test Mislukking

Raadpleeg de servicehandleiding voor een gedetailleerde beschrijving
van het alarm.

Elke keer dat het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem Aangezet wordt,
wordt er automatisch een zelftest van het systeem voor het onafhankelijke
veiligheidsalarm uitgevoerd. Deze test simuleert een “hoge watertemperatuur”

als foutsituatie op zowel de primaire als de secondaire watertemperatuursensors.
Zowel de primaire als de secondaire veiligheidssystemen moeten op de fout
reageren en geverifieerd worden door het tegengestelde veiligheidssysteem.
Indien één van beide veiligheidssystemen niet correct reageert zal een alarm 80 of
81 worden afgegeven. Neem contact op met Klantenondersteuning.

Niet-uitschakelbare alarmen

Indien een alarmconditie voorkomt die het juiste gebruik van het apparaat

of correcte patiént behandeling belemmert (zoals de vijf belangrijke
veiligheidsalarmen die hierboven werden besproken), dan zal het systeem in
de Stop modus worden geplaatst en en wordt de therapie door het systeem
stopgezet. Dit soort Alarm is bekend als een Niet-uitschakelbaar alarm. Indien
deze situatie voorkomt, voert u een energiecyclus uit, dw.z. u schakelt het
apparaat uit en vervolgens weer in. Indien het alarm weer optreedt, neem dan
contact op met Klantenondersteuning.

Uitschakelbare Alarmen

Andere alarmen waarbij het apparaat tijdelijk wordt stopgezet tot de gebruiker
in staat is de oorzaak te verhelpen en het alarm uit te schakelen, worden
Uitschakelbare alarmen genoemd. Indien de conditie die het alarm initieerde
niet aangepakt wordt en het probleem voortduurt, zal het Alarm weer afgaan.

Indien een Uitschakelbaar Alarm voorkomt:

1) Wanneer een alarm wordt afgegeven wordt het apparaat in Stop modus
geplaatst.

2) Lees de getoonde instructies.

3) Schrijf het alarmnummer op.

4) Druk op de Sluiten knop om het alarm uit te schakelen.

5) Volg de instructies om de alarmconditie te corrigeren. Voer de acties uit in de
opgegeven volgorde tot de alarmconditie is opgelost.

6) Als u het alarm eenmaal hebt uitgeschakeld, drukt u op de Start knop in
het therapievenster om de therapie te herstarten. U zal een toon horen
en een stem die zegt “Therapie is Begonnen”. Bovendien, het actieve
therapievenster en het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem icoon
zullen knipperen.

7) Indien de conditie niet wordt opgelost, neem dan contact op met
Klantenondersteuning.

Waarschuwingen

Waarschuwingen worden gekenmerkt door een geluidssignaal dat elke

25 seconden wordt herhaald. Het scherm Waarschuwing wordt weergegeven met
daarin het waarschuwingsnummer, de waarschuwingstitel, een beschrijving van
het probleem waardoor de waarschuwing werd geactiveerd, en tevens oplossingen
en instructies voor het oplossen van het probleem en het opheffen van de
waarschuwingsconditie.

Indien een Waarschuwing voorkomt:

1) Lees de getoonde instructies.

2) Schrijf het waarschuwingsnummer op.

3) Druk op de Sluiten knop om de waarschuwing uit te schakelen.

4) Volg de instructies om de waarschuwingsconditie te corrigeren.
Voer de acties uit in de opgegeven volgorde tot de waarschuwingsconditie is
opgelost. Indien de conditie niet wordt
opgelost, neem dan contact op met Klantenondersteuning.

5) Zie de Help-schermen van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem voor
aanvullende informatie over alarmen en waarschuwingen.

Hoofdstuk 7 — Onderhoud en Service

Schoonmaken en Onderhoud

De controlemodule van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem moet
minimaal elke 6 maanden routinematig worden gereinigd en preventief
worden onderhouden. Dit bestaat uit het schoonmaken van de externe
oppervlakten, accessoires en chiller condensator, het inspecteren van het
apparaat en aanvullen van de interne schoonmaakoplossing die de groei van
micro-organismen onderdrukt in het waterreservoir en het hydraulische circuit.
Zie de servicehandleiding van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem voor
aanvullende informatie.

Externe Oppervlakten

e Maak het externe gedeelte van de controlemodule, de
vloeistofafleveringslijnen, elektrische kabels en temperatuurkabels schoon
met gebruik van een zachte doek en een mild schoonmaakmiddel of een
desinfecteermiddel volgens het ziekenhuisprotocol.

Condensator
e Een vuile chiller condensator zal de afkoelingscapaciteit van de
controlemodule aanzienlijk verminderen.
e Om de condensator schoon te maken, veeg het stof van de externe grill
af met gebruik van een zachte doek. Verwijder regelmatig de achterkant
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en zuig of borstel de condensator vinnen schoon, afhankelijk van de
luchtkwaliteit van uw instelling. De condensator vinnen dienen ten minste
jaarlijks schoongemaakt te worden. Onderhoudsactiviteiten dienen door
gekwalificeerd personeel uitgevoerd te worden.

Inspectie van het Apparaat

e Inspecteer regelmatig de externe gedeelten van het apparaat op
beschadiging, losse of ontbrekende onderdelen en rafelige of gedraaide
elektriciteitskabels.

e Gebruik het apparaat niet meer indien het één of meer van de
bovengenoemde condities vertoont totdat het probleem is gecorrigeerd en er
is geverifieerd dat het correct werkt.

Aanvullen van de interne schoonmaakoplossing

Neem contact op met Klantenondersteuning om de interne
schoonmaakoplossing te bestellen. Zie http://www.medivance.com/manuals voor
informatie over het veilig hanteren op het VIB van de reinigingsoplossing.

De interne schoonmaakoplossing aanvullen:
1) Laat het reservoir leeglopen.

e Schakel de stroom van de controlemodule Uit.

e Sluit de afvoerlijn aan op de twee afvoerkleppen achter op de
regelmodule. Plaats het einde van de afvoerlijn in een container. Het
water zal passief in de container lopen.

2) Vul het reservoir opnieuw.

e Vanuit het Hypothermie therapiescherm of het Normothermie
therapiescherm: druk op de Reservoir vullen knop.

e Het Reservoir vullen scherm zal verschijnen. Volg de aanwijzingen op het
scherm.

e Voeg een buisje schoonmaakoplossing van het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem toe aan de eerste fles met steriel water.

e Het vulproces zal automatisch stoppen wanneer het reservoir vol is.
Ga door met het vervangen van de flessen steriel water totdat het
vulproces stopt.

e Wanneer het Reservoir vullen proces voltooid is zal het scherm sluiten.

Gebruik geen reinigingsoplossing waarvan de uiterste gebruiksdatum op de fles
is verstreken.

De reinigingsoplossing moet worden bewaard in het bijgeleverde
UV-bestendige zakje.

Preventief onderhoud

Als het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem langer dan 2.000 uur wordt gebruikt
zonder dat er preventief onderhoud wordt uitgevoerd, kan dat leiden tot het falen van
bepaalde systeemonderdelen en zal het systeem mogelijk niet werken zoals beoogd.
Voor een goede werking van het systeem moeten de belangrijkste onderdelen van het
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem regelmatig een onderhoudsbeurt krijgen.

Ga voor meer informatie naar http://www.medivance.com/manuals,
bel 1-800-526-4455 of neem contact op met de plaatselijke BARD-vertegenwoordiger.

Inspectie van de Vloeistofafleveringslijn

1. Schakel het systeem in.

2. Druk in het Patiént Therapie Selectie scherm op de knop Hypothermie om het
therapiescherm Hypothermie te openen.

3. Druk in het therapiescherm Hypothermie op de knop Handmatige Bediening
om het Handmatige Bediening venster te openen.

4. Stel de doeltemperatuur van het water in het Handmatige Bediening venster
in op 28°C en de tijdsduur op 30 minuten.

5. Sluit een shunt aan op een set poorten voor vloeistofafleveringslijnen.

6. Druk op de knop Help en vervolgens op de knop Help Index. Selecteer
het onderwerp Onderhoud en Service, daarna het subonderwerp
Systeemdiagnose en druk vervolgens op de knop Display. Controleer
of de ingangsdruk -7 + 0,2 is.

7. Herhaal dit voor alle kleppen. Als de ingangsdruk buiten bereik is, moeten de
twee kleppen waarop de shunt is aangesloten, worden vervangen.

8. Controleer of de shunt is verwijderd voordat het apparaat weer in gebruik
wordt genomen.

Software-updates

Software-updates worden op een flash drive aangeleverd. Installatie van
software-updates zullen via de USB poort aan de voorkant van de controlemodule
uitgevoerd worden. De software-updatefunctie zal automatisch beginnen indien
de controlemodule de juiste bestanden op een flash drive detecteert die in de
USB poort wordt gestoken wanneer de stroom is ingeschakeld.
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Om de software-update te installeren:

1) Steek de flash drive in de USB-poort.

2) Een beeld van een tijdklok zal verschijnen terwijl de software-update
wordt geinstalleerd en die zal weer verdwijnen wanneer het software-
installatieproces is voltooid.

3) Na de installatie zal de nieuwe software verschijnen in het Software Versie
veld in de Geavanceerde opzet.

Service

Neem contact op met Klantenondersteuning voor technische ondersteuning en
productservice-informatie met inbegrip van onderdeellijsten en service-instructies
om adequaat technisch gekwalificeerd personeel in staat te stellen om die
onderdelen van de apparatuur te repareren die Medivance repareerbaar acht.

Kalibratie

Zie de servicehandleiding van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem
voor kalibratievereisten en instructies. Kalibratie wordt aanbevolen na 2.000
gebruiksuren of nadat het hulpmiddel 250 keer is gebruikt, afhankelijk van wat
zich het eerste voordoet.

Appendix A: Product Specificaties

Technische Omschrijving

Het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem is een thermo-regulerend apparaat
dat de patiénttemperatuur bewaakt en controleert binnen een bereik van 32°C
tot 38,5°C (89,6°F tot 101,3°F). Het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem
bestaat uit de Controlemodule en wegwerp ARCTICGEL™ Pads.

Een patiénttemperatuursonde die is aangesloten op de Controlemodule

geeft patiénttemperatuurgegevens aan een intern controle algoritme dat
automatisch de watercirculatie verhoogt of verlaagt om een vééraf ingestelde
doeltemperatuur te bereiken die door de clinicus is bepaald.

Het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem voert temperatuur gecontroleerd
water tussen 4°C en 42°C (39,2°F en 107,6°F) door de ARCTICGEL™ Pads met
ongeveer 0,7 liter per minuut per pad. Dit resulteert in een warmte-uitwisseling
tussen het water en de patiént.

De controlemodule van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem is een
KLASSE 1 mobiel apparaat (Type BF, IPX0 en Bedrijf Modus — Voortdurend) per
classificatie schema van IEC 60601-1.

De controlemodule van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem voldoet
zowel aan de elektromagnetische interferentie en ontvankelijkheidsvereisten
van IEC 60601-1 en is verenigbaar met andere apparatuur die ook aan die
norm voldoet. Er is geen bekende storing modus bekend in De controlemodule
van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem die verband houdt met
elektromagnetische interferentie van andere apparaten. Zie het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem Handleiding voor de gehele verklaring betreffende
elektromagnetische verenigbaarheid.

Omgevingsomstandigheden
Temperatuurbereik

In bedrijf:
In opslagplaats:

10°C tot 27°C (50°F tot 80°F)
-30°C tot 50°C (-20°F tot 120°F)

Bij temperaturen die hoger zijn dan 27°C (80°F) wordt de koelcapaciteit van het
koelsysteem en daarmee het vermogen om een patiént af te koelen in gevaar
gebracht.

Vochtigheidsbereik (relatieve vochtigheid, niet condenserend)

In bedrijf: 5% tot 70 %

In opslagplaats: 5% tot 95 %
Atmosferisch drukbereik: 60 kPa tot 110 kPa

Afvoeren

Voer het apparaat aan het einde van de gebruiksduur af in overeenstemming
met de lokale AEEA-regelgeving, of neem contact op met uw BARD leverancier of
distributeur om het afvoeren te regelen.
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Specificaties ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem

Parameter Specificatie

Therapiemodi

Normothermie: Controle Patiént, Opwarmen Patiént
Hypothermie: Afkoelen Patiént, Opwarmen Patiént

Verwarmingsvermogen

2.500 BTU/uur / 750 watt

Circulerende vloeistof

Steriel water

Reservoirvermogen

3,5 liters

Patiént Sonde Type

Compatibel met YSI 400-serie

Patiénttemperatuur-ingang

Patiént Temp 1: controle, bewaking, alarm
Patiént Temp 2: monitor, alarm

Weergavebereik patiénttemperatuur

10°C tot 44°C
50°F tot 111,2°F
0,1°C /°F stapsgewijs

Meetnauwkeurigheid patiénttemperatuur

+0,4°C (10°C tot 32°C)
+0,2°C (32°C tot 38°C)
+0,4°C (38°C tot 44°C)
Met inbegrip van £0,1°C externe sonde

Respons van de PCLCS (Physiologic Closed-Loop
Control System; fysiologisch controlesysteem met
gesloten lus)

Bezinkseltijd: ~4,5 uur

Relatieve overschrijding: <0,5°C

Opdracht overschrijding: <0,5°C

Responstijd: Opwarmen (max) 33°C tot 37°C: ~6 uur
Afkoelen 37°C tot 33°C: ~2 uur

Vaste toestand afwijking: O

Volgfout: 0

N.B.: Alle waarden zijn afgeleid van testen in gesimuleerd gebruik.

Controlebereik patiénttemperatuur

32°Ctot 38,5°C
89,6°F tot 101,3°F
0,1°C /°F stapsgewijs

Weergavebereik watertemperatuur

3°Ctot 45°C/37,4°F tot 113,0°F
0,1°C /°F stapsgewijs

Controlebereik watertemperatuur (Handmatig)

4°Ctot 42°C/ 39,2°F tot 107,6°F
1°C I°F stapsgewijs

Bovengrens watertemperatuur

36°C tot 42°C/96,8°F tot 107,6°F
1°C I°F stapsgewijs

Ondergrens watertemperatuur

4°Ctot 25°C/ 39,2°F tot 77°F
1°C I°F stapsgewijs

Tijd om water op te warmen van 20°C tot 37°C

8 minuten (ongeveer)

Geluidsdruk

Alarm geluid:

Waarschuwingsgeluid:

Herinneringsgeluid:

70dB tot 80dB op 1 meter, wordt elke 10 seconden herhaald
63dB tot 71dB op 1 meter, wordt elke 25 seconden herhaald
65dB op 3 meter: 0,5 seconden aan/20 seconden uit

Ingangsspanning

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

Huidige Lekkage

<300 pA

Bereik relatieve vochtigheid bij in bedrijf

5% tot 70% niet condenserend

Bereik relatieve vochtigheid bij opslag

5% to 95% niet condenserend

Temperatuurbereik bij in bedrijf

10°C tot 27°C/ 50°F tot 80°F

Temperatuurbereik bij opslag

-30°C tot 50°C /-20°F tot 120°F

Atmosferisch drukbereik

60 kPa tot 110 kPa

Afmetingen Hoogte: 35 inch (89 cm)
Breedte: 14 inch (36 cm)
Diepte: 18,5 inch (47 cm)
Gewicht Leeg: 43 kg / 95 Ib; Gevuld: 47 kg / 103 Ib
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Appendix B: Symbolen

De controlemodule van het ARcTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem heeft de volgende symbolen:

EC

REP

Referentienr. 5.1.2

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Symbool Normreferentie Naam norm Naam symbool Uitleg
1SO 152231 Medische hulpmiddelen - Symbolen Fabrikant Geeft de fabrikant van het medisch
Referentienr. 5.1.1 voor gebruik op etiketten van medische hulpmiddel aan.
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt
1SO 152231 Medische hulpmiddelen - Symbolen Gemachtigde Geeft de gemachtigde

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap aan.

1SO 15223-1
Referentienr. 5.1.3

Medische hulpmiddelen - Symbolen

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

Productie- datum

Geeft de productiedatum van het
medisch hulpmiddel aan.

1SO 15223-1
Referentienr. 5.1.4

Medische hulpmiddelen - Symbolen

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

Uiterste gebruiksdatum

Geeft aan na welke datum het
medische hulpmiddel niet meer mag
worden gebruikt.

1SO 152231
Referentienr. 5.1.5

Medische hulpmiddelen - Symbolen

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

Batchcode

Geeft de batchcode van de fabrikant
aan, zodat de batch of de lot kan
worden geidentificeerd.

1SO 152231
Referentienr. 5.1.6

Medische hulpmiddelen - Symbolen

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer
van de fabrikant aan, zodat het
medisch hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

1SO 15223-1
Referentienr. 5.1.7

Medische hulpmiddelen - Symbolen

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

Serienummer

Geeft het serienummer

van de fabrikant aan, zodat een
specifiek medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

1SO 152231
Referentienr. 5.3.7

Medische hulpmiddelen - Symbolen

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

Temperatuurlimiet

Geeft de temperatuurgrenzen
aan waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

1SO 152231
Referentienr. 5.3.8

Medische hulpmiddelen - Symbolen

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

Vochtigheidslimiet

Geeft de vochtigheidsgrenzen
aan waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.4.2

Medische hulpmiddelen - Symbolen

voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en informatie die
moet worden verstrekt

Niet opnieuw gebruiken.

Duidt een medisch hulpmiddel aan dat
is bedoeld voor eenmalig gebruik, of
voor gebruik bij één patiént tijdens
één procedure.

IEC TR 60878
Referentie ISO 7010-M002

Grafische symbolen voor elektrische
apparatuur in de medische praktijk

Zie instructiehandleiding/
instructieboekje

Indicatie dat de instructiehandleiding/
het instructieboekje moet
worden gelezen.

IEC TR 60878
Referentienr. 6050

Grafische symbolen voor elektrische
apparatuur in de medische praktijk

Modelnummer

Indicatie van het modelnummer
of typenummer van een product.
Bij de toepassing van dit symbool
moet het modelnummer of
typenummer van het product
vergezeld gaan van dit symbool.
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Symbool

Normreferentie

Naam norm

Naam symbool

Uitleg

= =

IECTR 60878
Referentienr. 5334

Grafische symbolen voor elektrische
apparatuur in de medische praktijk

Defibrillatiebestendig
toegepast onderdeel van
type BF

Indicatie van een defibrillatie-bestendig
toegepast onderdeel van type BF
conform IEC 60601-1.

IEC TR 60878
Referentienr. 5041

Grafische symbolen voor elektrische
apparatuur in de medische praktijk

Pas op, heet oppervlak

Indicatie dat het gemarkeerde voorwerp
heet kan zijn en niet zonder
voorzichtigheid moet worden aangeraakt.

IECTR 60878
Referentie ISO 7010-W012

Grafische symbolen voor elektrische
apparatuur in de medische praktijk

Waarschuwing; elektriciteit

Waarschuwing voor elektriciteit.

IECTR 60878
Referentie 7010-P017

Grafische symbolen voor
elektrische apparatuur in
de medische praktijk

Niet duwen

Om het duwen tegen een object
te verbieden.

IEC TR 60878
Referentie IEC 7010-WO001

Grafische symbolen voor elektrische
apparatuur in de medische praktijk

Algemeen waarschuwingsteken

Indicatie van een algemene
waarschuwing.

5> @ P> >

IEC TR 60878
Referentienr. 5007 en 5008

Grafische symbolen voor elektrische
apparatuur in de medische praktijk

In-/uitschakelen

Indicatie van de aan-uitschakelaar

IEC TR 60878
Referentienr. 5021

Grafische symbolen voor elektrische
apparatuur in de medische praktijk

Equipotentialiteit

Ter identificatie van de aansluitklemmen
die, wanneer zij met elkaar zijn
verbonden, de verschillende onderdelen
van een apparaat of van een systeem op
dezelfde potentiaal brengen, waarbij dit
niet noodzakelijkerwijs de aardpotentiaal
is, bv. voor lokale massaverbinding.

I <

Richtlijn 2002/96/EG
(AEEA)

Markering van elektrische en elektronische
apparatuur conform artikel 11, lid 2
van Richtlijn 2002/96/EG (AEEA)

Status verwijdering van
afvalstromen

Elektronische producten niet met het
normale afval wegwerpen

only

21CFR801.15

Etikettering; hulpmiddelen op voorschrift

Uitsluitend op voorschrift

Let op: Volgens de Amerikaanse federale
wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

ETL CLASSIFIED

El.

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1

IEC 60601-1-8

IEC 60601-10

IEC 806012-35

CSA C22.2 No. 6060101

Medische elektrische toestellen Deel 1:
Algemene eisen voor de veiligheid en
essentiéle prestatie

ETL-monogram

Modellen van het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem die voorzien
zijn van het ETL-monogram, voldoen
overeenkomstig ETL Intertek aan

AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-8,

IEC 60601-10, IEC 80601-2-35, en zijn
gecertificeerd conform CSA C22.2

No. 60601-1.
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Symbool

Normreferentie

Naam norm

Naam symbool

Uitleg

-~

ISO 7000
Referentienr. 3650

Grafische symbolen voor gebruik
op apparatuur

Universele Seriéle Bus (USB)

Indicatie van USB-poort

)

Nv.t.

Indicatie van afvoerklep

al

Nv.t.

Geeft aan dat alleen steriel water
gebruikt mag worden voor het
vullen van de controlemodule
van het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem.

-

Indicatie van patiénttemperatuur 1,
de ingang van de
patiénttemperatuursonde voor
bewaking en regeling.

(U

Indicatie van patiénttemperatuur 2,
de ingang van de
patiénttemperatuursonde voor
bewaking.

&

“®

Nv.t.

Indicatie van patiénttemperatuur
uit, de patiénttemperatuur die naar
een externe ziekenhuismonitor wordt
verzonden.

7y

Nv.t.

Indicatie van mechanisch gevaar

Aantal stuks

1SO 15223-1
Referentienr. 5.3.9

Medische hulpmiddelen - Symbolen
voor gebruik op etiketten van medische
hulpmiddelen, etikettering en
informatie die moet worden verstrekt

Limiet atmosferische druk

Indicatie van de atmosferische druk
waaraan het medisch hulpmiddel veilig
kan worden blootgesteld.
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Appendix C: Elektromagnetische Verenigbaarheid

Medische elektrische apparatuur heeft speciale voorzorgsmaatregelen
nodig betreffende elektromagnetische verenigbaarheid. Zorg ervoor dat het
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem wordt geinstalleerd en gebruikt
volgens de bijgaande informatie over elektromagnetische verenigbaarheid.
Hieronder volgen richtlijnen en verklaringen van de fabrikant betreffende
elektromagnetische verenigbaarheid voor het
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem.

e Het gebruik van andere accessoires of kabels dan die gespecificeerd
zijn of verkocht worden door Medivance wordt niet aanbevolen. Het
gebruik van niet-goedgekeurde accessoires of kabels kan resulteren in
verhoogde emissies of een verlaagde immuniteit van het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem.

e Indien het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem direct naast andere
apparatuur wordt gebruikt of op andere apparatuur gestapeld is, dient de

gebruiker regelmatig het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem apparaat

te controleren om na te gaan dat het normaal werkt in die omgeving.
e Draagbare en mobiele RF communicatieapparatuur kan medische
elektrische apparatuur beinvioeden.

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabel 1 (vervolg)

RF emissies CISPR 11 Klasse A
Harmonische emissies Klasse A
IEC 61000-3-2

Spanning schommelingen/ Naleving
Flikkerende emissies

IEC 61000-3-3

gebruik dienen.

Het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheersysteem is geschikt
voor gebruik in alle inrichtingen die geen
huishoudelijke inrichtingen zijn en diegene
die direct met het openbare lage spanning
stroomlevering netwerk zijn verbonden dat
gebouwen voorziet die voor huishoudelijk

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabel 2

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Het ARcTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem is bedoeld voor gebruik in de
elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de eindgebruiker
van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem dient zich ervan te verzekeren dat het
alleen in zo'n omgeving wordt gebruikt.

Accessoires en kabels die door Medivance zijn goedgekeurd voor gebruik
met het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem

Onderdeelnr.

Immuniteit Test

IEC 60601 test
niveau

Naleving Niveau

Bedoeld voor de
Elektromagnetische
Omgeving

Elektromagnetische

+6 kV contact

+6 kV contact

Vloeren dienen van

ontlading (ESD) +8 kV lucht +8 kV lucht hout te zijn, beton of

IEC 61000-4-2 keramische tegels.
Indien de vloeren
bedekt zijn met
synthetisch materiaal
dient de relatieve
vochtigheid ten minste
30% te zijn.

Elektrische snelle +2 kV voor +2 kV voor Netspannings

transiénte/signaal stroomtoevoer stroomtoevoer kwaliteit moet

IEC 61000-4-4 leidingen leidingen geschikt zijn voor

+1 kV voor input/
output leidingen

+1kV voor input/
output leidingen

een gebruikelijke
commerciéle of
medische omgeving.

Golf
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiéle
modus
(leiding-leiding)
+2 kV gewone
modus
(leiding-aarde)

+1 kV differentiéle
modus
(leiding-leiding)
+2 kV gewone
modus
(leiding-aarde)

Netspanning kwaliteit
dient die van een
typisch commerciéle-
of ziekenhuis omgeving
te zijn.

Temperatuur In-kabel - Nellcor 735-02
Temperatuur In-kabel - BARD 735-03
Temperatuur In-kabel - Rusch 735-04
Temperatuur In-kabel - GE 735-05
Temperatuur In-kabel - Phillips 735-06
Temperatuur Uit-kabel - Nellcor 735-52
Temperatuur Uit-kabel - BARD 735-53
Temperatuur Uit-kabel - Rusch 735-54
Temperatuur Uit-kabel - GE 735-55
Temperatuur Uit-kabel - Phillips 735-56
Elektrisch snoer, VS, Canada, Mexico 733-00
Elektrisch snoer, Europees Vasteland 733-01
Elektrisch snoer, VK, Ierland 733-02
Elektrisch snoer, Australié, Nieuw Zeeland 733-03
Elektrisch snoer, vasteland China 733-04
Elektrisch snoer, Brazilié 733-05
Elektrisch snoer, Zwitserland 733-07
Elektrisch snoer, Zuid-Afrika 733-08
Transmissie-interfacemodulekit 760-00
Transmissie-interfacemodule 761-00
RS232-snoer 762-00

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabel 1

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissies

Het ARcTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem is bedoeld voor gebruik in de
elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de eindgebruiker
van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem dient zich ervan te verzekeren dat het in
zo'n omgeving wordt gebruikt.

Emissies test

Naleving

Elektromagnetische omgeving — richtlijnen

RF emissies CISPR 11

Groep 1

Het ARCTIC SUN™

Temperatuurbeheersysteem gebruikt
alleen RF energie voor zijn interne functie.
Daarom zijn de RF emissies erg laag en is
het onwaarschijnlijk dat ze enige storing
in nabijgelegen elektronische apparatuur

veroorzaken.

Spanning
verlagingen, kleine
onderbrekingen en
spanning variaties
op stroomtoevoer
input leidingen
IEC 61000-4-11

<5% UT (>95%
verlaging in UT)
voor 0,5 cyclus

40% UT (60%
verlaging in UT)
voor 5 cycli

70% UT (30%
verlaging in UT)
voor 25 cycli

<5% UT (>95%
verlaging in UT)
voor 5 seconden

<5% UT (>95%
verlaging in UT)
voor 0,5 cyclus

40% UT (60%
verlaging in UT)
voor 5 cycli

70% UT (30%
verlaging in UT)
voor 25 cycli

<5% UT (>95%
verlaging in UT)
voor 5 seconden

Netspanning kwaliteit
dient die van een
typisch commerciéle- of
ziekenhuis omgeving
te zijn. Indien

het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheer-
systeem tijdens
stroomstoringen
moet blijven werken,
wordt aanbevolen om
de het ARCTIC SUN™
Temperatuurbeheer-
systeem te voeden via
een ononderbroken
netspanning levering
met voldoende
capaciteit om de
eenheid voor de
maximum vereiste
onderbreking tijdsduur
te gebruiken.
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Appendix C: Elektromagnetische Verenigbaarheid (vervolg)

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabel 2 (vervolg)

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sub-clausule 5.2.2.2 Tabel 6:

Stroom frequentie 3 A/m 3 A/m
(50/60 Hz)
magnetisch veld

IEC 61000-4-8

Energie frequentie
magnetische velden
dienen op niveaus te
zijn die karakteristiek
zijn voor een typische
locatie in een typische
commerciéle-

of ziekenhuis omgeving.

Aanbevolen scheidingafstanden tussen draagbare en mobiele RF communicatie
apparatuur en het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid

N.B.: UT is de a.c. netspanning vé6r de toepassing van het test niveau.

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Sub-clausule 5.2.2.2 Tabel 4:

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

RF communicatie apparatuur kan medische elektrische apparatuur beinvioeden.

Het ARcTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid is bedoeld voor gebruik in

een elektromagnetische omgeving waarin de uitgestraalde RF storingen worden
gecontroleerd.

Het ARcTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid is bedoeld voor gebruik in

een elektromagnetische omgeving waarin de uitgestraalde RF storingen worden
gecontroleerd. De klant of de gebruiker van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem
eenheid kan helpen om elektromagnetische interferenties te voorkomen door een
minimum afstand te houden tussen draagbare en mobiele RF communicatie apparatuur
(zenders) en het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid zoals hieronder
aanbevolen volgens de maximum output energie van de communicatie apparatuur.

Het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid is bedoeld voor gebruik in de Vastgestelde Scheidingsafstand volgens frequentie van zender
elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de eindgebruiker maximum output in meters (M)
van het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid dient zich ervan te verzekeren energie van zender
dat het in zo'n omgeving wordt gebruikt. in watts (W) 150 kHz tot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz tot
d=1,2vP 800 MHz 2,5 GHz

Immuniteit Test | IEC 60601 | Naleving Bedoeld voor de Elektromagnetische d=12vpP d=23VvP

test niveau | Niveau Omgeving

0,01 0,12 0,12 0,23

Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms Draagbare en verplaatsbare RF 0,1 0,38 0,38 0,73
IEC 61000-4-6 150kHz tot | 150 kHz communicatie apparatuur dient 10 12 12 23
Uitges-traalde 80 MHz tot niet dichter bij enige onderdeel van i i . !
RF 3V/im 80 MHz ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem 10 38 3,8 73
IEC 61000-4-3 80 MHz tot | 3V/m eenheid gebruikt te worden,

2,5 GHz 80 MHz inclusief kabels, dan de aanbevolen 100 12 12 23

tot scheidingsafstand berekend vanuit de
2,5 GHz vergelijking toepasselijk op de frequentie
van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

d=1.2vP

d =1,2vP 80 MHz tot 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz

waar P de maximum output energie rating
waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen is van de zender in
watt (W) volgens de zenderfabrikant,

en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meters (m).

Veld sterktes van vaste RF zenders zoals
vastgesteld door een elektromagnetische
plaats onderzoek ° dient minder te zijn
dan het naleving niveau in elk frequentie
bereik. ®

Storing kan voorkomen in de buurt van
apparatuur aangegeven met het volgende
symbool:

(R

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen hierboven niet

vermeld staat, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat aan
de hand van de vergelijking die geldt voor de zenderfrequentie,

waarbij P het maximale nominale

uitgangsvermogen is van de zender in watt (W) volgens de zenderfabrikant, en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).

N.B. 1 Bij 80 MHz en 800 MHz, wordt de scheidingsafstand voor het hogere frequentie
bereik toegepast.

N.B. 2 Deze richtlijnen kunnen niet in alle situaties toegepast worden. Elektromagnetische
verspreiding wordt beinvloedt door absorptie en weerkaatsing van gebouwen,
voorwerpen en mensen.

N.B 1 Bij 80 MHz en 800 MHz, wordt het hogere frequentie bereik toegepast

N.B 2 Deze richtlijnen kunnen niet in alle situaties toegepast worden. Elektromagnetische
verspreiding wordt beinvloedt door absorptie en weerkaatsing van voorwerpen, gebouwen
en mensen.

2Veld sterktes van gemengde zenders zoals basisstations voor radio (mobiele/draadloze)
telefoons en land mobiele radio’s, amateur radio, AM en FM radio uitzendingen

en TV uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig voorspeld worden. Een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse zou overwogen moeten worden om de
elektromagnetische omgeving van vaste RF zenders vast te stellen. Indien de gemeten
veld sterkte in de locatie waar het ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid
wordt gebruikt boven het toepasselijke RF communicatie niveau uitkomt dient het
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid geobserveerd te worden om de
normale werking te verifiéren. Indien abnormale prestaties worden opgemerkt kunnen
bijkomende maatregelen nodig zijn zoals het heroriénteren of verplaatsen van het
ARCTIC SUN™ Temperatuurbeheersysteem eenheid.

®Boven het frequentie bereik van 150 kHz tot 80 MHz dienen veld sterktes minder dan
3 V/m te zijn.
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Appendix D: Garantie

Beperkte garantie

BARD Medical Division, C. R. BARD, Inc. (“BARD”) garandeert de oorspronkelijke klant dat elke ARCTIC SUN™-regelmodule (“Apparatuur”) en ARCTICGEL-pad
(“Wegwerpartikel”) vrij zal zijn van defecten in vakmanschap en materialen gedurende de periode vermeld op het etiket en indien geen dergelijke periode vermeld
wordt, dan één jaar vanaf de datum van aankoop. Indien de Apparatuur of het Wegwerpartikel defect blijkt te zijn, kan de Apparatuur of het Wegwerpartikel worden
gerepareerd, vervangen, terugbetaald of gecrediteerd, naar gelang de keuze van BARD. Er kan een allesomvattend onderhoudsabonnement worden aangeschaft

dat ingaat na afloop van de garantietermijn. De garantie dekt alle onderdelen en arbeid in verband met defecten in materiaal en vakmanschap van de Apparatuur
en het Wegwerpartikel. BARD zal naar eigen goeddunken bepalen of de Apparatuur of een Wegwerpartikel ter plaatse moet worden gerepareerd of in het Service
Center van BARD. Indien Apparatuur of een Wegwerpartikel voor service wordt geretourneerd, zal BARD het verpakkingsmateriaal leveren en de kosten voor transport
over land betalen. Het is echter de verantwoordelijkheid van de klant om de Apparatuur of het Wegwerpartikel op eigen kosten voor te bereiden en te verpakken
voor verzending. Eventuele verzoeken om versnelde verzending zijn voor rekening van de klant. Reparatie van Apparatuur of Wegwerpartikelen door onbevoegden
tijdens de garantieperiode maakt de garantie ongeldig. Alle retourzendingen dienen vooraf door BARD te worden goedgekeurd. De aansprakelijkheid van BARD onder
deze productgarantie dekt geen schade die is veroorzaakt door misbruik, accidentele schade, verkeerd gebruik, onjuiste opslag, aanbrengen van wijzigingen, verdere
fabricage, verpakking of verwerking, accidentele schade of schade door verkeerd gebruik van de apparatuur, schade veroorzaakt door het gebruik van leidingwater

in plaats van gedestilleerd water, routineonderhoud, herkalibratie of reparatie door een persoon of entiteit die niet is geautoriseerd door een vertegenwoordiger

van BARD.

Disclaimers

I. DE BEPERKTE GARANTIE HIERBIJ BEPAALD IS DE ENIGE GARANTIE AFGEGEVEN DOOR BARD EN KOMT IN DE PLAATS VAN EVENTUELE ANDERE GARANTIES,
EXPLICIET, IMPLICIET OF WETTELIIJK, MET INBEGRIP VAN GARANTIES VAN titel, niet-inbreuk, niet-inmenging, interoperabiliteit, kwaliteit of conditie, nauwkeurigheid,
volledigheid, verkoopbaarheid, geschiktheid voor een bepaald doel of de afwezigheid van, latente of patente, gebreken.

I1. DE KLANT IS VERANTWOORDELIJK VOOR HET DOEN VAN ONDERZOEK EN DE ZORG VAN DIENS PATIENTEN, EN HET BEPALEN VAN DE GESCHIKTHEID VAN

DE APPARATUUR EN WEGWERPARTIKELEN VOOR HET GEBRUIK ERVAN; DE KLANT ERKENT DAT BARD niet verantwoordelijk is voor de levering van medische zorg
of medische diensten aan de patiénten van de klant of andere personen. De Apparatuur en de Wegwerpartikelen fungeren als een instrument dat door de klant
moet worden gebruikt, maar vervangen niet de professionele vaardigheid of het professionele oordeel. Door de Apparatuur en de Wegwerpartikelen aan de klant te
leveren, houden BARD of medewerkers van BARD zich niet bezig met medisch handelen. De Klant is verantwoordelijk voor de verificatie van de juistheid, volledigheid
en relevantie van alle medische, patiéntgebonden, juridische of andere resultaten, gegevens of informatie ingevoerd in, ontvangen door, verwerkt door, opgeslagen
in, verzonden door, geproduceerd door, weergegeven door of gebruikt in verband met de Apparatuur en Wegwerpartikelen. De Klant aanvaardt alle risico’s en
aansprakelijkheden die verband houden met het gebruik van dergelijke informatie, ongeacht of deze informatie alleen of in combinatie met andere informatie wordt
gebruikt. BARD is niet verantwoordelijk voor de prestaties, ondersteuning of andere aspecten van de technologische omgeving van de klant.

IT1. DE KLANT ERKENT DAT COMPUTER- EN TELECOMMUNICATIESYSTEMEN NIET STORINGSVRIJ ZIJN EN DAT ER AF EN TOE PERIODEN VAN SYSTEEMUITVAL
OPTREDEN. BARD GARANDEERT NIET DAT HET GEBRUIK VAN DE APPARATUUR EN DE CONNECTIVITEITSFUNCTIES ERVAN ONONDERBROKEN, TIIDIG, VEILIG
OF FOUTLOOS ZULLEN ZIJN OF DAT ER GEEN VERLIES VAN INHOUD ZAL PLAATSVINDEN, NOCH GARANDEERT BARD ENIGE VERBINDING MET OF TRANSMISSIE
VANUIT DE TECHNOLOGISCHE OMGEVING VAN DE KLANT.

IV. Uitsluitingen. De voorgaande garanties zijn niet van toepassing op storingen aan Apparatuur of Wegwerpartikelen die het gevolg zijn van (i) misbruik,
verwaarlozing of verkeerd gebruik door de klant of die het gevolg zijn van niet-naleving van de verantwoordelijkheden van de klant; (ii) storing of falen van een
onderdeel van de technologische omgeving van de klant of gebruik anders dan uitdrukkelijk door BARD is toegestaan; (iii) het nalaten door de klant om de fysieke
omgeving voor de Apparatuur te onderhouden (met inbegrip van normaal onderhoud) zoals gespecificeerd in de relevante documentatie die door BARD wordt verstrekt;
(iv) schadelijke software die niet door BARD is aangebracht; of (v) het nalaten door de klant om de installatie van software-updates of -upgrades te laten plaatsvinden.

DE AANSPRAKELIJKHEID EN HET VERHAALSRECHT VERMELD IN DEZE BEPERKTE GARANTIE IS DE ENIGE AANSPRAKELIJKHEID VAN BARD EN HET ENIGE
VERHAALSRECHT WAAROVER DE KLANT BESCHIKT, HETZIJ OP GROND VAN CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD (INCLUSIEF NALATIGHEID) OF ANDERSZINS,

EN BARD KAN NIET AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD TEN AANZIEN VAN DE KLANT VOOR ENIGE INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE
VOORTVLOEIEND UIT HET HANTEREN OF GEBRUIK VAN APPARATUUR OF WEGWERPARTIKELEN VAN BARD, ZELFS IN HET GEVAL DAT BARD VAN DE MOGELIJKHEID
OF WAARSCHIINLIJKHEID VAN DERGELIIKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD. IN GEEN GEVAL ZAL DE AANSPRAKELIJKHEID VAN BARD KRACHTENS DEZE
GARANTIE MEER BEDRAGEN DAN DE AANKOOPPRIJS DIE DE KLANT AAN BARD HEEFT BETAALD VOOR DERGELIJKE APPARATUUR EN WEGWERPARTIKELEN.

Servicevoorwaarden

Indien de beschikbaarheid van de Apparatuur van kritiek belang is voor de behandeling van de patiént, is het de verantwoordelijkheid van de klant om back-
upapparatuur aan te schaffen. Hoewel BARD zal trachten de Apparatuur onder garantie onmiddellijk te repareren, kan de tijdigheid van reparatie niet worden
gegarandeerd.

De klant is verantwoordelijk voor het onderhoud van de Apparatuur volgens de schema’s en instructies in de documentatie die bij elk systeem wordt geleverd. BARD
biedt technische ondersteuning op afstand van 8:00 am tot 5:00 pm Mountain Time en 24/7 telefonische ondersteuning voor noodgevallen. Neem contact op met
de klantenservice voor alle onderhoudsgerelateerde verzoeken. Een gedetailleerde beschrijving van het probleem of het benodigde onderhoud, het serienummer van
het systeem en contactinformatie zijn vereist voor het uitvoeren van efficiént onderhoud aan het systeem. De klant moet personeel ter beschikking stellen om de
technische ondersteuning te helpen bij het oplossen van problemen.

Leenapparatuur

Indien Apparatuur onder garantie wordt geretourneerd voor onderhoud, kan, afhankelijk van de beschikbaarheid, op verzoek van de klant kosteloos leenapparatuur
ter beschikking worden gesteld voor de duur van het onderhoud. De klant is verantwoordelijk voor de installatie van de leenapparatuur en voor de voorbereiding en
verpakking van de Apparatuur voor retourzending overeenkomstig de documentatie. De klant is ook verantwoordelijk voor de zorg voor en het onderhoud van de
leenapparatuur en alle toebehoren zolang de apparatuur in het bezit van de klant is. Elk verlies of elke beschadiging is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de klant.
Leenapparatuur moet binnen 7 dagen na ontvangst van de gerepareerde Apparatuur worden geretourneerd, anders worden huurkosten van $ 50 per dag in rekening
gebracht. Leenapparatuur wordt op kosten van BARD over land vervoerd. Eventuele verzoeken om versnelde verzending zijn voor rekening van de klant.

Onderhoud en reparatie buiten de garantie

Onderdelen, onderhoud en reparatie zijn tegen betaling verkrijgbaar via de klantenservice voor Apparatuur die niet langer onder de garantie valt. Op verzoek kan BARD
een raming geven van de kosten van fabrieksreparatie. BARD heeft een inkooporder van de klant nodig om de reparatieservice in gang te zetten. Indien later wordt
vastgesteld dat de Apparatuur moet worden gerepareerd en deze reparatie de oorspronkelijke kostenraming overschrijdt, zal BARD contact opnemen met de klant voor
toestemming alvorens tot reparatie over te gaan.
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O Manual do Operador atual pode ser encontrado em www.medivance.com/manuals.

PORTUGUES (PORTUGUESE)

Capitulo 1 - Iniciar

Indicacoes para Uso

O Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ consiste num sistema de
regulacdo térmica, indicado para monitorizar e controlar a temperatura de
pacientes adultos e pediatricos de todas as idades.

Adverténcias e Precaucoes

Adverténcias

e Ndo utilize o Sistema de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™ na presenca de
agentes inflamaveis para evitar o perigo de explosdo e/ou incéndio.

e Ndo utilize cateteres endocdrdicos ou instrumentos cirtirgicos de alta frequéncia
enquanto o Sistema de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™ estiver a
ser utilizado.

e Apresenta risco de choque elétrico e pecas méveis perigosas. NGo contém pegas
reparaveis pelo utilizador. Ndo retire as tampas. Encaminhe as reparagées para
técnicos qualificados.

e O cabo de alimentacdo tem uma ficha de classificagéo hospitalar.

A fiabilidade da ligagdo a terra sé é possivel quando ligado a uma
tomada equivalente com a identificagdo “utilizagGo hospitalar” ou
“classificacdo hospitalar”.

e Quando utilizar o Sistema de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™ em
simultéineo com outros sistemas de condugdo térmica, tais como cobertores ou
géis de dgua, durante o aquecimento ou arrefecimento, tenha em considerag@o
que estes podem alterar ou interferir no controlo da temperatura do paciente.

e Ndo coloque as Aimofadas ARCTICGEL™ sobre pensos de medicagdo
transdérmica, dado que o aquecimento pode aumentar a administrag@o
de farmaco e, desta forma, prejudicar o paciente.

e O Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ ndo se destina a utilizagGo
no ambiente das salas de operagdes.

e A Medivance fornece simuladores de temperatura (dispositivos de resisténcia de
valor fixo) apenas para fins de teste, formacdo e demonstragdo. Nunca utilize
este dispositivo, ou outro método, para contornar o controlo de feedback de
temperatura do doente quando o sistema estd ligado ao doente. Se o fizer, expoe
o doente aos perigos associados a hipotermia ou hipertermia.

Precaucées

e Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com a devida
formagdo e qualificacdo ou sob a respetiva supervis@o.

o Aleifederal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
receita médica.

e Utilize apenas dgua esterilizada. A utilizagdo de outros liquidos danificard o
Sistema de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™.

e Quando deslocar o Sistema de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™, utilize
sempre a pega para i¢ar o controlador por cima de um obstaculo de forma a
evitar um balango excessivo.

e Asuperficie da cama do paciente deve situar-se entre 75 cm a 150 cm
(30 a 60 polegadas) acima do chdo para garantir um fluxo adequado e
minimizar o risco de fugas.

e Cabe ao médico determinar se os par@metros personalizados sdo apropriados.
Ao desligar o sistema, todos os par@metros alterados revertem para as
predefini¢des, a ndo ser que novas defini¢des tenham sido guardadas como
novas predefinigdes no ecrd Configuragdo Avangada. Para pacientes
pequenos (< 30 kg), recomenda-se a utilizagdo das seguintes defini¢des:

Limite Méximo de Temperatura da Agua < 40°C (104°F);

Limite Minimo de Temperatura da Agua > 10°C (50°F); Estratégia de Controlo =2.
Recomenda-se a utilizacdo das definicdes de Alerta de Temperatura Mdaxima do
Paciente e Alerta de Temperatura Minima do Paciente.

e Ndo é recomendado a utilizagdo do Controlo Manual na gestdo da temperatura
do paciente. O operador é aconselhado a utilizar os modos de terapia
automadtica (por ex., Controlo, Paciente, Arrefecimento, Reaquecimento) para
monitorizag@o e controlo automaticos da temperatura do paciente.

e O Sistema de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™ monitoriza e controla a
temperatura interna do paciente com base no termémetro associado ao sistema.
Cabe ao médico colocar corretamente o termémetro e verificar a exatiddo e
colocagéio do mesmo ao iniciar o procedimento.

e A Medivance recomenda que a temperatura do paciente seja medida num
segundo local para confirmagdo. A Medivance recomenda a utilizaggo de
um segundo termémetro ligado & entrada de Temperatura 2 do Sistema de
Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™ para permitir as funcionalidades de
monitorizagdo continua e alarmes de seguranga. Em alternativa, a temperatura
do paciente pode ser confirmada periodicamente com instrumentos
independentes.

O grafico de temperaturas apresentado serve apenas para fins de informagdo
geral, ndo se destinando a substituir a documentagdo habitual das fichas
médicas que deve ser utilizada em decisdes relacionadas com a terapia.

A temperatura do paciente ndo serd controlada e os alarmes ndo est&o ativos
no modo de Stop. A temperatura do paciente pode aumentar ou diminuir com o
Sistema de Gestdio da Temperatura ARCTIC SUN™ no modo de Stop.

Observe atentamente o sistema quanto a fugas de ar antes e durante a
utilizacdo. Se as almofadas ndo se encherem ou caso se observe uma fuga de ar
continua e significativa na linha de retorno das almofadas, verifique as ligagoes.
Se necessdrio, substitua a almofada com fuga. As fugas podem resultar em
fluxos mais reduzidos e afetar o desempenho do sistema.

O Sistema de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™ destina-se a ser utilizado
apenas com as Almofadas ARCTICGEL™.

As Almofadas ARCTICGEL™ destinam-se a ser utilizadas apenas com os Sistemas
de Gestdo da Temperatura ARCTIC SUN™.

As Almofadas ARCTICGEL™ ndio estdo esterilizadas e destinam-se a um Gnico
paciente. Ndo reprocesse nem esterilize. Se forem utilizadas num ambiente
estéril, as almofadas devem ser colocadas antes da preparagdo esterilizada

ou de panos esterilizados, conforme as instrugoes do médico. As Aimofadas
ARCTICGEL™ ndo devem ser colocadas num campo esterilizado.

Utilize as almofadas imediatamente apds a abertura. NGo guarde as almofadas
depois de o kit ter sido aberto.

Ndo coloque as Aimofadas ARCTICGEL™ em pele que apresente sinais de
ulceracdo, queimaduras, urticaria ou erupgéo.

Embora ndo se conhecam casos de alergias aos materiais de hidrogel, deve ter-se
cuidado com qualquer paciente que apresente antecedentes de sensibilidade ou
alergia cutanea.

Ndo deixe que a dgua em circulagdio contamine o campo esterilizado ao desligar
as linhas do paciente.

O teor de agua do hidrogel afeta a condutividade e aderéncia da almofada a
pele e, consequentemente, a eficiéncia do controlo da temperatura do paciente.
Verifique periodicamente se as almofadas permanecem himidas e aderentes.
Substitua as almofadas quando o hidrogel deixar de aderir a pele de modo
uniforme. Recomenda-se a substituicdo das almofadas pelo menos a cada 5 dias.
Ndo perfure as Almofadas ARCTICGEL™ com objetos afiados. As perfuragdes
fardo com que entre ar na via do liquido, o que pode afetar o desempenho.

Se estiver acessivel, examine frequentemente a pele do paciente por baixo das
Almofadas ARCTICGEL™, especialmente em casos de risco acrescido de lesées
cut@neas. As lesdes cut@neas podem ocorrer como resultado cumulativo de
exposicdo a pressdo, tempo e temperatura. Pode provocar lesdes cuténeas,
incluindo hematomas, fissuras, ulceragées cutdneas, formagao de vesiculas

e necrose. Ndo coloque encostos ou outros dispositivos de posicionamento
rigidos por baixo das AlImofadas ARCTICGEL™. Ndo coloque dispositivos

de posicionamento por baixo das torneiras das almofadas ou das linhas

do paciente.

A velocidade da mudanca da temperatura e, potencialmente, a temperatura
final atingida pelo paciente sdo afetadas por varios fatores. A aplicagdo, a
monitorizacdo e os resultados do tratamento s@o da responsabilidade do
meédico assistente. Se o paciente ndo atingir a temperatura alvo dentro de um
periodo de tempo razodvel ou se ndo for possivel manté-lo na temperatura alvo,
a pele poderd ficar exposta a dgua a altas ou baixas temperaturas durante

um periodo de tempo prolongado, o que poderd aumentar o risco de lesdes
cutdneas. Certifique-se de que o dimensionamento/cobertura da almofada e as
configuragdes personalizadas dos pardmetros estdo corretas para os objetivos
do paciente e do tratamento, consulte as instrugdes de utilizagio da almofada
ArcticGel™ para obter a taxa de fluxo apropriada. Para arrefecer o paciente,
certifique-se da auséncia de fatores ambientais como salas excessivamente
quentes, ldmpadas de calor e nebulizadores aquecidos e que os arrepios do
paciente estdo sob controlo. Caso contrdrio, considere aumentar a temperatura
minima da dgua, modificar a temperatura alvo para uma defini¢do que possa
ser atingida ou interromper o tratamento. Para aquecer o paciente, considere
reduzir a temperatura maxima da dgua, modificar a temperatura alvo para uma
definicdo que possa ser atingida ou interromper o tratamento.

Devido a condi¢des médicas ou fisioldgicas subjacentes, alguns pacientes

estdo mais suscetiveis a lesdes cutdneas originadas por pressdo e calor ou frio.
Os pacientes em risco incluem os que apresentam perfusdo insuficiente dos
tecidos ou integridade da pele comprometida por diabetes, doenca vascular
periférica, condigdo nutricional insuficiente, consumo de  esteroides ou terapia
vasopressora em doses elevadas. Se necessdrio, utilize dispositivos de alivio ou
redugo da press@o por baixo do paciente para o proteger de lesdes cutéineas.
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e Ndo deixe que a uring, solu¢des antibacterianas ou outros agentes se acumulem
por baixo das Almofadas ARCTICGEL™. A aimofada pode absorver a urina e os
agentes antibacterianos, o que pode causar lesdes de ordem quimica e a perda
de aderéncia da almofada. Substitua as almofadas imediatamente caso estes
liquidos entrem em contacto com o hidrogel.

e Ndo coloque as Almofadas ARCTICGEL™ por cima de um elétrodo eletrocirdrgico

de ligacdo a terra. A combinacdo de fontes de calor pode resultar em Temp. 1 Temp. 2
i paciente paciente
queimaduras na pele.
e Se necessdrio, coloque os elétrodos de desfibrilhacdo entre as Almofadas Alivio de Interruptor
tensdo elétrico

ARCTICGEL™ e a pele do paciente.

e Retire as AlImofadas ARCTICGEL™ da pele do paciente com cuidado quando Temp. paciente

concluir a utilizagdo. Elimine as Aimofadas ArcticGel™ usadas em conformidade Saida
com os procedimentos hospitalares referentes a residuos médicos. :i::):

e Aporta de dados USB destina-se a ser utilizada apenas com uma unidade flash paciente
USB auténoma. Néo a ligue a outro dispositivo ligado & corrente durante o
tratamento do paciente.

e Os utilizadores ndo devem utilizar outros métodos de limpeza ou end:‘:::n‘:z Linha de
descontaminacdo além dos recomendados pelo fabricante sem antes confirmar Ranhura de administracdo
junto deste que os métodos propostos ndo danificam o equipamento. Ndo utilize armazenamento de fluido
lixivia (hipoclorito de sé6dio), pois pode danificar o sistema.

e A Medivance ndo se responsabiliza pela seguranca do paciente nem pelo Tubo de
desempenho do equipamento caso se utilizem outros procedimentos de e"‘:"“te";"
utilizagGio, manutengdo, modificagdo ou reparagdo do Sistema de Gestdo da e(:t;dz
Temperatura ARCTIC SUN™ além dos especificados pela Medivance. Estes Filtro de ar
procedimentos devem ser realizados por profissionais com a devida formagao Tubo de
e qualificado. enchimento

Cabo de
Valvulas de alimentacéio

Complicacoes drenagem

A Gestao da Temperatura Direcionada pode despoletar efeitos secundarios

fisiopatolégicos no corpo, tais como, entre outros: disritmia cardiaca, equilibrio

de eletrolitos e pH, alteracées metabodlicas, alteracées hemodinamicas,

equilibrio sangue-glicose, infecdo, tremores e pode afetar os sistemas de Ligacéo

coagulagdo, respiratério, renal e neurolégico. O controlo da temperatura do 1) Ligue a alimentacdo ao ligar o interruptor de alimentacdo.

paciente s6 deve ser efetuado sob a supervisao de um profissional de cuidados 2) 0O médulo de controlo ird automaticamente fazer um breve autoteste

de satde qualificado. do alarme de seguranga independente.

3) Uma opcdo de médulo de Formagdo do Novo Utilizador esta disponivel
a partir do ecrd de Inicio.

Conﬁguragao do Sistema 4) Quando o teste estiver concluido, o ecrd de Selecéo da Terapia do Paciente
Desembalamento ird aparecer no painel de controlo.
1) Desembale o Médulo de Controlo do Sistema de GestGo de Temperatura Encher o Reservatério

ARCTIC SUN™ e 0s acessorios. 1)
2) Coloque o médulo de controlo na posicdo vertical pelo menos 2 horas antes 2)

de concluir a instalagdo e o procedimento de configuragdo de modo a

permitir que o 6leo de refrigeracdo ‘assente. Caso contrdrio, poderd danificar 3)

o compressor de refrigerag@o.

Encha apenas o reservatério com agua esterilizada.

Quatro litros de agua irdo ser necessdrios para encher o reservatorio na
instalagdo inicial.

Acrescente uma ampola da Solugdo de Limpeza do Sistema de Gestdo de
Temperatura ARCTIC SUN™ na agua esterilizada.

Ligacoes 4) A partir do ecrd de Selegdo da Terapia do Paciente, pressione ou no botdo de
1) Use apenas cabos e acessérios aprovados pela Medivance com o Médulo de Normotermia ou Hipotermia, por baixo do cabecalho Paciente Novo.
Controlo do Sistema de Gest&o de Temperatura ARCTIC SUN™. Ligue a Linha 5) A partir do ecrd Terapia de Hipotermia ou de Terapia de Normotermia,
de Distribuic@o de Fluido, o cabo de Temperatura do Paciente 1, o cabo de pressione o botdo Encher o Reservatoério.
Temperatura do Paciente 2 (opcional) e ligue o Tubo de Enchimento a parte 6) O ecrd Encher o Reservatério ird aparecer. Siga as instrucdes no ecrd

posterior do médulo de controlo.
2) Ligue o Cabo de Alimentacéio a ficha elétrica. Posicione o Controlo do Sistema  Verificacao Funcional
de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ de modo a que o acesso ao cabo de Efetue o sequinte procedimento de verificagdo funcional depois da configuracdo
alimentac&o ndo seja limitado. e instalagdo inicial do médulo de controlo.
1) Ligue o médulo de controlo.
2) Apartir do ecrd Selecdo da Terapia do Paciente, prima o botdo Hipotermia
para exibir o ecrd Terapia de Hipotermia.
3) Apartir do ecrda Terapia de Hipotermia, prima o botdo Controlo Manual para
abrir a janela de Controlo Manual.
4) Utilize as setas Cima e Baixo para definir a temperatura alvo da agua de
Controlo Manual a 40°C e por 30 minutos.
5) Prima o botdo Inicio para iniciar o Controlo Manual. Aguarde pelo menos
3 minutos para estabilizar o sistema.
6) Monitorize a taxa de débito e a temperatura da dgua na area do estado do
Sistema do ecrd de Terapia de Hipotermia.
7) Verifique se a taxa de débito alcanca pelo menos 1,5 litros/minuto.
8) Verifique se a temperatura da dgua aumenta para 30°C.
9) Prima o botdo Stop.
10) Ajuste a temperatura alvo da agua de Controlo Manual para 40°C e a
duragdo de 30 minutos.
11) Prima o botdo Inicio para iniciar o Controlo Manual.
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12) Monitorize a taxa de débito e a temperatura da dgua na darea do estado do
Sistema do ecrd de Terapia de Hipotermia. Verifique se a temperatura da
Agua desce para 6°C.

13) Prima o botdo Stop para parar o Controlo Manual.

14) Prima o botdo Cancelar para fechar a janela de Controlo Manual.

15) Desligue o médulo de controlo.

Capitulo 2 - Terapia do Paciente

Colocar as Almofadas ARCTICGEL™
Leia as instrucdes de Utilizacdo que vém com as Almofadas ARCTICGEL™.
Verifique se existem danos em cada almofada antes da sua colocagdo.

Ligar as AlImofadas ARCTICGEL™

Enquanto segura no tubo da linha da almofada, insira o conector de linha da
almofada claro no distribuidor da linha de distribuicdo de fluido. NGo pressione
ou aperta as abas enquanto liga. O conector ird clicar quando estiver no

lugar. Inspecione a superficie do dispositivo para detetar a presenga de danos
mecdanicos antes da utilizagdo.

Colocacdo de Sonda de Temperatura

O controlo da temperatura com o Controlo do Sistema de Gestdo de
Temperatura ARCTIC SUN™ exige que o relatério da temperatura do paciente
fornecida por uma sonda de temperatura do paciente permanente ligado

ao conector da Temperatura do Paciente 1 na parte posterior do Médulo de
Controlo. Qualquer instrumento Yellow Springs 400 Series (YSI 400) disponivel
comercialmente compativel com a sonda de temperatura pode ser ligado ao
Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™. Consulte as
Instrucdes de Utilizacdo do Fabricante para indicagées especificas e colocagdo
da sonda de temperatura.

Selecdo da Terapia do Paciente

Utilize o ecrd de Selecdo da Terapia do Paciente para iniciar uma terapia a um
Paciente Novo, Continuar paciente atual, ou aceda ao ecrd de Configuracées
Avancadas.

Paciente Novo - Normotermia

Selecione Normotermia se o objetivo da terapia é manter a temperatura do
paciente a uma temperatura predefinida por um periodo de tempo indefinido.
Pressione o botdo Normotermia para apresentar o ecrd de Terapia de
Normotermia.

Paciente Novo - Hipotermia

Selecione Hipotermia para reduzir e manter a temperatura do paciente a uma
dada temperatura definida por um periodo de tempo definido, depois volte

a aquecer lentamente o paciente a um ritmo de reaquecimento controlado.
Pressione o botdo Hipotermia para apresentar o ecrd de Terapia de Hipotermia.

Opcdo de protocolo adicional
Podem ser visiveis dois protocolos adicionais (Hipotermia ou Normotermia) no
ecrd de Selecdo da terapia do paciente.

Paciente atual

O botdo Continuar Paciente Atual e a data e a hora em que a terapia atual
esteve em pausa serdo apresentados no ecrd de Selecdo da Terapia do
Paciente se a terapia do paciente tiver sido interrompida nas Gltimas 6 horas.

Pressione o botdo Continuar Paciente Atual para retomar uma terapia do
paciente em pausa.

Iniciar Normotermia (Controlo do Paciente e

Reaquecer o Paciente)

A Terapia de Normotermia é iniciada e gerida, e a temperatura do paciente é
automaticamente controlada para uma temperatura alvo a partir da janela de
Controlo do Paciente no ecrd de Terapia de Normotermia. A janela Controlo do
Paciente apresenta a temperatura alvo do paciente e a duragdo desde o inicio
da terapia de normotermia.

Iniciar a Terapia de Normotermia:

1) A partir do ecrd de Selegéo da Terapia do Paciente, pressione o botdo
Normotermia para apresentar o ecrd Terapia de Normotermia.

2) Atemperatura alvo predefinida do paciente serd apresentada na janela de
Controlo do Paciente.

3) Para modificar a temperatura alvo do paciente, pressione o botdo Ajustar
para apresentar a janela Controlo do Paciente - Ajustar.

4) Controlo do Paciente para: Utilize as setas para Cima e para Baixo para
selecionar a temperatura alvo do paciente para controlar o paciente.

5) Reaquecer a uma taxa de: Utilize as setas Para cima e Para baixo do
lado direito no ecrd para definir a taxa de reaquecimento.

6) Pressione o botdo Guardar para guardar a nova configuracdo e fechar a
janela de Controlo do Paciente - Ajustar.

7) Pressionar Inicio, na janela de Controlo do Paciente para iniciar a terapia.
Iré ouvir um tom e depois uma voz a dizer “Terapia iniciada”. Adicionalmente,
a janela Controlo do Paciente e o icone Controlo do Sistema de Gestéo de
Temperatura ARCTIC SUN™ fica intermitente, indicando que a terapia esta
em progresso.

Iniciar Hipotermia (Arrefecimento do Paciente e

Reaquecimento do Paciente)

A Terapia de Hipotermia é iniciada e gerida, e a temperatura do paciente é
automaticamente controlada para uma temperatura alvo a partir das janelas de
Arrefecimento do Paciente e Reaquecimento do Paciente no ecrd de Terapia
de Hipotermia.

A janela de Arrefecimento do Paciente apresenta a fase de arrefecimento
da temperatura alvo do paciente e a duracdo de tempo restante na fase de
arrefecimento da Terapia de Hipotermia.

A janela de Reaquecimento do Paciente apresenta a fase de reaquecimento
da temperatura alvo do paciente e a duracdo de tempo restante na fase de
reaquecimento da Terapia de Hipotermia.

Iniciar a Terapia de Hipotermia:
A partir do ecrd de Selecdo da Terapia do Paciente, pressione o botdo
Hipotermia para apresentar o ecrd Terapia de Hipotermia.

-

. Definicoes de Arrefecimento do Paciente

e Atemperatura alvo predefinida do paciente e a duracdo serdo apresentadas
na janela de Arrefecer o Paciente.

e Para modificar a temperatura alvo do paciente, pressione o botdo Ajustar para
apresentar a janela Arrefecer o Paciente - Ajustar.

e Arrefecer o Paciente Até: Utilize as setas Cima e Baixo no lado esquerdo
para selecionar a temperatura alvo do paciente desejada para arrefecer
o paciente.

e Arrefecer o Paciente Durante: Utilize as setas Cima e Baixo do lado
direito para definir a duracdo para arrefecer o paciente antes de comecar
o reaquecimento.

e Pressione o botdo Guardar para guardar a nova configuracdo e fechar a

janela de Arrefecimento do Paciente - Ajustar.

2. Defini¢coes do Reaquecimento do paciente

e Atemperatura alvo predefinida do paciente e a duracdo serdo apresentadas
na janela de Reaquecimento do Paciente.

e Para modificar a fase de reaquecimento da temperatura alvo do paciente e a
taxa de reaquecimento, pressione o botdo Ajustar na janela Reaquecimento
do Paciente para apresentar a pagina de Reaquecer o Paciente - Ajustar.

e Reaquecimento do Paciente Até: Utilize as setas Cima e Baixo no lado
direito para selecionar a temperatura alvo final do paciente desejada.

e Reaquecimento a uma Taxa de: Utilize as setas Cima e Baixo no centro do
ecrd para definir a taxa de reaquecimento.

e Reaquecimento do Paciente De: Durante o arrefecimento de um paciente,
o ajuste da defini¢do de Reaquecimento do Paciente De do lado esquerdo
do ecrd esta desativado e o sistema regressa a predefinicdo da temperatura
alvo de Arrefecimento do Paciente.

e Durante o reaquecimento de um paciente, o ajuste de Reaquecimento
do Paciente De estd ativado e o valor pode ser modificado. A definicdo de
Reaquecimento do Paciente De é a temperatura para a qual o sistema é
atualmente controlada pelo paciente. A temperatura de Reaquecimento
do Paciente De ird automaticamente aumentar enquanto o processo de
reaquecimento continua. Esta configura¢do permite que o procedimento
de reaquecimento seja otimizado permitindo o controlo total da rampa
de reaquecimento.

e Ao usar a temperatura de Reaquecimento do Paciente De, as
defini¢des da temperatura de Reaquecimento do Paciente Para e a
taxa de reaquecimento, o sistema ird calcular e apresentar a duracdo de
reaquecimento e a data/hora em que o paciente ird atingir a temperatura
alvo de reaquecimento final.
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e Pressione o botdo Guardar para guardar a nova configuracédo e fechar a
janela de Reaquecimento do Paciente - Ajustar.

3. Iniciar o Arrefecimento do Paciente

e Pressionar Inicio, na janela de Arrefecimento do Paciente para iniciar a terapia.
Iré ouvir um tom e depois uma voz a dizer “Terapia iniciada”. Adicionalmente, a
janela Arrefecimento do Paciente e o icone Controlo do Sistema de Gestdo
de Temperatura ARCTIC SUN™ fica intermitente, indicando que a terapia esta
em progresso.

4. Iniciar o Reaquecimento do Paciente

e Ap6s a conclusdo da fase de arrefecimento, existem duas op¢des para iniciar
o reaquecimento do paciente, quer Automaticamente quer Manualmente,
dependendo da defini¢do de Inicio do Reaquecimento nas Defini¢oes
de Hipotermia.

e Se o Inicio do Reaquecimento estiver definido para Automaticamente, o
processo de reaquecimento ird comecar automaticamente quando a terapia
de Arrefecimento do Paciente estiver concluida e a duragdo chegar a zero.

e Se o Inicio do Reaquecimento estiver definido para Manualmente, o processo
de reaquecimento comeca quando o botdo Inicio é pressionado na janela de
Reaquecimento do Paciente. O processo de arrefecimento continuard até ao
botdo de Inicio do Reaquecimento do Paciente ser pressionado. Um Alerta ird
ser emitido quando a duracdo do Arrefecimento do Paciente chegar a zero.
Quando o temporizador da duracéo da terapia de Reaquecimento do Paciente
chegar a zero, o sistema continuara a controlar o paciente na temperatura alvo
até o botdo Stop ser premido. Quando na Normotermia, o temporizador serd
reiniciado e iniciard a monitorizagéo da durag@o da terapia de Normotermia.

Terminar Terapia

e Anpartir do ecrd de Terapia de Normotermia ou Terapia de Hipotermia,
pressione o botdo Stop para terminar a circulagdo de agua nas almofadas.

e Pressione no botdo Almofadas Vazias, e siga as instru¢des para purgar as
almofadas de agua.

e Desligue as almofadas da Linha de Distribui¢éo de Fluidos:

e Lenta e cuidadosamente remova as almofadas da pele do paciente.

e Deite fora as almofadas usadas de acordo com os procedimentos
hospitalares para residuos médicos.

e Pressione o interruptor de alimentacdo para desligar.

Se a alimentagdo for cortada enquanto o interruptor se encontra na posi¢do
ligada, um alerta audivel apitara até ser desligado. Isto alerta o utilizador que o
tratamento pode ter sido interrompido acidentalmente.

Capitulo 3 - Definicoes de Normotermia

Definicoes de Normotermia

Utilize o ecrd Definicoes da Normotermia para visualizar as defini¢es atuais e
modificar as defini¢cdes para os seguintes parédmetros. Para modificar qualquer
configuracdo de paradmetro, pressione no botdo Ajustar a direita do par@metro

Parametros do ecra Definicées de Normotermia:

Definicoes da temperatura da agua
e Condicdo prévia da Ggua

e Controlo Manual

e Limite de Ggua Méximo

e Limite de Ggua minimo

Definicoes da temperatura do paciente
e Alerta do paciente maxima

e Alerta do paciente minima

e Estratégia de controlo

Definicoes de apresentacao

e Unidades de temperatura

e Ajustar as unidades de temperatura
e Temp do Paciente 2

Para aceder a pagina Definicoes da Normotermia:

1) Pressione Ajustar na janela de Controlo do Paciente.

2) Pressione no botdo Mais na janela de Controlo do Paciente - Ajustar.

3) O ecrd Definicoes da Normotermia serd apresentado.

4) Para guardar as novas definicdes como defini¢des de terapia do paciente
atual, pressione no botdo Fechar. Para instrucdes sobre como gravar as
definicdes por defeito do sistema, veja Configuracdes Avancadas.
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NOTA: Verifique se a sonda de Temperatura do paciente 1 estd devidamente
posicionada e corretamente ligada ao sistema. Se a variacdo da temperatura

do paciente for inferior a 0,15°C na primeira hora apés inicio da terapia, o

sistema gerard Alerta 116 — Néao foram detetadas alteracées na Temperatura do
paciente 1. Se o Alerta 116 ndo for confirmado apés 5 minutos, o sistema gerara
Alarme 117 — Néo foram detetadas alteracdes na Temperatura do paciente 1.

O Alarme 117 parard a terapia e ouvir-se-a@ um alarme sonoro. Apés a confirmagéo
do Alarme 117, a terapia terd de ser reiniciada.

Capitulo 4 - Definicoes de Hipotermia

Definicoes de Hipotermia

Utilize a pagina Defini¢des da Hipotermia para visualizar as defini¢des atuais
e modificar as defini¢des para os seguintes parametros. Para modificar qualquer
configuracdo de par@metro, pressione no botdo Ajustar a direita do parametro.

Pagina dos para@metros das Definicées de Hipotermia:

Definicoes da terapia
e Inicio do arrefecimento
e Inicio de reaquecimento

Definicoes da temperatura da agua
e Condicdo prévia da dgua

e Controlo Manual

e Limite de Ggua Méaximo

e Limite de Ggua minimo

Definicoes da temperatura do paciente
e Alerta do paciente maxima

e Alerta do paciente minima

e Estratégia de controlo

Definicoes de apresentacdo

e Unidades de temperatura

e Ajustar as unidades de temperatura
e Temp do Paciente 2

Para aceder ao ecra de Defini¢ées de Hipotermia:

1) Pressione Ajustar na janela de Arrefecimento do Paciente ou na janela
de Reaquecimento do Paciente.

2) Pressione o botdo Mais na janela de Arrefecimento do Paciente
ou na janela de Reaquecimento do Paciente.

3) O ecrd de Definicoes da Hipotermia serd apresentado.

4) Para guardar as novas definicdes como defini¢des de terapia do paciente
atual, pressione no botdo Fechar. Para instrugoes sobre como gravar as
defini¢des por defeito do sistema, veja Configuracoes Avancadas.

NOTA: Verifique se a sonda de Temperatura do paciente 1 estd devidamente
posicionada e corretamente ligada ao sistema. Se a variagéio da temperatura

do paciente for inferior a 0,15°C na primeira hora ap6s inicio da terapia, o

sistema gerard Alerta 116 — Nao foram detetadas alteracées na Temperatura do
paciente 1. Se o Alerta 116 ndo for confirmado apés 5 minutos, o sistema gerara
Alarme 117 — Nao foram detetadas alteragées na Temperatura do paciente 1.

O Alarme 117 parard a terapia e ouvir-se-G um alarme sonoro. Apés a confirmagéo
do Alarme 117, a terapia teré de ser reiniciada.

Capitulo 5 - Configuracoes Avancadas

Utilize o ecrd de Configuracdes Avancadas para visualizar as configuragdes
atuais e modificar as configuracdes para os seguintes par@metros. Para modificar
qualquer configuracdo de par@metro, pressione no botdo Ajustar a direita

do parametro.

Configuracées Localizacao/Hora
e Lingua

e Formato de nimero

e Hora atual

e Formato da data

e Data atual

As seguintes fun¢des podem ser iniciadas a partir da pagina de Configuracdes

Avancadas.

e Transferir os dados do paciente: Os Dados do Paciente dos Gltimos 10 (dez)
casos estdo armazenados no disco rigido do Controlo do Sistema de Gestdo
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de Temperatura ARCTIC SUN™. Estes dados séo mantidos quando o Controlo
do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ estd desligado ou em
caso de interrupcdo total do fornecimento de energia.

e Calibragem

e Drenagem total

e Guarde Todas as Configuragdes Como Predefinicdo

e Carregar ficheiro personalizado

Adicionalmente, a seguinte informacdo pode ser consultada no ecrd de
Configuragoes Avancadas.

e Versdes de Software

e Data da Ultima Calibragem

e Expiracdo Proxima Calibragem

Para aceder ao ecra de Configuracées Avancadas:

1) Pressione o botGo Configuracoes Avancadas no ecrd de Selecdo da Terapia
do Paciente.

2) O ecrd Configuracoes Avancadas serd apresentado.

Para aceder ao ecra Selecao de Protocolo Adicional:
Consulte os ecrds da Ajuda do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™
para obter informag@o acerca da configuragdo do protocolo adicional.

Capitulo 6 - Alarmes e Alertas

O sistema de seguranca Controlo do Sistema de Gestéo de Temperatura
ARCTIC SUN™ monitoriza continuamente o estado do dispositivo e do paciente,
e emite alarmes ou alertas para notificar o utilizador das condi¢des que podem
interferir com a seguranca do paciente ou do desempenho do sistema.

Existem dois tipos de condi¢oes: Alarmes e Alertas.

Um Alarme notifica o utilizador que a condic@o pode potencialmente causar uma
situacdo perigosa relativamente ao paciente ou ao dispositivo. Um Alarme é uma
condi¢do de Alta Prioridade que requer uma resposta imediata do operador.

Uma Alerta informa o utilizador acerca do estado do paciente e do dispositivo
sem interromper o procedimento. Um Alerta é uma condicdo de Média
Prioridade que requer uma resposta pronta do operador.

Alarmes
Um Alarme é reconhecido por um sinal dudio que se repete a cada 10 segundos
até o Alarme parar.

A pagina do Alarme ird aparecer o que apresenta o nimero do alarme, o titulo
do alarme, a descri¢do do problema ou condi¢oes que provocaram o alarme

e as solugdes e instrugdes de resolucdo do problema e resolugdo da condi¢do
do alarme. Se certas situacdes de alarme forem ignoradas pelo operador no
espaco de 2 minutos, um sinal de aviso sera audivel. Todas as definicées de
alarme sdo mantidos mesmo existindo interrupgées gerais de energia.

Alarmes de Seguranca Principais

Apesar de existirem muitos alarmes e defini¢des de seguranca no Controlo
do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™, existem cinco alarmes
de seguranca principais que iréo colocar o dispositivo em modo Stop até se
aperceberem do problema.

Alarme
Temperatura do Paciente Elevada

Especificacao

39,5°C (103,1°F) Durante o
aquecimento do sistema
31,0°C (87,8°F) Durante o
aquecimento do sistema
42,5°C (108,5°F)
3,5°C(38,3°F)

Quando o dispositivo é ligado

Temperatura do Paciente baixa

Temperatura da dgua elevada
Temperatura da dgua baixa
Falha no teste do préprio sistema

Consulte o manual de servico para uma descricdo detalhada do alarme

Cada vez que o Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ é
ligado, o sistema testa ele proprio se o alarme de seguranca independente estd a ser
executado automaticamente. Este teste simula uma situacdo de falha “temperatura
de dgua elevada” em ambos os sensores de temperatura de agua, primario e
secundadrio. Tanto o sistema de seguranca primdrio como o secunddrio devem
responder a falha e serem verificados pelo sistema de seguranca oposto. Se nenhum
dos sistemas de seguranca responder adequadamente, um alarme 80 ou 81 ird ser
emitido. Contacte o Apoio ao Cliente.

Alarmes ndo Recuperaveis

Se uma condi¢do de Alarme ocorrer que impeca a utilizacdo adequada do
dispositivo ou o tratamento do paciente adequado (como os cinco alarmes de
seguranca principais acima referidos), o sistema serd colocado no modo Stop

e ndo permitird que a terapia continue. Este tipo de Alarme é conhecido como
Ndo Recuperavel. Se esta situacdo ocorrer, reinicie a alimentacdo do dispositivo
(Desligue depois ligue). Se o alarme persistir, contacte o Apoio de Cliente.

Alarmes Recuperaveis

Outros Alarmes que Param temporariamente o dispositivos até ao utilizador ser
capaz de corrigir a causa e limpar o Alarme s@o classificados Recuperaveis. Se a
condic@o que inicia o alarme ndo for tratada e o problema persistir, o alarme ird
repetir-se.

Se um Alarme Recuperavel ocorrer:

1) Quando o alarme for emitido o dispositivo é colocado em modo Stop.

2) Leia as instrugdes apresentadas.

3) Anote o nimero de Alarme.

4) Pressione o botdo Fechar para limpar o alarme.

5) Siga as instrugdes para corrigir a condi¢@o de alarme. Desempenhe as ac¢des
na ordem apresentada até a condigdio de alarme serd resolvida.

6) Uma vez parado o alarme, pressione no botdo Iniciar na janela da terapia
para reiniciar a terapia. Ird ouvir um tom e depois uma voz a dizer “Terapia
iniciada”. Adicionalmente, a janela de terapia ativa e o icone Controlo do
Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ ficard intermitente.

7) Se a condig@io ndo se resolver, contacte o Apoio ao Cliente.

Alertas

Os Alertas reconhecem-se pelo sinal dudio que se repete a cada 25 segundos.

A pagina do Alarme ird aparecer o que apresenta o nimero do alerta, o titulo do
alerta, a descri¢do do problema que provocou o alerta e as solugdes e instrucdes
de resolucdo do problema e resolucdo da condicdo de alerta.

Se um Alerta ocorrer:

1) Leia as instrugdes apresentadas.

2) Anote o nimero de Alerta.

3) Pressione o botdo Fechar para parar o alerta.

4) Siga as instrugdes para corrigir a condicdo de alerta. Desempenhe as
acoes na ordem apresentada até a condicdo de alarme serd resolvida. Se a
condicdo ndo se resolver, contacte o Apoio ao Cliente.

5) Consulte os ecrds da Ajuda do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ para obter informacdo adicional acerca dos alarmes e alertas.

Capitulo 7 - Manutencao e Servico

Limpeza e Manutencéo

A limpeza de rotina e a manutencdo preventiva devem ser efetuadas no
médulo de controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ a cada
6 meses, no minimo. O que consiste na limpeza da superficie externa, acessoérios
e condensador refrigerante, inspecionar o dispositivo e voltar a enché-lo na
solucdo de limpeza interna que suprime o crescimento de micro-organismos no
reservatoério de adgua e circuito hidraulico. Consulte o Manual de Assisténcia do
Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ para obter informagdo adicional.

Superficie externa

e Limpe o corpo exterior do médulo de controlo, linha de distribuicGo de fluido,
cabo de alimentagdo e cabos de temperatura utilizando um pano suave e
detergente ou desinfetante suave de acordo com o protocolo do hospital.

Condensador

e Um condensador refrigerante sujo ird reduzir significativamente a
capacidade de arrefecimento do médulo de controlo.

e Para limpar o condensador, sacuda o p6 da grelha exterior com um pano
macio. Dependendo da qualidade do ar da institui¢éo, periodicamente remova
a tampa posterior e aspire ou escove as aletas do condensador. No minimo
as aletas do condensador devem ser limpas anualmente. As atividades de
manutencdo devem ser desempenhadas por pessoal qualificado.

Inspecdo do dispositivo

e Periodicamente inspecione as dreas externas do dispositivo & procura de
pecas em falta ou perdidas ou danificadas, e cabos de energia dobrados ou
desgastados.

e Interrompa a utilizacdo do dispositivo que apresentar uma ou mais
condigGes até o problema ser corrigido e ter-se verificado que funciona
corretamente.
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Reabastecimento da Solucdo de Limpeza Interna

Contacte o Servico ao Cliente para encomendar a solucdo de limpeza interna.
Para obter informagdes relativas ao manuseamento seguro, consultar
http://www.medivance.com/manuals para a Solucéo de Limpeza SDS.

Para reabastecer a solucdao de limpeza interna.
1) Drene o reservatorio.

e Desligue o interruptor de alimentagdo do médulo.

e Encaixe a linha de drenagem nas duas valvulas de drenagem do médulo de
controlo. Ligue a linha de drenagem para as duas portas de drenagem
na parte posterior do médulo de controlo. A Ggua iré esvaziar-se
passivamente para o saco.

2) Volte a encher o reservatorio.

e A partir do ecrd Terapia de Hipotermia ou de Terapia de Normotermia,
pressione o botdo Encher Reservatorio.

e O ecrd Encher o Reservatorio ird aparecer. Siga as instru¢des no ecrd.

e Acrescente uma ampola da solugéo de limpeza do Sistema de Gestdo de
Temperatura ARCTIC SUN™ na primeira garrafa de agua esterilizada.

e O processo de enchimento ird automaticamente parar quando o
reservatario estiver cheio. Continue a substituicdo dos frascos de dgua
esterilizada até o processo de enchimento parar.

e Quando o processo de Encher o Reservatoério estiver concluido, a pagina
ird fechar-se.

Ndo utilize Solucdo de Limpeza que tenha ultrapassado a data de utilizacdo
indicada na garrafa.

A Solucdo de Limpeza deve ser guardada dentro do saco resistente aos
raios UV fornecido.

Manutencao preventiva

Utilizar o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ durante mais de

2000 horas, sem realizar manutencdo preventiva, podera resultar na falha de certos
componentes do sistema e o sistema pode deixar de funcionar como pretendido.
Para manter o desempenho do sistema, o Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ exige a manutencdo periédica dos principais componentes.

Para obter informacdes adicionais, consulte http://www.medivance.com/manuals,
ligue para o n.° 1-800-526-4455 (nos EUA) ou contacte o seu representante local
da BARD.

Inspecionar a Linha de Distribuicdo de Fluido

1. Ligue o sistema.

2. Prima o botdo Hipotermia no ecrd Seleg@o da terapia do paciente para aceder
ao ecrd de terapia Hipotermia.

3. Prima o botdo Controlo Manual no ecré de terapia Hipotermia para aceder a
janela Controlo Manual.

4. Defina a temperatura alvo da agua do Controlo Manual para 28°C e a durag@o
para 30 minutos.

5. Ligue uma torneira de derivagéio a um conjunto de portas da linha de
distribuig@o de fluido.

6. Prima o botdo Ajuda e, em seguida, prima o botdo Indice de Ajuda. Selecione
o tépico Manutencdo e Servico e o subtépico Diagnéstico do Sistema e prima
depois o botdo Apresentacdo. Certifique-se de que a pressdo é -7 + 0,2.

7. Repita esta agéio em todas as véalvulas. Substitua as duas valvulas as quais
a torneira de derivacdo estd ligada se a pressdo de entrada estiver fora
do intervalo.

8. Certifique-se de que a torneira de derivagdo é retirada antes de colocar
o dispositivo novamente em servigo.

Atualizacdo de Software

As atualizagdes do software serdo disponibilizadas numa unidade flash.
Ainstalacdio de atualizacdes de software serd desempenhada por uma
porta USB na parte da frente do médulo de controlo.

A funcdo de atualiza¢Go de software serd automaticamente iniciada se o médulo
de controlo detetar o ficheiro adequado na meméria flash na porta USB quando
for ligado.

Para instalar atualizacées de software:

1) Introduza a unidade flash na porta USB.

2) Umaimagem de um temporizador ird aparecer enquanto as atualizagdes
de software estdo a ser instaladas, e ird desaparecer quando o processo de
instalacdo do software estiver concluido.
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3) Depois da instalacdo, a nova versdo do software ird apresentar o campo
Versdo de Software nas Configuracées Avancadas.

Servico

Contacte o Apoio ao Cliente para apoio técnico e informagdes de servico sobre o
produto, incluindo a lista das pecas sobressalentes e instru¢ées de reparacgdo para
garantir que o pessoal técnico qualificado repare adequadamente essas pegas do
equipamento que a Medivance considere ser reparavel.

Calibragem

Consulte o Manual de Servico Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ para saber os requisitos e as instrucdes de calibragem.
Recomenda-se a calibragdo apés 2000 horas de operacdo, ou 250 utilizagdes, o
que ocorrer primeiro.

Apéndice A: Especificacoes do Produto

Descrigdo técnica

O sistema de gestdo de temperatura Controlo do Sistema de Gestdo de
Temperatura ARCTIC SUN™ é um dispositivo termorregulador que monitoriza

e controla a temperatura do paciente entre as opgdes 32°C a 38.5°C (89,6°F a
101,3°F). O sistema Controlo do Sistema de Gest&o de Temperatura ARCTIC SUN™
consiste no médulo de controlo e Almofadas ARCTICGEL™ descart@vel.

A sonda da temperatura do paciente ligada ao médulo de controlo fornece o
resultado da temperatura do paciente para um algoritmo de controlo interno que
automaticamente aumenta ou diminui a temperatura da dgua que circula para
atingir uma temperatura alvo do paciente predefinida determinada pelo médico.

0 Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ apanha

a Ggua a temperatura controlada na gama entre 4°C e 42°C (39,2°F e 107,6°F)
através das Almofadas ARCTICGEL™ a aproximadamente 0,7 litros por minuto por
almofada. Isto resulta na troca de calor entre a dgua e o paciente.

0 médulo de controlo Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ é um dispositivo mével de CLASSE I (tipo BF, IPXO e modo de
operagdo - continuo) por esquema classificado de IEC 60601-1.

0O Médulo de Controlo do Sistema de Gestéo de Temperatura ARCTIC SUN™ vai
ao encontro dos requisitos de interferéncia e suscetibilidade eletromagnética da
norma IEC 60601-1, e é compativel com outro equipamento que também esta
em conformidade com a norma. N&o existe nenhum modo de falha conhecido
no Médulo de Controlo do Sistema de Gestéo de Temperatura ARCTIC SUN™
associado a interferéncias eletromagnéticas de outros dispositivos. Consultar

o Manual de Servico do Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura

ARCTIC SUN™ para ver a declaragdo completa relativamente a compatibilidade
eletromagnética.

Condicoes ambientais
Intervalo de temperatura

Operacional:
Armazenamento:

10°Ca 27°C (50°F a 80°F)
-30°C a 50°C (-20°F a 120°F)

Na temperatura operacional maxima de 27°C (80°F), o sistema de refrigeracgdo
da capacidade de arrefecimento e portanto a sua capacidade de arrefecer o
paciente é comprometida.

Gama de humidade (relativamente himido, sem condensagdo)

Operacional: 5% a 70%
Armazenamento: 5% a 95%

Intervalo de PressGo Atmosferica:. ... rreeeensmnreeeeens De 60 kPa a 110 kPa
Eliminacdo

No final da vida Gtil, elimine de acordo com os regulamentos REEE locais ou
contacte o Fornecedor ou Distribuidor BARD local para organizar a eliminacdo
do dispositivo.
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Especificaces do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™

Parametro Especificacoes

Modos de terapia

Normotermia: Controlo do Paciente, Reaquecer o Paciente

Hipotermia: Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente, Reaquecimento do Paciente

Capacidade de aquecimento

2500 BTU/hr / 750 Watts

Fluido a circular

Agua esterilizada

Capacidade do Reservatério

3.5 litros

Tipo de sonda do paciente

YSI 400 Series compativel

Entrada da temperatura do paciente

Temp do Paciente 1: controlo, monitor, alarme
Temp. do Paciente 2: monitor, alarme

Gama de apresentagdo da temperatura do paciente

10°Ca 44°C
50°Fa111,2°F
0,1°C /°F aumentos

Precisdo da medida da temperatura do paciente

+0,4°C (10°Ca 32°Q)
+0,2°C (32°Ca 38°Q)
+0,4°C (38°Ca 44°Q)
Inclui sonda externa +0,1°C

Respostas do PCLCS (Sistema de Controlo Fisiol6gico em Anel
Fechado)

Tempo de Estabilizagéo: ~4,5 horas

Excesso Relativo: <0,5°C

Excesso de Comando: <0,5°C

Tempo de Resposta: Aquecimento (max.) 33°Ca 37°C: ~6 horas
Resfriamento 37°C a 33°C: ~2 horas

Desvio de Estado Estacionario: 0

Erro de Acompanhamento: 0

Nota: Todos os valores s@o obtidos a partir de testes em uso simulado.

Gama de controlo da temperatura do paciente

32°Ca38,5°C
89,6°F a 101,3°F
0,1°C /°F aumentos

Gama de apresentagdo da temperatura da Ggua

3°Ca 45°C/37,4Fa113,0°F
0,1°C /°F aumentos

Gama de controlo de temperatura da dgua (manual)

4°Ca42°C/39,2°Fa107,6°F
1°C /I°F aumentos

Limite de temperatura da dgua maximo

36°Ca 42°C/96,8°Fa107,6°F
1°C /I°F aumentos

Limite de temperatura da dgua minimo

4°Ca25°C/39,2°Fa107,6°F
1°C /I°F aumentos

Tempo para aquecer a dgua de 20°C a 37°C

8 minutos (aproximadamente)

Pressdo sonora

Som de alarme: de 70dB a 80dB a 1 metro repetido a cada 10 segundos
Som de alerta: de 63dB a 71dB a 1 metro repetido a cada 25 segundos
Aviso sonoro: 65dB a 3 metros, 0,5 segundos ligado/20 segundos desligado

Entradas principais

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

Corrente de fuga

<300 pA

Gama de humidade relativa operacional

5% a 70% ndo condensagdo

Gama de humidade relativa armazenagem

5% a 95% ndo condensacdo

Gama de temperatura operacional

10°Ca 27°C/50,0°F a 80,0°F)

Gama de temperatura de armazenagem

-30°Ca 50°C/-20,0°F a 120,0°F)

Intervalo de Pressdo Atmosférica De 60 kPa a 110 kPa

Dimensbes Altura: 35 polegadas (89 cm)
Largura: 14 polegadas (36 cm)
Profundidade: 18,5 polegadas (47 cm)

Peso Vazio: 43 kg / 95 Ibs; Cheio: 47 kg / 103 Ibs
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Apéndice B: Simbolos

0 médulo de Controlo do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ tem os seguintes simbolos:

Simbolo

Referéncia padrdo

Titulo padrao

Titulo do simbolo

Texto explicativo

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.1

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informacdes
a fornecer

Fabricante

Indica o fabricante do
dispositivo médico.

EC |REP

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.2

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informacdes
a fornecer

Representante Autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o Representante
Autorizado na Comunidade Europeia.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.3

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informacdes
a fornecer

Data de fabrico

Indica a data na qual o dispositivo
médico foi fabricado.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.4

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informacdes
a fornecer

Prazo de validade

Indica a data apds a qual o dispositivo
médico ndo deve ser usado.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.5

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informacdes
a fornecer

Codigo de lote

Indica o cédigo do lote do fabricante
para poder identificar o lote.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.6

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informagdes
a fornecer

Nimero de catalogo

Indica o nimero de catalogo do
fabricante para identificar
o dispositivo médico.

1SO 152231
N.° de referéncia 5.1.7

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informacdes
a fornecer

Numero de série

Indica o nimero de série para
identificar um dispositivo
médico especifico.

1SO 152231
N.° de referéncia 5.3.7

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informagdes
a fornecer

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura
aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto em seguranca.

1SO 152231
N.° de referéncia 5.3.8

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informagdes
a fornecer

Limite de humidade

Indica o intervalo da humidade
ao qual o dispositivo médico
pode ser exposto em seguranga.

1SO 152231
N.° de referéncia 5.4.2

Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetagem e informagées
a fornecer

Ndo reutilizar

Indica um dispositivo médico de
utilizagd@o Gnica ou para utilizagdo
num Unico paciente durante um
Gnico procedimento.

IEC TR 60878
Referéncia ISO 7010-M002

Simbolos graficos do equipamento elétrico
em consultérios médicos

Consultar o manual
/folheto de instrugdes

Indica que o manual/folheto de
instrucdes deve ser lido.

IEC TR 60878
N.° de referéncia 6050

Simbolos gréaficos do equipamento elétrico
em consultérios médicos

Ndmero do modelo

Para identificar o ndmero do modelo
ou o nimero de tipo de um produto.
Na aplicagdo deste simbolo, o nimero
do modelo ou nimero de tipo do
produtodeve ser acompanhado por
este simbolo.

94




PORTUGUES

(PORTUGUESE)

Simbolo

Referéncia padréo

Titulo padréo

Titulo do simbolo

Texto explicativo

= =

IEC TR 60878
N.° de referéncia 5334

Simbolos gréficos do equipamento elétrico
em consultérios médicos

Peca aplicada & prova de
desfibrilhagdo de tipo BF

Para identificar uma pega
aplicada a prova de desfibrilhagdo
em conformidade com a IEC 60601-1.

IEC TR 60878
N.° de referéncia 5041

Simbolos gréficos do equipamento elétrico
em consultérios médicos

Cuidado, Superficie quente

Para indicar que o item marcado
pode ficar quente e ndo deve ser
tocado sem os devidos cuidados.

IEC TR 60878
Referéncia ISO 7010-W012

Simbolos grdficos do equipamento elétrico
em consultorios médicos

Adverténcia; Eletricidade

Para avisar acerca da presenca
de eletricidade.

IEC TR 60878
Referéncia 7010-P017

Simbolos grdficos do equipamento elétrico
em consultérios médicos

Sem empurrar

Proibir empurrar o dispositivo contra
um objeto.

IECTR 60878
Referéncia IEC 7010-W001

Simbolos grdficos do equipamento elétrico
em consultérios médicos

Sinal de adverténcia geral

Para significar uma adverténcia geral.

5> @ P> >

IEC TR 60878
N.° de referéncia 5007
e 5008

Simbolos grdficos do equipamento elétrico
em consultérios médicos

Interruptor para ligar/desligar

Indica o interruptor para ligar/desligar

IECTR 60878
N.° de referéncia 5021

Simbolos grdficos do equipamento elétrico
em consultérios médicos

Equipotencialidade

Identificar os terminais que, quando
ligados, reinem as vdrias partes

de um equipamento ou de um sistema
no mesmo potencial, ndo sendo
necessariamente o potencial terra
(ligagdo a terra), por ex., para

ligagdio local.

i

Diretiva 2002/96/CE (REEE)

Marcagéo de equipamentos elétricos e
eletrénicos em conformidade com o

Artigo 11.°(2) da Diretiva 2002/96/CE (REEE)

Estado da eliminagdo do fluxo
de residuos

Ndo eliminar os produtos eletrénicos
no fluxo geral de residuos

only

21CFR801.15

Etiquetagem; Dispositivos de prescri¢do

Uso somente sob prescrigdo

Atencdo: A lei federal (EUA)
limita a venda deste dispositivo

a um médico ou mediante receita
de um médico.

ETL CLASSIFIED

El.

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1

IEC 60601-1-8

IEC 60601-10

IEC 806012-35

CSA C22.2 N 6060101

Equipamento elétrico médico-Parte 1:
Regras gerais de seguranca basica e de
desempenho essenciais

Monograma ETL

De acordo com a ETL Intertek, os
modelos do Sistema de Gestdo

de Temperatura ARCTIC SUN™

que exibem o monograma de ETL
estdo em conformidade com as
normas AAMI ES60601-1,

IEC 60601-1-8, IEC 60601-10,

IEC 80601-2-35 e tém certificagdo
CSA C22.2 N> 60601-1.
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Simbolo Referéncia padréo Titulo padréo Titulo do simbolo Texto explicativo

1SO 7000 Simbolos graficos para utilizagto Universal Serial Bus (USB) Indica a porta USB

N.° de referéncia 3650 no equipamento

N/A N/A N/A Indica a valvula de drenagem

N/A N/A N/A Indica que apenas dgua esterilizada

‘ deve ser usada quando enche o
Médulo de Controlo do Sistema de
/I\ Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™.

N/A N/A N/A Identifica a Temp. 1 Paciente,
a entrada da sonda de temperatura
do paciente para monitorizagdo
e controlo.

N/A N/A N/A Identifica a Temp. 2 Paciente,
a entrada da sonda de temperatura

®« do paciente para monitorizagdo.

N/A N/A N/A Identifica a Saida da Temperatura
do Paciente; a saida da temperatura
do paciente para um monitor

A )
u” hospitalar externo.

N/A N/A N/A Identifica um risco mecénico

N/A N/A N/A Quantidade unitaria

1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a Limite de pressdo Indica o intervalo da pressdo

N.° de referéncia 5.3.9

utilizar com etiquetas de dispositivos
meédicos, etiquetagem e
informagdes a fornecer

atmosférica

atmosférica a qual o dispositivo
médico pode ser exposto
em seguranga.
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Apéndice C: Compatibilidade Electromagnética

0 equipamento médico elétrico necessita

de precaucdes especiais relativamente

a compatibilidade eletromagnética. Assegure que o Sistema de Gestdo de

Temperatura ARCTIC SUN™ é instalado e u

tilizado de acordo com as informagdes

fornecidas relativas a compatibilidade eletromagnética. De sequida, encontrara

orientacdo e declaragdes do fabricante relativamente & compatibilidade

electromagnética para o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™.

e Ndo se recomenda a utilizag@o de acessérios ou cabos diferentes daqueles
que forem definidos ou comercializados pela Medivance.

O uso de acessérios ou cabos ndo aut
emissdes ou na diminui¢do da imunid

orizados pode resultar no aumento das
ade do Sistema

de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™.

e SE o Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ for usado diretamente
ao lado ou sobreposto a outro equipamento, o utilizador deve observar
periodicamente o Sistema de Gest&o de Temperatura ARCTIC SUN™ para
verificar se estd a trabalhar normalmente naquele ambiente.

e Equipamentos RF de comunicacdo pol
Instrumentos Médicos Elétricos.

rtateis e moveis podem afetar

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Quadro 1 (cont.)

Emissdes RF
CISPR 11

Classe A

Emissdes de
harménicos
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuacées de
voltagem/Emissdes
Intermitentes
IEC 61000-3-3

Cumpre

O Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ é apropriado para uso em
todos os locais fora do ambiente doméstico
e de locais diretamente ligados a rede de
abastecimento publico de energia de baixa
tensdo que fornece energia a edificios
usados como ambiente doméstico.

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Quadro 2

Orientacdo e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Electromagnética

A unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ destina-se a utiliza¢do no

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Quadro 1

Orientacdo e Declaracdo do Fabricante - Emissdes Electromagnéticas

O Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ destina-se a utilizagdo no ambiente
electromagnetico especificado abaixo. O cliente ou o utilizador final do Sistema de Gestdo
de Temperatura ARCTIC SUN™ deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desses.

Teste de emissdes Conformidade

Ambiente Electromagnético — orientagdo

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1

O sistema Sistema de Gestdo de
Temperatura ARCTIC SUN™ utiliza energia
RF apenas para a sua funcdo interna.

Por isso, as emissdes de RF sdo muito
reduzidas, sendo pouco provavel que
possam causar interferéncias em
equipamentos electrénicos encontrando-se
nas imediagoes.

25 ciclos

<5% UT (queda
>95% em UT)
para 5 segundos

. . e [ ambiente electro-magnetico especificado abaixo. O cliente ou o utilizador final da unidade
Acessorios e cabos aprovados pela Medivance para utilizago com o Referéncia n. doSi de Gestdo de T A Sun™d , ilizacd
Sistema de Gest@o de Temperatura ARCTIC SUN™ o |stemg e Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ deve garantir a sua utilizagGo apenas
num ambiente desses.
Cabo de Te tura de Entrada - Nell 735-02
Po ce emperatura de Fnrada - ercor Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente
Cabo de Temperatura de Entrada - BARD 735-03 imunidade IEC 60601 conformidade electromagnético
Destinad
Cabo de Temperatura de Entrada - Rusch 735-04 etinado
Descarga Contacto 6 kV Contacto 6 kV Os pavimentos deverdo
Cabo de Temperatura de Entrada - GE 73505 electroestatica Ar +8 kV Ar +8 kV ser de madeira, betdo
Cabo de Temperatura de Entrada - Phillips 735-06 (ESD) ou mosaico de ceramica.
IEC 61000-4-2 No caso de os pisos serem
Cabo de Temperatura de Saida - Nellcor 735-52 cobertos com material
Cabo de Temperatura de Saida - BARD 735-53 sinté'tico, a humidade
relativa minima deve ser
Cabo de Temperatura de Saida - Rusch 735-54 de, pelo menos, 30%.
Cabo de Temperatura de Saida - GE 735-55 Rajada/ +2 kV para linhas | 2 kV paralinhas | A qualidade da
Transi f : P ; lectrici
Cabo de Temperatura de Saida - Philips 735-56 rt}nqentg ‘ de‘ 0|inec1mento de‘ or‘neumento el ectrludpde deve sera de
eléctrico rapido eléctrico eléctrico um ambiente hospitalar
Cabo de Alimentacdo, EUA, Canadd, México 733-00 IEC 61000-4-4 +1kV para linhas | +1kV para linhas | ou comercial tipico.
de entrada/saida | de entrada/saida
Cabo de Alimentagdo, Europa Continental 733-01
- = Sobretensdo Modo diferencial Modo diferencial A qualidade da
Cabo de Alimentaggo, RU, Irlanda 733-02 IEC 61000-4-5 +1kV (linha-linha) | #1kV (linha-linha) | electricidade deve ser a de
Cabo de Alimentacdo, Austrdlia, Nova Zelandia 733-03 Modo comum Modo comum um ambiente hospitalar
+2 kV (linha-terra) +2 kV (linha-terra) | ou comercial tipico.
Cabo de Alimentagdo, China Continental 733-04 =
Quedas de tensdo, | <5% UT (queda <5% UT (queda A qualidade da
Cabo de alimentagdo, Brasil 733-05 interrupgoes >95% em UT) >95% em UT) electricidade deve ser a de
Cabo de alimentacdo, Suica 733-07 curtas e variacdes | para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo um amblepte I?(?spltalqr
da tensdo ou comercial tipico. Se
Cabo de alimentago, Africa do Sul 733-08 nas linhas de 40% UT (queda 40% UT (queda o utilizador da unidade
- N — alimentag@o 60% em UT) para | de 60% em UT) do Sistema de Gestdo de
Kit do Modulo da Interface de Transmissdo 760-00 da entrada da 5 ciclos para 5 ciclos Temperatura ARCTIC SUN™
Médulo da Interface de Transmissédo 761-00 energia exigir continuar a
IEC 61000-4-11 70% UT (queda 70% UT (queda utilizagdo durante as
Cabo RS232 762-00 30% em UT) para | de 30% em UT) principais interrupcdes de

para 25 ciclos

<5% UT (queda
>95% em UT)
para 5 segundos

energia, recomenda-se
que a unidade do Sistema
de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ esteja
ligada a uma fonte de
alimentacdo ininterrupta
com capacidade suficiente
para operar a unidade
durante o maximo tempo
de interrupgdo requerido.
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Apéndice C: Compatibilidade Eletromagnética (continuacao)

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Quadro 2 (cont.)

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Subcldusula 5.2.2.2 Quadro 6:

Campo magnético | 3 A/m 3 A/m
da frequéncia da
corrente elétrica
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Os campos magnéticos
da frequéncia da corrente
elétrica devem estar a
niveis de caracteristicas
da localizag@o tipica num
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

As Distancias de Separacdo Recomendadas Entre o Equipamento de Comunicacdes de RF
Mavel e Portatil e a unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™

Observacdo: UT é a tensdo principal a.c. antes da aplicagdo do teste de nivel.

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Subclausula 5.2.2.2 Quadro 4:

Orientacdo e Declaracdo do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

0 equipamento de comunicacdes RF pode afetar o equipamento médico elétrico.

A unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ foi concebida para a
utilizagdo num ambiente electromagnético no qual os distirbios de RF irradiados sdo
controlados. O cliente ou o utilizador da unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas ao manter uma
distancia minima entre o equipamento (transmissor) de comunicacdes de RF mével

ou portdtil e a unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ como
recomendado de sequida, de acordo com a energia de saida maxima do equipamento
de comunicacdes.

A unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ destina-se & utilizagdo no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador final da unidade
do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ deve garantir a sua utilizagdo num
ambiente desses.

Teste de Nivel Nivel de Ambiente eletromagnético Destinado
imunidade de teste conformidade
IEC 60601
Condutor RF 3Vrms 3Vrms 0 equipamento de comunicacdes RF
IEC 61000-4-6 | 150 kHz 150 kHz movel e portatil ndo deve ser utilizada
RF irradiado a80MHz | a80MHz mais perto de qualquer peca da unidade
IEC 61000-4-3 | 3 V/Im 3V/m do Sistema de Gestdo de Temperatura
80 MHz 80 MHz ARCTIC SUN™, incluindo os cabos do que a
a25GHz | a25GHz distancia de separacdo calculada a partir

da equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separagdo recomendada

d=12vP
d=12vP 80 MHzto 800 MHz
d=23vP 800 MHzto 2,5 GHz

P é a taxa de saida maxima de energia
do transmissor em watts de acordo
com o fabricante do transmissor e d é
a distancia de separacdo recomendada
em metros (m).®

O campo de forca do transmissor RF
fixo, como determinado pelo local de
vigilancia eletromagnético deve ser
menor que o nivel de cumprimento em
cada intervalo de frequéncia.®

A interferéncia pode ocorrer na
proximidade do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

(R

Energia de saida Distancia de separagéo de acordo com o transmissor de frequéncia

maxima do em metros (m)

SZS;T\';;(” €M [150kHza80MHz | 80MHza800MHz [ 800 MHza 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23VvP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

10 1,2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Para operar transmissores com energia de saida méxima ndo indicada acima, a distancia
de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a taxa de energia de saida méxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para a gama de
frequéncia maxima aplica-se.

OBSERVAGAO 2 Estas orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situacdes.

A propagagcdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos
€ pessoas.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior gama de frequéncia aplica-se
OBSERVACAO 2 Estas orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situacses.
A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

@ Campos de forcas de transmissores fixados, como estagdes de base para telefones por
radio (celular / sem fios) e radios moéveis de terra, radio amadora, difusdes de radio AM e
FM e difusdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para aceder ao
ambiente eletromagnético devido para fixar os transmissores RF, uma vigilancia do local
eletromagnético deve ser considerada. Se a intensidade do campo medida no local no qual
a unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™ é utilizada exceder o nivel
de conformidade de RF aplicavel acima, a unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ deve ser observada para verificar a operagdo normal. Se um desempenho
anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessdrias, tal como voltar a
orientar ou colocar a unidade do Sistema de Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™.

5 Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve
ser menor a 3 V/m.
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Apéndice D: Garantia

Garantia Limitada

A BARD Medical Division, C. R. BARD, Inc. (“BARD”) garante ao cliente original que cada Médulo de Controlo do ARCTIC SUN™ (“Equipamento”) e a Alimofada ARCTICGEL
(“Descartavel”) estardo livres de defeitos de fabrico e materiais pelo periodo estabelecido na etiquetagem e, se ndo for estabelecido tal periodo, entdo um ano a partir
da data de compra. Se o Equipamento ou um Descartavel se revelar tdo defeituoso, este Equipamento ou Descartavel pode ser reparado, substituido, reembolsado

ou creditado, a escolha da BARD. Um plano de servico pés-garantia abrangente para equipamentos esta disponivel para compra. A garantia cobre todas as pecas e
mdo-de-obra associadas a defeitos de material e de fabrico do Equipamento e Descartavel. A BARD determinard, a seu critério, se o Equipamento ou um Descartavel
deve ser reparado no local, ou no centro de servigo BARD. Se o equipamento ou um descartavel for devolvido para servico, a BARD fornecerd materiais de embalagem

e pagara pelo transporte terrestre. No entanto, é da responsabilidade do cliente preparar e embalar o Equipamento ou Descartdvel para envio a seu préprio custo.
Qualquer pedido de envio expedito serd as custas do cliente. Qualquer equipamento ndo autorizado ou reparagdo descartavel realizada durante o periodo de garantia
anula a garantia. Todas as devolucdes devem ser autorizadas antecipadamente pela BARD. A responsabilidade da BARD ao abrigo desta garantia do produto ndo

se estende a qualquer abuso, dano acidental, utilizagdo indevida, armazenamento impréprio, alteracdo, fabrico, embalagem ou processamento posterior, danos
acidentais ou danos causados pela utilizacdo indevida do Equipamento, danos causados pela utilizagdo de dgua da torneira em vez de dgua destilada, manutencdo
de roting, recalibracdo, ou a sua reparagdo por qualquer pessoa ou entidade ndo autorizada por um representante da BARD.

Isencoes de responsabilidade.

I. A GARANTIA LIMITADA DISPONIBILIZADA ACIMA E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELA BARD E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPRESSA,
IMPLICITAS OU LEGALIS, INCLUINDO titulo, ndo-violagdo, ndo-interferéncia, interoperabilidade, qualidade ou condicdo, precisdo, integridade, comercializacdo,
adequagdo para um fim especifico ou a auséncia de quaisquer defeitos, quer latentes ou patentes.

I1. O CLIENTE E RESPONSAVEL PELO DESEMPENHO DA SUA INVESTIGAGAO E DO CUIDADO DOS SEUS PACIENTES, E DETERMINA A ADEQUAGAO DO
EQUIPAMENTO E DISPOSICOES PARA A SUA UTILIZACAO; O CLIENTE RECONHECE QUE A BARD néo é responsavel pela prestacéo de cuidados médicos ou servicos
médicos aos pacientes do cliente ou a qualquer outra pessoa. Os Equipamentos e Descartdveis sdo uma ferramenta a ser utilizada pelo cliente, mas ndo substituem
a habilidade profissional ou o julgamento. Ao fornecer o Equipamento e os Descart@veis ao cliente, nem a BARD nem qualquer colaborador da BARD estd envolvido
na pratica da medicina. O cliente é responsavel pela verificagéio da precisdo, integridade e pertinéncia de quaisquer resultados médicos, pacientes, legais ou outros,
dados ou informagdes inseridos, recebidos, processados, armazenados, transmitidos, produzidos, exibidos ou usados em conexdo com o Equipamento e Descart@veis.
O cliente assume todos os riscos e responsabilidades associados a utilizacdo de tais informagdes, quer sejam utilizadas isoladamente ou em combinagdo com outras
informacdes. A BARD ndo é responsavel pelo desempenho, suporte ou qualquer outro aspecto do ambiente tecnolégico do cliente.

I11. O CLIENTE RECONHECE QUE OS SISTEMAS INFORMATICOS E DE TELECOMUNICAGCOES NAO ESTAO ISENTOS DE FALHAS E QUE OCORREM PERIODOS
OCASIONAIS DE INATIVIDADE. A BARD NAO GARANTE A UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO E QUE AS SUAS CARACTERISTICAS DE CONECTIVIDADE SERAQ
ININTERRUPTAS, OPORTUNAS, SEGURAS OU SEM ERROS OU QUE A PERDA DE CONTEUDO NAO OCORRERA, NEM GARANTE QUALQUER CONEXAO OU
TRANSMISSAO PARA O AMBIENTE TECNOLOGICO DO CLIENTE.

IV. Excegdes. As garantias anteriores néo se aplicam a falhas de qualquer Equipamento ou Descartével causadas por (i) abuso, negligéncia ou ma utilizacdo do cliente
ou resultantes de qualquer falha no cumprimento das responsabilidades do cliente; (ii) mau funcionamento ou falha de qualquer elemento do ambiente tecnolégico
do cliente ou utilizacdo diferente do expressamente autorizado pela BARD; (iii) falha do cliente em manter o ambiente fisico do Equipamento (incluindo a manutencdo
normal) especificado na documentagdo relevante fornecida pela BARD; (iv) software malicioso ndo introduzido pela BARD; ou (v) falha do cliente em permitir a
instalacdo de quaisquer atualizagdes ou atualizagoes de software.

A RESPONSABILIDADE E REPARACAO DECLARADAS NESTA GARANTIA LIMITADA SERAO DA RESPONSABILIDADE EXCLUSIVA DA BARD E REPARACAO DISPONIVEL
PARA O CLIENTE, SEJA POR CONTRATO, DELITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA), SEJA DE OUTRA FORMA, E A BARD NAO SE RESPONSABILIZA PERANTE O CLIENTE POR
QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU DA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO OU
DESCARTAVEIS DA BARD, MESMO NO CASO DESTA TER SIDO NOTIFICADA QUANTO A POSSIBILIDADE OU PROBABILIDADE DE TAIS DANOS. EM NENHUM CASO A
RESPONSABILIDADE DA BARD SOB ESTA GARANTIA EXCEDERA O PRECO DE COMPRA PAGO A BARD PELO CLIENTE POR ESTE EQUIPAMENTO E DESCARTAVEL.

Termos do Servico

Se a disponibilidade do equipamento for critica para o tratamento do paciente, é da responsabilidade do cliente adquirir equipamento de apoio. Embora a BARD tente
reparar imediatamente o equipamento sob garantia, a pontualidade do reparo ndo é garantida.

O cliente é responsavel pela manutencdo do Equipamento de acordo com as programagdes e instrugdes contidas na documentagdo fornecida com cada sistema.

A BARD fornece suporte técnico remoto das 8:00 as 17:00 horas e apoio telefonico de emergéncia 24 horas por dia, 7 dias por semana. Contacte o Servigo de Apoio
ao Cliente para todas as solicitagdes relacionadas com os servi¢os. Uma descricdo detalhada do problema ou servico requerido, o nimero de série da unidade e
informagoes de contato serdo necessdrias para ajudar a fornecer um servico eficiente da unidade. O cliente deve fornecer pessoal para auxiliar o Suporte Técnico na
solugdo de problemas.

Equipamento de empréstimo

Se o equipamento sob garantia for devolvido para servico, sujeito a disponibilidade, o equipamento de empréstimo poderd estar disponivel para o cliente, sem
custos, mediante solicitacdo, durante o periodo de duracdo do servico. O cliente é responsavel por montar o Equipamento de empréstimo e por preparar e embalar
o Equipamento para o envio de devolugdo de acordo com a documentacdo. O cliente é também responsavel pelo cuidado e manutencdo do Equipamento de
empréstimo e de todos os acessérios enquanto o Equipamento estiver em sua posse. Qualquer perda ou dano serd da exclusiva responsabilidade do cliente.
Equipamento de empréstimo devera ser devolvido no prazo de 7 dias ap6s a devolugéo do Equipamento reparado ou as despesas de aluguer serdo aplicadas a uma
taxa de $50 por dia. O equipamento de empréstimo serd enviado por via terrestre e serd custeado pela BARD. Qualquer pedido de envio expedido sera as custas

do cliente.

Servico fora do dmbito da garantia

Pecas e servigos estdo disponiveis por uma taxa através do Servico de Atendimento ao Cliente para Equipamentos que ja ndo estdo sob garantia. Se solicitado,

a BARD pode fornecer uma estimativa do custo de reparac@o da fabrica. A BARD ird requerer uma Ordem de Compra do cliente para iniciar o servico de reparacdo.
Se posteriormente for determinado que o equipamento necessita de reparagdo que exceda a estimativa original, a BARD contactard o cliente para obter autorizagdo
antes de proceder a reparagdo.
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0 Manual do Operador atual pode ser encontrado em www.medivance.com/manuals.

PORTUGUES-BRASIL (PORTUGUESE)

Capitulo 1 - Iniciar

Indicacées para Uso

O Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ é um sistema
termorregulador indicado para monitorar e controlar a temperatura de pacientes
adultos e pediatricos de todas as idades.

Avisos e Precaucoes

Adverténcias

Ndo utilize o Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ na
presenca de agentes inflamaveis porque poderd causar uma explosdo e/ou
fogo.

Ndo use instrumentos cirdrgicos de alta frequéncia ou catéteres intracardiais
enquanto o Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ estiver
a ser usado.

Ndo utilize o "Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ na
presenca de agentes inflamaveis porque ha um risco de choque e perigo
elétrico ao mover as pecas. NGo existem pecas repardveis pelo utilizador.
Nd&o remova a cobertura. Recorra ao servico de pessoal qualificado.

O cabo de energia tem padrdo hospitalar O aterramento confiavel sé pode
ser atingido quando conectado a uma tomada equivalente ds marcadas
como “utilizagdo hospitalar” ou “classe hospitalar”.

Quando utiliza o Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™, repare
que todos os outros sistemas condutores termais, como cobertores de dgua e gel
de Ggua, em utilizagdio durante o aquecimento ou resfriamento com o Sistema

de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ podem realmente alterar ou
interferir com o controle de temperatura do paciente.

Ndo coloque as Placas ARCTICGEL™ sobre os emplastros de medicacéo
transdérmica, pois o aquecimento pode aumentar a administracdo do
medicamento, resultando em possiveis danos para o paciente.

O Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ ndo é destinado
ao uso em um ambiente de sala de operagdes.

A Medivance fornece simuladores de temperatura (dispositivos de resisténcia de
valor fixo) apenas para fins de teste, formacdo e demonstracdo. Nunca utilize este
dispositivo, ou outro método, para contornar o controle de feedback de temperatura
do doente quando o sistema estd ligado ao doente. Se o fizer, expde o doente aos
perigos associados a hipotermia ou hipertermia.

Precaucoes

Este produto deve ser utilizado por pessoal médico competente qualificado

e formado ou sob a sua supervisdo.

A Lei Federal (EUA) restringe o dispositivo para a venda, por um médico ou em

seu nome.

Utilize apenas agua esterilizada. A utilizagdo de outros fluidos ird danificar o sistema
Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™.

Quando mover o Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™

use as alcas para levantar o controlador sobre um obstaculo a fim de evitar um
balanceamento em excesso.

A superficie da cama do paciente deve ser colocada entre 30 e 60 pés

(75 a 150 cm) acima do chéo para assegurar o fluxo adequado e minimizar

o risco de fugas.

O operador é responsavel por determinar a adequagdo dos pard@metros
personalizados. Quando o sistema esta desligado, todas as alteragbes de pardmetro
serdo revertidas para a predefinicdo, a ndo ser que novas configuracdes tenham
sido guardadas como nova predefini¢do na pagina de Defini¢des Avancadas. Para
pacientes pequenos (<30 kg), recomenda-se o uso das seguintes defini¢des:

Limite Elevado da Temperatura da Agucl <40°C (104°F);

Limite Baixo da Temperatura da Agucl 210°C (50°F); Estratégia de Controle =2.
Recomenda-se a utilizagdo das defini¢des de Alerta de Temperatura Maxima do
Paciente e Alerta de Temperatura Minima do Paciente.

0 Controle Manual ndo é recomendado para gestdo da temperatura do paciente.
Recomenda-se que o operador utilize os modos de terapia automdtica (por exemplo,
Controle, Paciente, Resfriamento, Reaquecimento) para o monitoramento e controle
automaticos da temperatura do paciente.

O Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ ird monitorizar e
controlar a temperatura do paciente com base no termémetro agarrado ao
sistema. O médico é responsavel por colocar corretamente o termémetro e verificar
a precisdo e colocagdo do termémetro do paciente no inicio do procedimento.

A Medivance recomenda que meca a temperatura do paciente a partir de um
segundo local para verificar a temperatura do paciente. A Medivance recomenda
a utilizacdo de uma segunda sonda de temperatura do paciente ligada a entrada
da temperatura do paciente 2 Sistema de Gerenciamento de Temperatura

ARCTIC SUN™, pois fornece configuragdes de alarme continuas de monitorizaco
e seguranca. Alternadamente, a temperatura do paciente deve ser verificada
periodicamente com instrumentacdo independente.

O grafico de Temperatura apresentado serve para informagdo geral apenas

e ndo tem por objetivo substituir a documentacdo de registo médico para
utilizag@o nas decisdes de terapia.

A Temperatura do paciente ndo sera controlada e o alarme néo estard ativo no
Modo Stop. A temperatura do paciente poderd aumentar ou diminuir com o
Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ no Modo Stop.
Cuidadosamente verifique que ndo ha fugas de ar no sistema antes de e
durante a utilizagGo. Se as placas ndo se encherem ou uma fuga de ar continua
significativa é avistada na linha de retorno das placas, verifique linha e verifique
as ligacdes. Se necessario, substitua as placas danificadas. As fugas podem
resultar numa taxa de fluxo mais baixa e potencialmente na diminuigdo do
desempenho do sistema.

O sistema de gestdo da Temperatura do Sistema de Gerenciamento de
Temperatura ARCTIC SUN™ é para utilizacéio apenas com Placas ARCTICGEL™

As Placas ARCTICGEL™ sdo apenas para utilizacgio de sistemas de gerenciamento
de temperatura ARCTIC SUN™.

As Placas ARCTICGEL™ ndo sdo esterilizadas para utilizagdio de pacientes Gnicos.
Néo reprocessar ou esterilizar. Se utilizado no ambiente esterilizado, as placas
devem ser colocadas de acordo com as exigéncias médicas, tanto antes da
preparacdo esterilizada ou cobertura esterilizada. As Placas ARCTICGEL™ ndio
devem ser colocadas num campo esterilizado.

Utilize as placas imediatamente apés a sua abertura. Ndo armazene as placas
uma vez que o kit foi aberto.

Néo coloque Placas ARCTICGEL™ por cima da pele que tem sinais de ulceragdes,
queimaduras, urticaria ou erupgdo cuténea.

Enquanto ndo existir nenhuma alergia conhecida a materiais de hidrogel,

deve tomar-se atencéio com qualquer paciente que tenha um histérico de
sensibilidade da pele ou alergias.

Néo permita que a dgua de circulagéo contamine o campo estéril quando

os fios do paciente s@o desligados.

O contetido da dgua do hidrogel afeta a adesdo da placa @ pele e a
condutividade, e portanto a eficiéncia do controle de temperatura do paciente.
Periodicamente verifique que as placas continuam tmidas e aderentes. Substitua
as placas quando o hidrogel ja ndo aderir uniformemente a pele. Recomenda-se
a substitui¢do das placas pelo menos a cada 5 dias.

Nao perfure as Placas ARCTICGEL™ com objetos pontiagudos. A perfuracgo ird
causar entrada de ar nos fios do fluido e podem reduzir o desempenho.

Se acessivel, verifique a pele do paciente por baixo da placa ARCTICGEL™
frequentemente, especialmente as com riscos elevados de lesdes de pele.

As lesdes da pele podem ocorrer como um resultado cumulativo da pressdo,
tempo e temperatura. Possiveis lesdes na pele incluem hematomas, laceracoes,
ulceragdes cutdneas, bolhas e necrose. N&o cologue nenhum saco ou outro
dispositivo de posigdo firme por baixo das Placas ARCTICGEL™. Ndo coloque
dispositivos de posicionamento por baixo das linhas do paciente ou mdiltiplas.
A velocidade da mudanga da temperatura e, potencialmente, a temperatura
final atingida pelo paciente sdo afetadas por varios fatores. A aplicacdo, a
monitorizacdo e os resultados do tratamento séo da responsabilidade do
meédico assistente. Se o paciente ndo atingir a temperatura alvo dentro de um
periodo de tempo razodvel ou se ndo for possivel manté-lo na temperatura alvo,
a pele poderd ficar exposta a dgua a altas ou baixas temperaturas durante

um periodo de tempo prolongado, o que poderd aumentar o risco de lesées
cutdneas. Certifique-se de que o dimensionamento/cobertura da aimofada

e as configuragdes personalizadas dos pardmetros atendam aos objetivos

do paciente e do tratamento. Consulte as instrugdes de uso da almofada
ARCTICGEL™ para obter a taxa de fluxo apropriada. Para resfriar o paciente,
certifique-se da auséncia de fatores ambientais como salas excessivamente
quentes, ldmpadas de calor e nebulizadores aquecidos e que os arrepios do
paciente estdo sob controle. Caso contrdrio, considere aumentar a temperatura
minima da dgua, modificar a temperatura alvo para uma defini¢éo que possa ser
atingida ou interromper o tratamento. Para aquecer o paciente, considere reduzir
a temperatura maxima da agua, modificar a temperatura alvo para uma
defini¢do que possa ser atingida ou interromper o tratamento.

Devido a condigdes fisioldgicas ou médicas subjacentes, alguns pacientes
sdo mais susceptiveis a lesdes na pele devido a pressdo e o calor ou frio.
Nos pacientes em risco inclui-se os pacientes com ma perfusdo tecidual ou
fraca integracdo da pele devido a diabetes, a doengas vasculares periféricas,
ao estado nutricional fraco, a utilizagd@o de esteroides ou elevada dose de
terapia vasopressor. Se necessdrio, utilize o dispositivo de alivio de presséo
ou de reducdo de pressdo por baixo do paciente de modo a proteger a pele
de lesdes.

101



ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

MANUAL DO USUARIO

Néo permita que urina, solu¢des antibacterianas ou outros agentes entrem por
baixo das Placas ARCTICGEL™. A urina e agentes antibacterianos podem absorver
na placa de hidrogel e causar ferimentos quimicos e perda da aderéncia da placa.
Substitua as placas imediatamente se estes fluidos entrarem em contato com

o hidrogel.

Néo coloque a placa ARCTICGEL™ por cima da placa de ligadura de eletrocircurgia.
A combinagdo de fontes de calor pode causar queimaduras da pele.

Caso seja necessario, coloque as placas de desfibrilagGo entre a placa ARCTICGEL™
e a pele do paciente.

Cuidadosamente remova as Placas ARCTICGEL™ da pele do paciente no

final da utilizagGo. Elimine as Placas ARCTICGEL™ de acordo com os procedimentos
respectivos para residuos médicos.

A porta de dados USB deve ser utilizada apenas com meméria flash USB
auténoma. Ndo se ligue a outro dispositivo principal de energia durante

o tratamento do paciente.

Os utilizadores ndo deverdo utilizar métodos de limpeza ou descontaminagdo
diferentes do que os recomendados pelo fabricante sem antes verificar com o
fabricante que métodos propostos ndo danificardo o equipamento. Ndo utilize
lixivia (hipoclorito de sédio) pois poderd danificar o sistema.

A Medivance ndo se responsabiliza pela seguranca do paciente ou o desempenho
do equipamento se os procedimentos de operacéo, manutencdo, modificacdio

ou reparagdo da Medivance Sistema de Gerenciamento de Temperatura

ARCTIC SUN™ sdo outros que os especificados pela Medivance. Qualquer pessoa
que desempenhe os procedimentos deve ser adequadamente formada e
qualificada.

Complicacoes

A Gestao de Temperatura Direcionada pode desencadear efeitos colaterais
fisiopatolégicos no corpo, por exemplo: disritmia cardiaca, equilibrio eletrolitico
e de pH, alteracées metabolicas, alteracées hemodinamicas, equilibrio
sangue-glicose, infeccdo, calafrios e pode afetar os sistemas de coagulagdo,
respiratério, renal e neurolégico. O controle da temperatura do paciente sé deve
ser realizado sob a supervisao de um profissional de satide qualificado.

Configuracdo do Sistema

Desembalamento

1

2)

Desembale o Médulo de Controle Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ e 0s acessorios.

Coloque o médulo de controle na posicdo vertical pelo menos 2 horas antes
de concluir a instalag@o e o procedimento de configuracéo de modo a
permitir que o 6leo de refrigerag@o estagne. Caso contrario, poderd danificar
o compressor de refrigeracdo.

Ligacoes

1

2)
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Use apenas cabos e acessérios aprovados pela Medivance com o Médulo de
Controle do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™. Ligue a
Linha de Distribui¢do de Fluido, o cabo de Temperatura do Paciente 1, o cabo
de Temperatura do Paciente 2 (opcional) e ligue o tubo & parte posterior do
modulo de controle.

Ligue o Cabo de Energia a tomada. Posicione o Sistema de Gerenciamento de
Temperatura ARCTIC SUN™ de modo a que o acesso ao cabo de alimentagdo
ndo seja limitado.

Temp. 1 do Temp. 2 do
paciente paciente
Alivio de tensGo Interruptor
Temp. do
paciente
Cabo de Saida
temperatura
do paciente
Tubo de
. Acesso de
enchimento
administragGo
Espago de
de fluidos
armazenamento
Tubo de
enchimento
Porta de entrada
Filtro de ar
Tubo de
enchimento
Cabo de
Valvulas de alimentag@o
drenagem
Ligacdo

1) Ligue a energia ao ligar o interruptor.

2) O moddulo de controle ird automaticamente fazer um teste do alarme
de seguranga independente.

3) Uma opcdo de médulo de Formagdo Opcional para Novo Utilizador
estd disponivel a partir da pagina de Inicio.

4) Quando o teste estiver concluido, a tela de Seleg¢éo da Terapia
do Paciente irG aparecer no painel de controle.

Encher o Reservatoério

1) Encha o reservatério apenas com dgua esterilizada.

2) Quatro litros de agua irdo ser necessdrios para encher o reservatério na
instalagdo inicial.

3) Acrescente uma ampola da Solugdo de Limpeza do Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ na dgua esterilizada.

4) A partir da tela de Seleg@o da Terapia do Paciente, pressione ou no botéo de
Normotermia ou Hipotermia, por baixo do cabegalho Paciente Novo.

5) A partir da tela Terapia de Hipotermia ou de Terapia de Normotermia,
pressione o botdo Encher Reservatério.

6) A pagina Encher o Reservatério ird aparecer. Siga as instrugoes na tela.

Verificagao Funcional

Efetue o sequinte procedimento de verificagdo funcional depois da configuracdo

e instalagdo inicial do médulo de controle.

1) Ligue o modulo de controle.

2) A partir da tela Selecdo da Terapia do Paciente, pressione o botdo
Hipotermia para exibir a tela Terapia de Hipotermia.

3) Apartir da tela Terapia de Hipotermia, pressione o botdo Controle Manual
para abrir a janela de Controle Manual.

4) Utilize as setas Cima e Baixo para definir a temperatura alvo da agua de
Controle Manual a 40°C e por 30 minutos.

5) Pressione o botdo Start (Iniciar) para iniciar o Controle Manual. Deixe
pressionado ao menos 3 minutos para estabilizar o sistema.

6) Monitorize a taxa de débito e a temperatura da dgua na area do estado do
Sistema da tela de Terapia de Hipotermia.

7) Verifique se a taxa de débito alcanga ao menos 1,5 litros/minuto.

8) Verifique se a temperatura da dgua aumenta para 30°C.

9) Pressione o botdo Parar.

10) Ajuste a temperatura alvo da agua de Controle Manual a 4°C e a duragdo
de 30 minutos.

11) Pressione o botdo Iniciar para iniciar o Controle Manual.
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12) Monitorize a taxa de débito e a temperatura da dgua na darea do estado do
Sistema da tela de Terapia de Hipotermia. Verifique se a temperatura da
Agua desce para 6°C.

13) Pressione o botdo Parar para parar o Controle Manual.

14) Pressione o botdo Cancelar para fechar a janela de Controle Manual.

15) Desligue o médulo de controle.

Capitulo 2 - Terapia do Paciente

Colocar as Placas ARCTICGEL™
Leia as instrucdes de UtilizagGo que vém com as Placas de ARCTICGEL™.
Verifique se existem danos em cada placa antes da sua colocagdo.

Ligar as Placas ARCTICGEL™

Enquanto segura no tubo da linha da placa, insira o conector de linha da placa
claro na linha de distribuicdo de fluido multiplo N&o pressione ou aperte as
abas enquanto liga. O conector iré clicar quando estiver no lugar. Inspecione a
superficie do dispositivo para detectar a presenca de danos mecdnicos antes
da utilizaggo.

Colocacdo de Sonda de Temperatura

O controle da temperatura com o Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ exige o relatério da temperatura do paciente fornecida por um
termdmetro do paciente ligado ao conector da Temperatura do Paciente 1 na
parte posterior do Médulo de Controle. Qualquer instrumento Yellow Springs
400 Series (YSI 400) disponivel comercialmente compativel com o termémetro
pode ser ligado ao Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™.
Consulte as Instrucdes de Utilizacdo do Fabricante para indicagées especificas e
colocacdo do termémetro.

Selecdo de Terapia do Paciente

Utilize a tela de Selecdo da Terapia do Paciente para iniciar uma terapia a um
Novo Paciente, Continuar a Terapia de um Paciente Atual, ou aceder a tela de
Configuracdo Avancada.

Novo Paciente - Normotermia

Selecione Normotermia se o objetivo da terapia é manter a temperatura do
paciente a uma temperatura predefinida por um periodo de tempo indefinido.
Pressione o botdo Normotermia para apresentar a tela de Terapia de
Normotermia.

Novo Paciente - Hipotermia

Selecione Hipotermia para reduzir e manter a temperatura do paciente

a uma dada temperatura definida por um periodo de tempo definido, depois
volte a aquecer lentamente o paciente a um ritmo de reaquecimento controlado.
Pressione o botdo Hipotermia para apresentar a tela de

Terapia de Hipotermia.

Opcdo de protocolo adicional
Podem ser visiveis dois protocolos adicionais (Hipotermia ou Normotermia) na
tela Selecdo da terapia do paciente.

Paciente atual

O botdo Continuar Paciente Atual e os dados e tempos em que a terapia atual
esteve em pausa serdo apresentados na tela de Selecdo da Terapia do Paciente
se a terapia do paciente tiver sido interrompida nas Gltimas 6 horas.

Pressione o botdo Continuar Paciente Atual para retomar uma terapia do
paciente em pausa.

Iniciar Normotermia (Controle do paciente e Reaquecimento

do paciente)

A Terapia de Normotermia é iniciada e gerida, e a temperatura do paciente é
automaticamente controlada para uma temperatura alvo a partir da janela de
Controle do Paciente na tela de Terapia de Normotermia. A janela Controle do
Paciente apresenta a temperatura alvo do paciente

e a duracdo desde o inicio da terapia de normotermia.

Iniciar a Terapia de Normotermia:

1) A partir da tela de Selecéo da Terapia do Paciente, pressione o botdo
Normotermia para apresentar a tela Terapia de Normotermia.

2) Atemperatura alvo predefinida do paciente serd apresentada na janela de
Controle do Paciente.

3) Para modificar a temperatura alvo do paciente, pressione o botGo Ajustar
para apresentar a janela Controle do Paciente - Ajustar.

4) Controle do paciente para: use as setas para Cima e para Baixo para
selecionar a temperatura alvo do paciente para controlar o paciente.

5) Reaquecer a uma taxa de: use as setas Para cima e Para baixo a direita da
tela para definir a taxa de reaquecimento.

6) Pressione o botdo Guardar para guardar a nova configuracdo e fechar a
janela de Controle do Paciente - Ajustar.

7) Pressionar Iniciar, na janela de Controle do Paciente para iniciar a
terapia. Iré ouvir um tom e depois uma voz a dizer “Terapia iniciada”.
Adicionalmente, a janela Controle do Paciente e o icone Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ fica intermitente, indicando
que a terapia estd em progresso.

Iniciar Hipotermia (Resfriamento (Arrefecimento) do

Paciente e Reaquecimento do Paciente)

A Terapia de Hipotermia é iniciada e gerida, e a temperatura do paciente

é automaticamente controlada para uma temperatura alvo a partir das janelas
de Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente e Reaquecimento do Paciente
na tela de Terapia de Hipotermia.

A janela de Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente apresenta a fase de
resfriamento da temperatura alvo do paciente e o cumprimento de tempo
restante na fase de resfriamento da Terapia de Hipotermia.

A janela de Reaquecimento do Paciente apresenta a fase de reaquecimento da
temperatura alvo do paciente e o cumprimento de tempo restante na fase de
reaquecimento da Terapia de Hipotermia.

Iniciar a Terapia de Hipotermia:
A partir da tela de Selecdo da Terapia do Paciente, pressione o botdo
Hipotermia para apresentar a tela Terapia de Hipotermia.

1. Definicdes de Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente

e Atemperatura alvo predefinida do paciente serd apresentada na janela de
Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente.

e Para modificar a temperatura alvo do paciente, pressione o botdo Ajustar para
apresentar a janela Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente - Ajustar.

o Resfriar (Arrefecer) o Paciente Para: Utilize as setas Cima e Baixo no lado
esquerdo para selecionar a temperatura alvo do paciente e a duragdo de
resfriamento desejadas para resfriar o paciente.

e Resfriar (Arrefecer) o Paciente Para: Utilize as setas para Cima e para
Baixo do lado direito para definir a duracdo para resfriar o paciente antes de
comecar o reaquecimento.

e Pressione o botdo Guardar para guardar a nova configuracdo e fechar a
janela de Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente - Ajustar.

2. Defini¢oes do Resfriamento (Arrefecimento) do paciente

e Atemperatura alvo predefinida do paciente serd apresentada na janela de
Reaquecimento do Paciente.

e Para modificar a fase de reaquecimento da temperatura alvo do paciente e a
taxa de reaquecimento, pressione o botdo Ajustar na janela Reaquecimento do
Paciente para apresentar a pagina de Reaquecimento do Paciente - Ajustar.

e Reaquecimento do Paciente Para: Utilize as setas Cima e Baixo no lado direito
para selecionar a temperatura alvo final do paciente desejada.

e Reaquecimento a uma Taxa de: Utilize as setas Cima e Baixo no centro da
tela para definir a taxa de reaquecimento.

e Reaquecimento do Paciente Para: Durante o resfriamento de um paciente,
o ajuste da definicdo de Reaquecimento Paciente De do lado esquerdo
da tela esta desativado e estd na temperatura alvo de Resfriamento
(Arrefecimento) do Paciente.

e Durante o reaquecimento de um paciente, o ajuste de Reaquecimento
do Paciente De estd ativado e o valor pode ser modificado. A definicdo
de Reaquecimento Paciente De é a temperatura para a qual o sistema é
atualmente controlada pelo paciente. A temperatura de Reaquecimento
Paciente De irG automaticamente aumentar enquanto o processo de
reaquecimento continua. Esta configura¢do permite que o procedimento
de reaquecimento seja otimizado por permitir o controle total da rampa
de reaquecimento. Quando a defini¢do de Reaquecimento Paciente De é
modificada, a duragdo é automaticamente recalculada.

e Ao usar a temperatura de Reaquecimento Paciente De, as definicées da
temperatura de Reaquecimento Paciente Para e a taxa de reaquecimento,
o sistema ir@ calcular e apresentar a duracdo de reaquecimento e a data/
hora em que o paciente ird atingir a temperatura alvo de reaquecimento.
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e Pressione o botdo Guardar para guardar a nova configuracédo e fechar a
janela de Reaquecimento do Paciente - Ajustar.

3. Iniciar o Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente

e Pressionar Iniciar, na janela de Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente para
iniciar a terapia. Ird ouvir um tom e depois uma voz a dizer “Terapia iniciada.”
Adicionalmente, a janela Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente e o icone
Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ fica intermitente,
indicando que a terapia estd em progresso.

n

. Iniciar o Reaquecimento do Paciente
Ap6s a conclusdo da fase de arrefecimento, existem duas op¢des para iniciar
o reaquecimento do paciente, quer Automaticamente quer Manualmente,
dependendo da defini¢do de Inicio do Reaquecimento.

e Se o Inicio do Reaquecimento estiver definido para Automaticamente, o
processo de reaquecimento ird comecar automaticamente quando a terapia
de Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente estiver concluida e a durag@o
chegar a zero.

e Se o Inicio do Reaquecimento estiver definido para Manualmente, o

processo de reaquecimento comeca quando o botdo Iniciar é pressionado

na janela de Reaquecimento do Paciente. O processo de resfriamento
continuard até ao botdo de Inicio do Reaquecimento do Paciente ser
pressionado. Um Alerta ird ser emitido quando a duracdo do Resfriamento

(Arrefecimento) do Paciente chegar a zero. Quando o temporizador da

duragdo da terapia de Reaquecimento do Paciente chegar a zero, o sistema

continuar@ a controlar o paciente na temperatura alvo até o botdo Parar

ser pressionado. Quando na Normotermia, o temporizador serd reiniciado e

iniciard a monitorizagdo da duracgdo da terapia de Normotermia.

L]

Terminar Terapia

e A partir da tela de Terapia de Normotermia ou Terapia de Hipotermia,
pressione o botdo Parar para terminar a circulagéo de dgua nas placas.

e Pressione no botdo Placas Vazias, e siga as instrugdes para limpar as placas
de agua.

e Desligue os placas da Linha de Entrega de Fluidos:

e Lenta e cuidadosamente remova a capa das placas da pele do paciente.

e Jogue fora as placas usadas de acordo com os procedimentos hospitalares
para residuos médicos.

e Pressione na fonte de alimentacdo e desligue.

Se a alimentagdo for cortada enquanto o interruptor se encontra na posi¢éo
ligada, um alerta audivel apitara até ser desligado. Isto alerta o utilizador que o
tratamento pode ter sido concluido acidentalmente.

Capitulo 3 - Definicoes de Normotermia

Definicoes de Normotermia

Utilize a pagina Definicoes da Normotermia para visualizar as defini¢oes
atuais e modificar as defini¢des para os seguintes parémetros. Para
modificar qualquer configuracdo de pardmetro, pressione no botdo Ajustar
a direita do pardmetro

Tela dos pardmetros das Definicées de Normotermia:

Definicoes da temperatura da agua
e Condicdo prévia da Ggua

e Controle Manual

e Limite de Ggua Méximo

e Limite de Ggua minimo

Definicoes da temperatura do paciente
e Alerta do paciente maximo

e Alerta do paciente minimo

e Estratégia de controle

Definicoes de apresentacao

e Unidades de temperatura

e Ajustar as unidades de temperatura
e Temp do paciente 2

Para aceder a pagina Definicoes da Normotermia:

1) Pressione Ajustar na janela de Controle do Paciente.

2) Pressione no botdo Mais na janela de Controle do Paciente - Ajustar.
3) Atela Definicoes da Normotermia serd apresentado.
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4) Para guardar as novas definicdes como definicdes de terapia do paciente
atual, pressione no botdo Fechar. Para instru¢des sobre como gravar as
defini¢des por defeito do sistema, veja Configuracdo Avancada.

OBSERVACADO: verifique se a sonda de Temperatura do paciente 1 esta
corretamente posicionada e conectada ao sistema. Se a mudanca de temperatura
do paciente for inferior a 0,15°C ap6s a primeira hora de terapia, o sistema gerara

o Alerta 116 — Mudanca de temperatura do paciente 1 ndo detectada. Se o Alerta
116 ndo for reconhecido apds 5 minutos, o sistema gerard o Alarme 117 — Mudanga
de temperatura do paciente 1 ndo detectada. O Alarme 117 interromperd a terapia
e um alarme sonoro ser@ acionado. Depois que o Alarme 117 for reconhecido, a
terapia precisard ser reinicializada.

Capitulo 4 — Definicoes de Hipotermia

Definicoes de Hipotermia

Utilize a pagina Defini¢oes da Hipotermia para visualizar as defini¢des atuais
e modificar as defini¢des para os seguintes parametros. Para modificar qualquer
configuragdo de parGmetro, pressione no botdo Ajustar a direita do parametro.

Pagina dos para@metros das Definicées de Hipotermia:

Definicoes da terapia
e Inicio do arrefecimento
e Inicio de reaquecimento

Defini¢coes da temperatura da agua
e Condicdo prévia da Ggua

e Controle Manual

e Limite de agua Méximo

e Limite de dgua minimo

Definicoes da temperatura do paciente
e Alerta do paciente maximo

e Alerta do paciente minimo

e Estratégia de controle

Definicoes de apresentacdo

e Unidades de temperatura

e Ajustar as unidades de temperatura
e Temp do paciente 2

Para acessar a tela de Defini¢ées de Hipotermia:

1) Pressione Ajustar na janela de Resfriamento (Arrefecimento)
do Paciente ou na janela de Reaquecimento do Paciente.

2) Pressione o botdo Mais na janela de Resfriamento (Arrefecimento)
do Paciente ou na janela de Reaquecimento do Paciente.

3) Atela de Definicoes da Hipotermia serd apresentada.

4) Para guardar as novas definicdes como defini¢des de terapia do paciente
atual, pressione no botdo Fechar. Para instrugdes sobre como gravar as
definigdes por defeito do sistema, veja Configuracdo Avancada.

OBSERVACAO: verifique se a sonda de Temperatura do paciente 1 estd
corretamente posicionada e conectada ao sistema. Se a mudanca de temperatura
do paciente for inferior a 0,15°C ap6s a primeira hora de terapia, o sistema gerara

o Alerta 116 — Mudanca de temperatura do paciente 1 néo detectada. Se o Alerta
116 ndo for reconhecido ap6s 5 minutos, o sistema gerard o Alarme 117 — Mudanca
de temperatura do paciente 1 nao detectada. O Alarme 117 interrompera a terapia
e um alarme sonoro serd acionado. Depois que o Alarme 117 for reconhecido, a
terapia precisard ser reinicializada.

Capitulo 5 - Configuracdo Avancada

Utilize a tela de Configuragdo Avancada para visualizar as configuragdes atuais
e modificar as configuragdes para os seguintes parametros. Para modificar
qualquer configuragdo de pardmetro, pressione no botdo Ajustar a direita do
par@metro.

Configuracées Local/Horas
e Lingua

e Formato de nimero

e Hora atual

e Formato da data

e Data atual
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As seguintes fungdes podem ser iniciadas a partir da pagina de Configuragdo

Avancada.

e Descarregar Dados do Paciente: Os Dados do Paciente dos dltimos 10 (dez)
casos estdo armazenados no disco rigido do Sistema de Gerenciamento de
Temperatura ARCTIC SUN™. Estes dados sdo mantidos quando o Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ estd desligado ou em caso de
interrupgdo total do fornecimento de energia.

e Calibragem

e Drenagem total

e Guarde Todas as Configuragdes Como Predefinicdo

e Carregar arquivo personalizado

Adicionalmente, a seguinte informacdo pode ser consultada na tela de
Configuragdo Avancada.

e Versdes de Software

e Data da Ultima Calibragem

e Expiracdo Proxima Calibragem

Para acessar a tela de Configuracao Avancada:

1) Pressione o botdo Configuragdo Avancada na tela de Selecdo da Terapia do
Paciente.

2) Atela Configuragdo Avancada serd apresentado.

Para acessar a tela Selecao de Protocolo Adicional:

Consulte as telas da Ajuda do Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ para obter informacdo acerca da configuragdo do

protocolo adicional.

Capitulo 6 - Alarmes e Alertas

O sistema de seguranca Sistema de Gerenciamento de Temperatura

ARCTIC SUN™ monitoriza continuamente o estado do dispositivo e do paciente,
e emite alarmes ou alertas para notificar o utilizador das condi¢des que podem
interferir com a seguranca do paciente ou do desempenho do sistema.

Existem dois tipos de condi¢oes: Alarmes e Alertas.

Um Alarme notifica o utilizador que a condic@o pode potencialmente causar uma
situacdo perigosa relativamente ao paciente ou ao dispositivo. Um Alarme é uma
condi¢do de Alta Prioridade que requer uma resposta imediata do operador.

Um Alerta informa o utilizador acerca do estado do paciente e do dispositivo
sem interromper o procedimento. Um Alerta é uma condicdo de Média
Prioridade que requer uma resposta pronta do operador.

Alarmes
Um Alarme é reconhecido por um sinal dudio que se repete a cada 10 segundos
até o Alarme parar.

A pdagina do Alarme iré aparecer apresentando o nimero do alarme, o titulo do
alarme, a descrigdo do problema ou condi¢bes que provocaram o alarme e as
solucdes e instrugdes de resolucdo do problema e resolugéo da condicéo do alarme.
Se certas situagdes de alarme forem ignoradas pelo operador no espago de

2 minutos, um sinal de aviso serd audivel. Todas os ajustes de alarme séio mantidos
mesmo existindo interrupgdes gerais de energia.

Alarmes de Seguranca Principais

Enquanto ha muitos alarmes e defini¢cdes de seguranca no Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™, existem cinco alarmes de
seguranca principais que irdo colocar o dispositivo em modo Stop até
perceberem o problema.

Alarme
Temperatura do Paciente Elevada

Especificacdo

39,5°C (103,1°F) Durante o
aquecimento do sistema
31,0°C (87,8°F) Durante o
arrefecimento do sistema
42.5°C (108,5°F)

3,5°C (38,3°F)

Ao ligar o dispositivo

Temperatura do Paciente baixa

Temperatura da dgua elevada
Temperatura da agua baixa
Falha no teste do préprio sistema

Consulte o manual de instrugdes para obter uma descri¢do detalhada do Alarme

Cada vez que o Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ se liga,
o sistema testa ele préprio se o alarme de seguranca independente esta a ser
executado automaticamente. Este teste simula uma situacdo de falha “temperatura

de dgua elevada” em ambos os sensores de temperatura de agua, primario e
secundario. Tanto o sistema de seguranca primério como o secunddrio devem
responder da falha e verificar pelo sistema de segurancga oposto. Se nenhum dos
sistemas de seguranca responder adequadamente, um alarme 80 ou 81 iré ser
emitido. Contate o Apoio ao Cliente.

Alarmes ndo Recuperaveis

Se uma condi¢do de Alarme ocorrer que impeca a utilizacdo adequada do
dispositivo ou o tratamento do paciente adequado (como os cinco alarmes de
seguranca principais acima referidos), o sistema serd colocado no modo Stop
e ndo permitird que a terapia continue. Este tipo de Alarme é conhecido como
Ndo Recuperavel. Se esta situagdo ocorrer, rode o interruptor do dispositivo
(Desligue depois ligue). Se o alarme persistir, contate o Apoio de Cliente.

Alarmes Recuperdveis

Outros Alarmes que Param temporariamente o dispositivos até ao utilizador ser
capaz de corrigir a causa e limpar o Alarme sdo classificados Recuperaveis. Se a
condicdo que inicia o alarme ndo for tratada e o problema persistir, o alarme ird
repetir-se.

Se um Alarme Recuperavel ocorrer:

1) Quando o alarme for emitido o dispositivo é colocado em modo Stop.

2) Leia as instrugdes apresentadas.

3) Anote o nimero de Alarme.

4) Pressione o botdo Fechar para limpar o alarme.

5) Siga as instrugdes para corrigir a condig@o de alarme. Desempenhe as acdes
na ordem apresentada até a condi¢do de alarme ser resolvida.

6) Uma vez parado o alarme, pressione no botdo Iniciar na janela da terapia
para reiniciar a terapia. Ird ouvir um tom e depois uma voz a dizer “Terapia
iniciada”. Adicionalmente, a janela de terapia ativa e o icone Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ ficard intermitente.

7) Se a condi¢@o ndo se resolver, contate o Apoio ao Cliente.

Alertas

Os Alertas reconhecem-se pelo sinal dudio que se repete a cada 25 segundos.
A pdagina do Alarme ird aparecer apresentando o nimero do alerta, o titulo
do alerta, a descrigdo do problema ou condicdes que provocaram o alerta e
as solugdes e instrucdes de resolucdo do problema e resolucdo da condicdo
de alerta.

Se um Alerta ocorrer:

1) Leia as instrugdes apresentadas.

2) Anote o nimero de Alerta.

3) Pressione o botdo Fechar para parar o alerta.

4) Siga as instrugées para corrigir a condicdo de alerta. Desempenhe as acoes
na ordem apresentada até a condi¢do de alarme ser resolvida. Se a condi¢do
ndo se resolver, contate o Apoio ao Cliente.

5) Consulte as telas da Ajuda do Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ para obter informacdo adicional acerca dos alarmes e alertas.

Capitulo 7 - Manutencao e Reparacoes

Limpeza e Manutencéao

A limpeza de rotina e a manutengdo preventiva devem ser efetuadas no médulo
de controle do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ a cada

6 meses, no minimo. O que consiste na limpeza da superficie externa, acessorios e
condensador refrigerante, inspecionar o dispositivo e voltar a enché-lo na solugéo
de limpeza interna que suprime o crescimento de micro-organismos no reservatério
de dgua e circuito hidraulico. Consulte o Manual de Assisténcia do Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ para obter informago adicional.

Superficie externa

e Limpe o corpo exterior do médulo de controle, linha de distribuicdo de fluido,
cabo de energia e cabos de energia utilizando um pano suave e detergente
ou desinfetante suave de acordo com o protocolo do hospital.

Condensador

e Um condensador refrigerante ira reduzir significativamente a capacidade de
resfriamento do mddulo de controle.

e Para limpar o condensador, sacuda o pé da grelha exterior com um pano
macio. Dependendo da qualidade do ar da institui¢do, periodicamente
remova a tampa posterior e aspire ou escove as aletas do condensador.

No minimo as aletas do condensador devem ser limpas anualmente.
As atividades de manutengéo devem ser desempenhadas por pessoal
qualificado.
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Inspecdo do dispositivo

e Periodicamente inspecione as dreas externas do dispositivo a procura de
pecas em falta ou perdidas ou danificadas, e cabos de energia dobrados ou
desgastados.

e Interrompa a utilizacdo do dispositivo que apresentar uma ou mais condi¢oes
até o problema ser corrigido e ter-se verificado que funciona correctamente.

Solucéo de Limpeza Interna de reabastecimento

Contate o Servico ao Cliente para encomendar a soluc¢do de limpeza interna. Para
informagdes sobre o manuseio seguro, consulte http://www.medivance.com/manuals
e obtenha a ficha técnica de seguranca da Solugdo de Limpeza.

Para reabastecer a solucdo de limpeza interna.
1) Drene o reservatorio.

e Desligue o interruptor do médulo.

e Encaixe a linha de drenagem nas duas valvulas de drenagem na parte de tras
do médulo de controle. Ligue a linha de drenagem para as duas portas de
drenagem na parte posterior do médulo de controle. A dgua ird esvaziar-se
passivamente para o saco.

2) Volte a encher o reservatorio.

e A partir da tela Terapia de Hipotermia ou de Terapia de Normotermia,
pressione o botdo Encher Reservatorio.

e Atela Encher o Reservatério ird aparecer. Siga as instru¢ées na tela.

e Acrescente uma ampola da solugdo de limpeza do Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ na primeira garrafa de
aqua esterilizada.

e O processo de enchimento ird automaticamente parar quando o
reservatario estiver cheio. Continue a substituicéo dos frascos de dgua
esterilizada até o processo de enchimento parar.

e Quando o processo de Encher o Reservatério estiver concluido,

a pagina ir@ fechar-se.

Ndo utilize solucdo de limpeza que tenha ultrapassado a data de validade
indicada no frasco.

A solucdo de limpeza deve ser armazenada dentro do saco resistente aos raios
UV fornecido.

Manutencao preventiva

O uso do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ superior a
2000 horas sem a realizacdo da manutencdo preventiva pode resultar em falha
de certos componentes do sistema e falha no funcionamento do sistema. Para
manter o desempenho do sistema, o Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ necessita de um servico de assisténcia técnica periddico de seus
principais componentes.

Para informagdes adicionais, consulte http://www.medivance.com/manuals, ligue
para 1-800-526-4455 ou entre em contato com o representante local da BARD.

Inspecionar a Linha de Distribuicdo de Fluido

1. Ativagdo do sistema.

2. Pressione o botdo Hipotermia na tela Selecdo da terapia do paciente

para aceder a tela de terapia Hipotermia.
. Pressione o botdo Controle Manual na tela de terapia Hipotermia para aceder
a janela Controle Manual.

4. Defina a temperatura alvo da agua do Controle Manual para 28°C e a duragdo
para 30 minutos.

5. Ligue uma torneira de derivagéio a um conjunto de portas da linha de
distribuig@o de fluido.

6. Pressione o botdo Ajuda e, em seguida, pressione o botdo Indice de Ajuda.
Selecione o tépico Manutengdo e Servigo e o subtépico Diagnéstico do Sistema e
pressione depois o botdo Apresentacdo. Certifique-se de que a pressdo é -7 + 0,2.

7. Repita esta agdo em todas as véalvulas. Substitua as duas valvulas as quais
a torneira de derivacdo estd ligada se a press@o de entrada estiver fora do
intervalo.

8. Certifique-se de que a torneira de derivacdo é retirada antes de colocar
o dispositivo novamente em servigo.

w

Atualizacdo de Software

As atualizagdes do software serdo disponibilizadas numa unidade flash.

Ainstalac@io de atualizaces de software serd desempenhada por uma porta USB na
parte da frente do médulo de controle.

A funcdo de atualizagdo de software serd automaticamente iniciada se o médulo
de controle detectar o arquivo adequado na meméria flash na porta USB quando
estiver ligado.
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Para instalar atualizacées de software:

1) Introduza a unidade flash na porta USB.

2) Uma imagem de um temporizador ird aparecer enquanto as atualiza¢des
de software estdo a ser instaladas, e ird desaparecer quando o processo de
instalagdo do software estiver concluido.

3) Depois da instalacdo, a nova versdo do software ird apresentar o
campo Versdo de Software nas Configuracdo Avancada.

Reparacoes

Contate o Apoio ao Cliente para apoio técnico e informagdes de servigo sobre o
produto, incluindo a lista das pecas sobressalentes e instrucées de reparagéo para
garantir que o pessoal técnico qualificado repare adequadamente essas pegas do
equipamento que a Medivance considere ser reparavel.

Calibragem

Consulte o Manual de Servico Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ para saber os requisitos e as instrucoes de calibragem.
Recomenda-se a calibragdo apés 2000 horas de operacdo, ou 250 utilizagdes, o
que ocorrer primeiro.

Apéndice A: Especificacoes do Produto

Descricdo técnica

O Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ é um dispositivo
termorregulador que monitoriza e controla a temperatura do paciente entre as
opgdes 32°C a 38,5°C (89,6 °F a 101,3°F). O sistema Sistema de Gerenciamento de
Temperatura ARCTIC SUN™ consiste no médulo de controle e Placas ARCTICGEL™
descartdvel.

A sonda da temperatura do paciente ligada ao médulo de controle fornece o
resultado da temperatura do paciente para um algoritmo de controle interno que
automaticamente aumenta ou diminui a temperatura da dgua que circula para
atingir uma temperatura alvo do paciente predefinida determinada pelo médico.

O Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ apanha a dgua a
temperatura controlada na gama entre 4°C e 42°C (39,2°F e 107,6°F) através
das Placas ARCTICGEL™ a aproximadamente 0,7 litros por minuto por placa. Este
resultado na troca de calor entre a dgua e o paciente.

0 moddulo de controle Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ é
um dispositivo mével de CLASSE I (tipo BF, IPXO e modo de operagdo - continuo)
por esquema classificado de IEC 60601-1.

0 médulo de Controle Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™
vai ao encontro dos requisitos de interferéncia e susceptibilidade eletomagnética
da norma IEC 60601-1, e é compativel com outro equipamento que também
estd em conformidade com a norma. Néo existe nenhum modo de falha
conhecido no Médulo de Controle Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ associado a interferéncias eletromagnéticas de outros dispositivos.
Consultar o Manual de Servico do Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ para ver a declaragdo completa relativamente a compatibilidade
eletromagnética.

Condicoes ambientais
Intervalo de temperatura

Operacional:
Armazenamento:

10°Ca 27°C (50°F a 80°F)
-30°Ca 50°C (-20°F a 120°F)

Na temperatura operacional méxima de 27°C (80°F), o sistema de refrigeragéo
da capacidade de resfriamento e portanto a sua capacidade de resfriar o
paciente é comprometida.

Gama de umidade (relativamente Gmido, sem condensacdo)

Operacional: 5% a 70%
Armazenamento: 5% a95%

..De 60 kPa a 110 kPa

Eliminacdo

No final da vida Gtil, elimine de acordo com os regulamentos REEE locais ou
contate o Fornecedor ou Distribuidor BARD local para organizar a eliminagdo do
dispositivo.
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Especificacoes do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™

Parémetro Especificacées

Modos de terapia

Normotermia: Controle do paciente, Reaquecimento do paciente

Hipotermia: Resfriamento (Arrefecimento) do Paciente, Reaquecimento do Paciente

Capacidade de aquecimento

2500 BTU/hr / 750 Watts

Fluido de circulagdo

Aqua esterilizada

Capacidade de reservatério

3,5 litros

Tipo de sonda de paciente

YSI 400 Series compativel

Entrada da temperatura do paciente

Temp do Paciente 1: controle, monitor, alarme
Temp. do Paciente 2: monitor, alarme

Gama de apresentagdo da temperatura do paciente

10°Ca 44°C
50°F a 111,2°F
0,1°C /°F aumentos

PrecisGo da medida da temperatura do paciente

+0,4°C (10°Ca 32°Q)
+0,2°C (32°Ca 38°Q)
+0,4°C (38°Ca 44°CQ)
Inclui sonda exterior +0,1°C

Respostas do PCLCS (Sistema de Controle Fisiolégico em
Anel Fechado)

Tempo de Estabilizagdo: ~4,5 horas

Excesso Relativo: <0,5°C

Excesso de Comando: <0,5°C

Tempo de Resposta: Aquecimento (max.) 33°C a 37°C: ~6 horas
Resfriamento 37°C a 33°C: ~2 horas

Desvio de Estado Estacionario: 0

Erro de Acompanhamento: 0

Nota: Todos os valores s@o obtidos a partir de testes em uso simulado.

Gama de controle da temperatura do paciente

32°Ca38,5°C
89,6°F a 101,3°F
0,1°C /°F aumentos

Gama de apresentagdo da temperatura da Ggua

3°Ca 45°C/37,4Fa113,0°F
0,1°C /°F aumentos

Gama de controle de temperatura da dgua (manual)

4°Ca 42°C/39,2°Fa107,6°F
1°C /°F aumentos

Limite de temperatura da dgua maximo

36°Ca 42°C/96,8°Fa107,6°F
1°C /°F aumentos

Limite de temperatura da dgua minimo

4°Ca25°C/39,2°Fa 77°F
1°C /°F aumentos

Tempo para aquecer a dgua de 20°C a 37°C

8 minutos (aproximadamente)

Pressdo sonora

Som de alarme: de 70dB a 80dB a 1 metro repetido a cada 10 segundos
Som de alerta: de 63dB a 71dB a 1 metro repetido a cada 25 segundos
Tom de Lembrete: 65dB a 3 metros, 0,5 segundos on /20 segundos off

Entradas principais

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

Fuga atual

<300 pA

Gama de umidade relativa de armazenagem

5% a 70% ndo condensacdo

Gama de umidade relativa armazenagem

5% a 95% ndo condensagdo

Gama de temperatura operacional

10°Ca 27°C/ 50°F to 80°F

Gama de temperatura operacional

-30°Ca 50°C/-20°F to 120°F

Intervalo de Press@o Atmosférica De 60 kPa a 110 kPa

Dimensoes Altura: 35 polegadas (89 cm)
Largura: 14 polegadas (36 cm)
Profundidade: 18,5 polegadas (47 cm)

Peso Vazio: 43 kg / 95 Ibs; Cheio: 47 kg / 103 Ibs
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Apéndice B: Simbolos

0 médulo de Controle Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ tem os seguintes simbolos:

Simbolo

Referéncia padréo

Titulo padréo

Titulo do simbolo

Texto explicativo

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.1

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informagdes dos dispositivos médicos

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo
médico.

EC |REP

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.2

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informagdes dos dispositivos médicos

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o representante Autorizado na
Comunidade Europeia.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.3

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informagdes dos dispositivos médicos

Data de fabricacdo

Indica a data na qual o dispositivo
médico foi fabricado.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.4

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informagdes dos dispositivos médicos

Prazo de validade

Indica a data apds a qual o dispositivo
médico ndo deve ser usado.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.5

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informacdes dos dispositivos médicos

Codigo do lote

Indica o cédigo do lote do fabricante
para que o lote possa ser identificado.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.6

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informagdes dos dispositivos médicos

Namero de catélogo

Indica o nimero de catdlogo do
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.7

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informagdes dos dispositivos médicos

Numero de série

Indica o nimero de série do fabricante
para que um dispositivo médico
especifico possa ser identificado.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.3.7

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informacdes dos dispositivos médicos

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura
aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranga.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.3.8

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informagdes dos dispositivos médicos

Limite de umidade

Indica o intervalo de umidade
ao qual o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranga.

1SO 15223-1
N.° de referéncia 5.4.2

Dispositivos médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rétulos
e informagdes dos dispositivos médicos

Ndo reutilizar

Indica um dispositivo médico de
utilizag@o Gnica ou para utilizagdo
em um Unico paciente durante um
Unico procedimento.

IECTR 60878

Referéncia ISO 7010-M002

Simbolos gréficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

Consulte o manual/brochura
de informagdes

Para indicar que o manual/brochura
de instrucoes deve ser lido.

IEC TR 60878
N.° de referéncia 6050

Simbolos graficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

NiUmero do modelo

Para identificar o ndmero do modelo
ou o nimero do tipo de um produto.
Na aplicacdo deste simbolo, o nimero
do modelo ou o nimero do tipo do
produto deve estar acompanhado
deste simbolo.
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Simbolo

Referéncia padréo

Titulo padréo

Titulo do simbolo

Texto explicativo

= =

IEC TR 60878
N.° de referéncia 5334

Simbolos gréficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

Peca aplicada de tipo
BF & prova desfibrilagéo

Para identificar uma peca aplicada de
tipo BF a prova de desfibrilagdo em
conformidade com a IEC 60601-1.

IEC TR 60878
N.° de referéncia 5041

Simbolos graficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

Cuidado, superficie quente

Para indicar que o item marcado pode
estar quente e ndo deve ser tocado
inadvertidamente.

IEC TR 60878
Referéncia ISO 7010-W012

Simbolos graficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

Adverténcia; Eletricidade

Para alertar sobre eletricidade.

IECTR 60878
Referéncia 7010-P017

Simbolos graficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

Ndo pressionar

Para proibir a presséo contra um objeto.

IEC TR 60878
Referéncia IEC 7010-W001

Simbolos graficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

Sinal de adverténcia geral

Para indicar uma adverténcia geral.

5> @ P> >

IEC TR 60878
N.° de referéncia 5007 e
5008

Simbolos graficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

Interruptor para ligar/desligar

Indica o interruptor de ligar/desligar

IEC TR 60878
N.° de referéncia 5021

Simbolos graficos para equipamentos
elétricos na pratica médica

Equipotencialidade

Para identificar os terminais que, quando
conectados em conjunto, deixam as varias
pecas de um equipamento ou de um
sistema com o mesmo potencial, ndo
sendo necessariamente o potencial da
terra, por exemplo, para ligagdo local.

i

Diretiva 2002/96/CE (WEEE)

Marcagéo de equipamentos elétricos e
eletrénicos de acordo com o Artigo 11(2)
da Diretiva 2002/96/CE (WEEE)

Status do descarte na rede
de residuos

Ndo descarte produtos eletronicos na rede
geral de residuos

only

21CFR801.15

Etiquetagem; Dispositivos de prescrico

Uso somente com prescrig@o

Atencdo: a lei federal (EUA) limita a
venda deste dispositivo a um médico ou
mediante a apresentacdo da receita de
um médico.

ETL CLASSIFIED

El.

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1

IEC 60601-1-8

IEC 60601-10

IEC 806012-35

CSA C22.2 N 6060101

Equipamento elétrico médico-Parte 1:
Requisitos gerais para seguranga bésica e
desempenho essencial

Monograma ETL

De acordo com a ETL Intertek, os modelos
do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARCTIC SUN™ que exibem o monograma
ETL estdo em conformidade com as
normas AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-8,
IEC 60601-10, IEC 80601-2-35 e tém
certificagdo CSA C22.2 N.° 60601-1.
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Simbolo Referéncia padréo Titulo padréo Titulo do simbolo Texto explicativo

ISO 7000 Simbolos gréficos para uso no equipamento Universal Serial Bus (USB) Indica a porta USB

N.° de referéncia 3650

-~

N/A N/A N/A Indica a valvula de drenagem
N/A N/A N/A Indica que apenas dgua esterilizada
‘ deve ser usada durante o enchimento
do Médulo de Controle do Sistema de
/I\ Gestdo de Temperatura ARCTIC SUN™.
N/A N/A N/A Identifica a Temperatura 1 do

Paciente, a entrada da sonda de
temperatura do paciente para
monitoramento e controle.

N/A N/A N/A Identifica a Temperatura 2 do
Paciente, a entrada da sonda de

temperatura do paciente para
monitoramento.

N/A N/A N/A Identifica a Saida da Temperatura
do Paciente; a saida da temperatura

do paciente para um monitor
hospitalar externo.

&

N/A N/A N/A Identifica um risco mecéanico
N/A N/A N/A Quantidade unitaria
1SO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a Limite de pressdo atmosférica Indica o intervalo da pressdo

N. de referéncia 5.3.9 serem utilizados com etiquetas, rétulos atmosférica a qual o dispositivo
e informagdes dos dispositivos médicos médico pode ser exposto
com seguranga.
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Apéndice C: Compatibilidade Eletromagnética

0 equipamento médico elétrico necessita de precaucgdes especiais relativamente
a compatibilidade eletromagnética. Assegure que o Sistema de Gerenciamento
de Temperatura ARCTIC SUN™ é instalado e utilizado de acordo com as
informacoes fornecidas relativas a@ compatibilidade eletromagnética. Em
seguida, encontrard orientacdo e declaracdes do fabricante relativamente

a compatibilidade eletromagnética para o Sistema de Gerenciamento de

Temperatura ARCTIC SUN™.

e Ndo se recomenda a utilizagdo de acessérios ou cabos diferentes
daqueles que forem definidos ou comercializados pela Medivance. O uso
de acessorios ou cabos ndo autorizados pode resultar no aumento das
emissdes ou na diminui¢do da imunidade do Sistema de Gerenciamento de

Temperatura ARCTIC SUN™.

e SE o Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ for usado
diretamente ao lado ou sobreposto a outro equipamento, o utilizador
deve observar periodicamente o aparelho Sistema de Gerenciamento de
Temperatura ARCTIC SUN™ para verificar se estd a trabalhar normalmente

naquele ambiente.

e Equipamentos RF de comunicagdo portateis e méveis podem afetar

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Quadro 1 (cont.)

Emissdes RF CISPR 11 Classe A
Emissdes harmoniosas Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de voltagem/ | Cumpre

Emissdes Intermitentes

IEC 61000-3-3

domeéstico.

O Sistema de Gerenciamento de
Temperatura ARCTIC SUN
para uso em todos os locais fora do
ambiente doméstico e de locais diretamente
ligados a rede de abastecimento piblico

de energia de baixa tensdo que fornece
energia a edificios usados como ambiente

™ 4

é apropriado

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Quadro 2

Orientagdo e Declaragdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

A unidade do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ destina-se a
utilizag@o no ambiente eletromagnetico especificado abaixo. O cliente ou o utilizador final
da unidade do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ deve garantir a sua

utilizacéo apenas num ambiente desses.

o o Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético
Instrumentos Médicos Elétricos. imunidade IEC 60601 conformidade Destinado
Acessorios e cabos aprovados pela Medivance para uso com o Sistema de | Referéncia n.° Descarga Contato +6 kV Contato +6 kV Os pavimentos deverdo
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ eletroestdtica Ar +8 kV Ar 8 kV ser de madeira, betdo ou
Cabo de Temperatura de Entrada - Nellcor 735-02 (ESD) mosaico de ceramica. No
IEC 61000-4-2 caso de os pisos serem
Cabo de Temperatura de Entrada - BARD 735-03 cobertos com material
sintético, a umidade relativa
Cabo de Temperatura de Entrada - Rusch 735-04 minima deve ser de, pelo
Cabo de Temperatura de Entrada - GE 735-05 menos, 30%.
Cabo de Temperatura de Entrada - Phillips 735-06 Ruptura com/ +2 kV para linhas | #2 kV para linhas | A qualidade da eletricidade
- Transiente elétrico | de fornecimento de fornecimento deve ser a de um ambiente
Cabo de Temperatura de Saida - Nellcor 735-52 rapido elétrico elétrico hospitalar ou comercial
Cabo de Temperatura de Saida - BARD 735.53 IEC 61000-4-4 +1 kV para Ilnhas +1kV para I|n!1c|s tipico.
de entrada/saida | de entrada/saida
Cabo de Temperatura de Saida - Rusch 735-54 ~ N X N X X .
Sobretensdo Modo diferencial Modo diferencial A qualidade da eletricidade
Cabo de Temperatura de Saida - GE 735-55 IEC 61000-4-5 +1kV (linha-linha) | +1kV (linha-linha) | deve ser a de um ambiente
. . Modo comum Modo comum hospitalar ou comercial
Cabo de Temperatura de Saida - Phillips 735-56 +2kV (linha-terra) £2kV (inha-terra) | tipico.
Cabo de Alimentacdo, EUA, Canadd, México 733-00 Quedas de tensdo, | <5% UT (>95% <5% UT (>95% A qualidade da eletricidade
Cabo de Alimentacdo, Europa Continental 733-01 interrupgdes imerso em UT) imerso em UT) deve ser a de um ambiente
curtas e variagdes | para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo hospitalar ou comercial
Cabo de Alimentagdo, RU, Irlanda 733-02 da tenséio tipico. Se o utilizador da
Cabo de Alimentacdo, Austrdlia, Nova Zelandia 733-03 nas Iinhas~de 40% UT (60% 40% UT (60% unidade do Sistema de
alimentagdo imerso em UT) imerso em UT) Gerenciamento
Cabo de Alimentagdo, China Continental 733-04 da entrada da para 5 ciclos para 5 ciclos de Temperatura
, ~ , } energia ARCTIC SUN™ exigir
Cabo de alimentacdo, Brasil 73305 IEC61000-4-11 | 70% UT (30% 70% UT (30% continuar a utilizacdo
Cabo de alimentacdo, Suica 733-07 imerso em UT) imerso em UT) durante as principais
- para 25 ciclos para 25 ciclos interrupgdes de energia,
Cabo de alimentagdo, Africa do Sul 733-08 recomenda-se que a
Kit do Médulo da Interface de Transmissdo 760-00 <5% UT (>95% <5% UT (>95% unidade do Sistema de
imerso em UT) imerso em UT) Gerenciamento
Médulo da Interface de Transmissdo 761-00 para 5 segundos para 5 segundos de Temperatura
Cabo RS232 762-00 ARCTIC SUN™ esteja
ligada a uma fonte de
alimentacdo ininterrupta
1.1 EN/IEC 60601-1-2 Quadro 1 com capacidade suficiente
para operar a unidade
Orientacdo e Declaracdo do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas durante o maximo tempo de
0 Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ destina-se & utilizacGo no interrupcao requerido.
ambiente eletromagnetico especificado abaixo. O cliente ou o utilizador final do Campo magnético | 3 A/m 3 A/m 0Os campos magnéticos
ARCTIC SUN™ deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desses. da frequéncia da da frequéncia da corrente
Teste de emissdes Conformidade | Ambiente Eletromagnético — orientacéo corrente elétrica elétrica devem estar a
(50/60Hz) niveis de caracteristicas
Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 O sistema Sistema de Gerenciamento de 1IEC 61000-4-8 da localizacdo tipica num
Temperatura ARCTIC SUN™ utiliza energia ambiente hospitalar ou
RF apenas para a sua fungdo interna. Por comercial tipico.
isso, as emissdes de RF séo muito reduzidas, . — — )
sendo pouco provével que possam causar Observacdo: UT é a tensdo principal a.c. antes da aplicagdo do teste de nivel.
interferéncias em equipamentos eletrénicos
encontrando-se nas imediacdes.
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Apéndice C: Compatibilidade Eletromagnética (continuacao)

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Subclausula 5.2.2.2 Quadro 4:

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Subclausula 5.2.2.2 Quadro 6:

Orientacdo e Declaracdo do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

A unidade do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ destina-se a
utilizagGo no ambiente eletro-magnetico especificado abaixo. O cliente ou o utilizador final
da unidade do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ deve garantir a sua
utilizagGo num ambiente desses.

As Distancias de Sepragto Recomendadas Entre o Equipamento de Comunicagées de RF
Mbvel e Portatil e a unidade do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™.

0 equipamento de comunicagdes RF pode afetar o equipamento médico elétrico.

A unidade do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ foi concebido
para a utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual os disturbios de RF irradiados
sdo controlados. O cliente ou o utilizador da unidade do Sistema de Gerenciamento

de Temperatura ARCTIC SUN™ pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas ao
manter uma dist@ncia minima entre o equipamento (transmissor) de comunicacdes

de RF mével ou portatil e a unidade do Sistema de Gerenciamento de Temperatura
ARCTIC SUN™ como remomendado de seguida, de acordo com a energia de saida

Teste de Nivel Nivel de Ambiente eletromagnético Destinado
imunidade de teste conformidade
IEC 60601
Condutor RF 3Vrms 3Vrms 0 equipamento de comunicaggdes RF
IEC 61000-4-6 | 150 kHz 150 kHz mével e portatil ndo deve ser utilizado
RF irradiado a80MHz | a80MHz mais perto de qualquer peca da
IEC61000-4-3 | 3 VIm 3V/im unidade do Sistema de Gerenciamento
80 MHz 80 MHz de Temperatura ARCTIC SUN™,
a25GHz | a25GHz incluindo os cabos do que a disténcia

de separagdo calculada a partir da
equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

maxima do equipamento de comunicagdes.

d=1,2vP

d=12vP 80 MHz to 800 MHz
d=23vP 800 MHzto 2,5 GHz

P é a taxa de saida maxima de energia
do transmissor em watts de acordo
com o fabricante do transmissor e d é
a distancia de separagdo recomendada
em metros (m).

Os campos de forga do transmissor RF
fixo, como determinado pelo local de
vigilancia eletromagnético® deve ser
menor que o nivel de cumprimento em
cada intervalo de frequéncia.”

A interferéncia pode ocorrer na
proximidade do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

(R

Energia de saida Distancia de separacdo de acordo com o tramissor de frequéncia

maxima do em metros (m)

5;2:;"2@3” €M 1 150kHza80MHz | 80 MHza 800 MHz | 800 MHza 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1.2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Para operar transmissores com energia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia
de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a taxa de energia de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacéo para a gama de
frequéncia maxima aplica-se.

OBSERVACAO 2 Estas orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situacdes.

A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos
€ pessoas.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior gama de frequéncia aplica-se
OBSERVACAO 2 Estas orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situacdes.
A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

@ Campos de forgas de transmissores fixados, como estagdes de base para telefones por
radio (celular / sem fios) e radios moéveis de terra, radio amadora, difusdes de radio AM
e FM e difusdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precis@o. Para aceder
ao ambiente eletromagnético devido para fixar os transmissores RF, uma vigilancia do
local eletromagnético deve ser considerada. Se a intensidade do campo medida no
local no qual a unidade do Sistema de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ é
utilizada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, a unidade do Sistema
de Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™ deve ser observada para verificar

a operagdo normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, tal como voltar a orientar ou colocar a unidade do Sistema de
Gerenciamento de Temperatura ARCTIC SUN™.

° Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve
ser menor a 3 V/m.
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Apéndice D: Garantia

Garantia limitada

A BARD Medical Division, C. R. BARD, Inc. (“BARD”) garante ao cliente original que cada Médulo de Controle ARCTIC SUN™ (“Equipamento”) e a almofada ARCTICGEL
(“Descartavel”) ndo possuem quaisquer defeitos de fabricacéo e materiais pelo periodo estabelecido no rétulo e, se ndo for estabelecido tal periodo, um ano a partir
da data de compra. Se o Equipamento ou um Descartavel apresentar defeito, podera ser reparado, substituido, reembolsado ou creditado, a escolha da BARD. Um
plano de servigos pés-garantia abrangente para Equipamentos esta disponivel para compra. A garantia cobre todas as pecas e mdo de obra associadas a defeitos
de material e de fabricacdo do Equipamento e Descartavel. A BARD determinard, a seu critério, se o Equipamento ou um Descartével deve ser reparado no local ou
no centro de assisténcia da BARD. Se o Equipamento ou um Descartavel for devolvido para manutencdo, a BARD fornecerd materiais de embalagem e pagara pelo
transporte terrestre. No entanto, é responsabilidade do cliente preparar e embalar o Equipamento ou Descartavel para envio a seu proprio custo. Qualquer pedido de
envio expedido serd as custas do cliente. Qualquer reparo do Equipamento ou Descartavel ndo autorizado realizado durante o periodo de garantia anula a garantia.
Todas as devolugdes devem ser autorizadas com antecedéncia pela BARD. A responsabilidade da BARD ao abrigo desta garantia do produto néo se estende a qualquer
abuso, dano acidental, uso indevido, armazenamento impréprio, alteracdo, producdo, embalagem ou processamento posterior, danos acidentais ou causados pelo
uso indevido do Equipamento, danos causados pelo uso de dgua da torneira em vez de dgua destilada, manutencdo de roting, recalibragdo, ou a sua reparagdo por
qualquer pessoa ou entidade ndo autorizada por um representante da BARD.

Isencoes de responsabilidade.

I. A GARANTIA LIMITADA INDICADA ACIMA REPRESENTA A UNICA GARANTIA CONCEDIDA PELA BARD E SUBSTITUI OUTRAS GARANTIAS, SEJAM EXPRESSAS,
IMPLICITAS, SEJAM ESTATUTARIAS, INCLUINDO titulo, ndo violagdo, ndo interferéncia, interoperabilidade, qualidade ou condicdo, precisdo, integralidade,
comerciabilidade, adequagdo a um determinado fim, ou a auséncia de qualquer defeito, seja latente ou patente.

I1. O CLIENTE E RESPONSAVEL PELO DESEMPENHO DO SEU ESTUDO E CUIDADO DOS SEUS PACIENTES, E DETERMINA A ADEQUABILIDADE DO EQUIPAMENTO E
DESCARTAVEIS PARA A SUA UTILIZACAO; O CLIENTE RECONHECE QUE A BARD ndio é responsavel pela prestacéo de assisténcia ou servios médicos aos pacientes
do cliente ou a qualquer outra pessoa. O Equipamento e os Descartaveis sdo uma ferramenta a ser utilizada pelo cliente, mas ndo substituem a habilidade ou

o discernimento profissional. Ao fornecer o Equipamento e os Descartdveis ao cliente, nem a BARD nem qualquer funciondrio desta estd envolvido na pratica da
medicina. O cliente é responsavel pela verificacdo da acurdcia, integridade e pertinéncia de quaisquer informagdes ou dados, ou outros resultados, de pacientes,
clinicos e legais inseridos, recebidos, processados, armazenados, transmitidos, produzidos, exibidos ou usados relacionados ao Equipamento e Descartdveis. O cliente
assume todos os riscos e responsabilidades associados ao uso de tais informagdes, quer sejam utilizadas isoladamente, quer sejam em associagdo com outras
informagdes. A BARD ndo é responsdvel pelo desempenho, suporte ou qualquer outro aspecto do ambiente tecnolégico do cliente.

I11. O CLIENTE RECONHECE QUE 0S SISTEMAS INFORMATICOS E DE TELECOMUNICAGOES NAO ESTAO ISENTOS DE FALHAS E QUE OCORREM PERIODOS
OCASIONAIS DE INATIVIDADE. A BARD NAO GARANTE QUE O USO DO EQUIPAMENTO E DE SEUS RECURSOS DE CONECTIVIDADE SERA ININTERRUPTO,
OPORTUNO, SEGURO OU SEM ERROS, OU QUE A PERDA DE CONTEUDO NAO OCORRERA, NEM GARANTE QUALQUER CONEXAO OU TRANSMISSAO PARA O
AMBIENTE TECNOLOGICO DO CLIENTE.

IV. Excegbes. As garantias anteriores ndo se aplicam a falhas de qualquer Equipamento ou Descartavel causadas por (i) abuso, negligéncia ou mau uso do cliente ou
resultante de qualquer falha no cumprimento das responsabilidades do cliente; (ii) mau funcionamento ou falha de qualquer elemento do ambiente tecnolégico do
cliente ou uso diferente do expressamente autorizado pela BARD; (iii) falha do cliente em manter o ambiente fisico do Equipamento (incluindo a manutenc¢éo normal)
especificado na documentacdo relevante fornecida pela BARD; (iv) software malicioso ndo introduzido pela BARD; ou (v) falha do cliente em permitir a instalagdo de
quaisquer upgrades ou atualizacdes de software.

A RESPONSABILIDADE E REPARACAO DECLARADAS NESTA GARANTIA LIMITADA SERAO DA RESPONSABILIDADE EXCLUSIVA DA BARD E REPARACAO DISPONIVEL
PARA O CLIENTE, SEJA POR CONTRATO, DELITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA), SEJA DE OUTRA FORMA, E A BARD NAO SE RESPONSABILIZA PERANTE O CLIENTE
POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES DECORRENTES DO MANUSEIO OU DA UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

OU DESCARTAVEIS DA BARD, MESMO NO CASO DESTA TER SIDO NOTIFICADA QUANTO A POSSIBILIDADE OU PROBABILIDADE DE TAIS DANOS. EM NENHUM
CASO, A RESPONSABILIDADE DA BARD NOS TERMOS DESTA GARANTIA EXCEDERA O PRECO DE COMPRA PAGO A BARD PELO CLIENTE POR ESTE EQUIPAMENTO E
DESCARTAVEL.

Termos de servico

Se a disponibilidade do Equipamento for essencial para o tratamento do paciente, é de responsabilidade do cliente adquirir o Equipamento de apoio. Embora a BARD
tente reparar imediatamente o Equipamento nos termos da garantia, a pontualidade do reparo néo é garantida.

O cliente é responsavel pela manutencdo do Equipamento de acordo com as programacdes e instrugdes contidas na documentacdo fornecida com cada sistema.

A BARD fornece suporte técnico remoto das 8:00 as 17:00 horas (UTC-7) e suporte telefonico de emergéncia 24 horas. Entre em contato com o Atendimento ao cliente
para todas as solicita¢des relacionadas a servigos. Para uma prestacdo de servicos eficiente para a unidade, serdo necessarios uma descricdo detalhada do problema
ou servico solicitado, o nimero de série da unidade e informacdes de contato. O cliente deve disponibilizar pessoal para auxiliar o Suporte Técnico na resolugdo de
problemas.

Equipamento emprestado

Se o Equipamento sob garantia for devolvido para manutengdo, sujeito a disponibilidade, este poderd estar disponivel para o cliente, sem custos, mediante solicitagdo,
durante o periodo de duracgdo do servigo. O cliente é responsavel por configurar o Equipamento emprestado e por preparar e embal@-lo para o envio de devolucdo,

de acordo com a documentagdo. Além disso, o cliente é responsavel pelo cuidado e manutengdo do Equipamento emprestado e de todos os acessérios enquanto o
Equipamento estiver sob sua posse. Qualquer perda ou dano serd de exclusiva responsabilidade do cliente. O Equipamento emprestado deve ser devolvido no prazo

de 7 (sete) dias apés a devolug@o do Equipamento reparado ou serdo aplicadas custas de aluguel a uma taxa de US$ 50 por dia. O Equipamento emprestado serda
enviado por vias terrestres, as custas da BARD. Qualquer pedido de envio expedido serd as custas do cliente.

Servico fora da garantia

Pecas e servicos estdo disponiveis por uma taxa por meio do Atendimento ao Cliente para Equipamentos que ndo estdo mais sob garantia. Se solicitado, a BARD
podera fornecer uma estimativa do custo de reparacdo da fabrica. A BARD requererd uma Ordem de Compra do cliente para iniciar o servico de reparacdo.

Se posteriormente for determinado que o Equipamento necessita de reparacdo que exceda a estimativa original, a BARD informard o cliente para obter autorizagdo
antes de proceder a reparacdo.
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EANHNIKA (Greek)

KepaAaro 1 - Mpoetorpacia

EvSei&eg yia xprion

To oVotnua Stayeipiong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ gival éva ouoTnpo puBLoNg

me

Beppokpaoiog, To omoio evdeikvuTal ylal TV TIopakoAoVONon Kalt Tov EAeyxO0 TNG

Oeppokpaciag eEVAAIKWY Kalt TIALSLOTPIKWY AGOEVWIV OAWVY TWV NAIKIWV.

MNpoeil&omoinoeLg ko tpopuAAEeLg

Np

Np

0£L50TIOLNOELG
Mnv xpnotporoteite To cvotnpa Stayeiplong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™
Ttopoucior EVHAEKTWVY TtapaydOVTWY, SIOTL PTtopei va TipokANnOei ékpnén 1/kat
TIUPKAYLAL.
Mn xpnotpomoleite xelpoupyikd Gpyava UPNAG cuxvatnTag 1 EVEoKaPSLOKOUG
KaOETpEG, tav BpiokeTal o Xprion To cuotnpa Stayeipiong Oeppokpooiog
ARCTIC SUN™.
Yridpyel kivbuvog nAektporAngiog ko ETikivouva KIvoUpevwY e§apTnpdTwy.
Agv uTtaPYOLV ETILOKEVACILOL OTTO TO XPOTN EE0PTIIOTA OTO ECWTEPIKO. MV
adarpeite ta kaAvppato. AvaBéote To o£pPLig o EEELOIKEVHEVO TIPOOWTTIKO.
To kaAwblo pevpotog Stabétel Buopa VOOOKOUELOKNG KAGoNG. H yeiwon givoat
aomot pévo dtav to KoAwsLo givat ouvbedepévo oe o looSvvapn Tpilar pe
NV €VOELEN «VOOOKOELOKT) XPTIOT» 1] «VOCOKOHELOKT| KAGOT)».
Otav xpnolpoToLeite To ouotna Stoxeipiong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™,
OTUELWOTE OTL OAa T GANL OEPLUKA OyWYLHOl CUCTAHOTA, OTIWG OL KOUBEPTEG
VEPOU Kl OL YENEG VEPOU, OE XPNom EVW) UTLAPXEL Oéppavon 1} YOEN He To oUoTNHA
Siaxeiptong ARCTIC SUN™, evbéxeTan Gvtwg vo aAAGEouv 1 va artopuBpicouy Tov
£Aeyyo Beppokpaaiog Tou 0oBevous.
Mnv tomoBeteite ta emiOépora ARCTICGEL™ Ttdvw o€ Sladeppikd emiBépata
DOPHOKEVTIKNG aywyn|G eTELST| 1) OeppudTnTal pUTtopei val augrjoeL T Ttapoyr|
dappdkov, He ouveTelo TUOaVEG BAABEPEG ETUTTWOELG OTOV AOOEVY).
To oVomua Stoyeipiong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ Sgv tpoopiletal yia xprion
oto TtepLBAANoV xelpoupyeiov.
H Medivance mtapéyeL TpooopolwTég Oeppokpaoiog (QVTLoTATeg oToOEePNG TIUNG)
HOVO YL oKOTIoUG SOKIUNG, exTtaideuomg kot eTtiSEIENG. Moté pn ypnolomoleite
OUTN TN CUOKEUN, 1] GAAN L€B0S0, yLa vl TIAPAKALPETE TOV KOVOVIKO ENEYXO
avatpododtnong Beppokpaciog aoBevoug 6Tav To cUoTNHA eivot cUVSESEEVO
pe 0oBevny. H evépyela autr| ekOETeL Tov 000€evr| oTouG KIvGUvouG Ttou oyetiCovtal
e ooPopr) urtoBeppia 1y uTtepBeppia.

odpuAGEeLg
AUTO TO TIPOIGV TIPETTEL VO XPN\OLUOTIOLETOL Qo 1y UTLO TN emtiBAeyn
EKTLUSEVLEVOV, ELBIKEVHPEVOU LATPLKOU TIPOCWTTKOU.
H Opoomovbioxn NopoBeaia (H.M.A.) Teplopilet tnv wAnomn mg ev Adyw
OGUOKEUNG aTto LaTtpd 1 KATOTILY VIO LOTPOV.
Xpnotpormoteite povo armootelpwiévo vepd. H xprion dAAwv vypwv Ba BAdeL To
ovotnua Sayeipong Oeppokpoaiog ARCTIC SUN™.
Korté tn petodopd tou cuotripartog Stoxeipiong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™
TIAVTO VO XPNOLLLOTIOLEITE TN XELPOAQPT] YLOl VOl AVOCTKWVETE TOV EAEYKTY| TEOVW
ot EUTOSLAL TIPOG ATtODLYT ATIWAELAG TNG LOOPPOTLIOG,
H emdpdvela g kAivng Tou 0oBevoug TipéTtet va ToroBeteiton 75 cm éwg
150 cm (30 ivtoeg éwg 60 ivtoeg) tévw amd to Sdmedo yia va StaodoAiotei n
owaTtr pory kat va eAatotortonOei o kivbuvog Slappouwv.
0 KAIKOG LoTpoG dEPEL TNV €uBUVN KBOPLOHOV TNG KATOAANAGTINTOG TWV
€E0TopKEVPEVWY TIoPOpETPWY. OTav To cUoTNHA Eival arevepyoTtompévo, OAEG
oL aM\ayég oTig TIapapETpoug Oa eTavENBOUV OTIG TEPOETILAOYEG, EKTOG Ko EGV OL
VEEG pUBITELG €XOUV OTTOONKEUTEL WG VEEG TEpOETIAOYEG otV 006VN Mponypévwy
puBpicewv. Mo Toug pikpoug aoBeveic (< 30 kg) ouvioTdToL Vo XpNOLLOTIOOETE
TG akONOUBEG pubpicElS:
YnAd 6pto Beppokpaciog vepov < 40°C (104°F),
XapnAo 6pto Beppokpoaaiog vepou 2 10°C (50°F), Ztpartnyikr| eAéyxou = 2.
Suviotdral n xprion Twv pubpicewv Tpoelsoroinang yia uPnAr Oeppokpoaio
00BgvoUG kat YapnAr Oeppokpoaio aoOevoug,
O xewpokivntog éeyxog Sev ouviotdra yio ) Staxeipion g Oeppokpaciog Tov
000€VOUG. ZUVIOTATOL OTOV XELPLOTI) VOl XPTOLLOTIOLEL TIG QUTOLOTEG AELTOVPYiES
Oepareiag (Try. EAeyxog, AcBeviig, WOEn, Avabéppavon) yia autdpon
TiopakoAoUBnon kot ENeyyo g Oeppokpaoiog aoBevoug.
To ovotnua Staxeiptong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ Bat TtapokoAouBel kot
Oa eNéyxeL TV KeVTpLKY) Ogppokpaoia pe Bdon tov atoOntrpa Oeppokpoaciog
oL €yt ouVSEDEL oTo cUoTNRA. O KAWVIKOG LTPAG Eivat oppROSLOG yLo TV
0p6n) TomoOETnon Tou auodnTpa Beppokpaciag Kot yia v eoA|Beuon g
oKpiBELag Kot TG TomoBETNOoNG Tou atoOnTrpa Tou 0oOevoUg Kotd v évapén
™G emépBoong.

H Medivance ouviotd ™ pétpnon g Beppokpaciog 0oOevolg amd o Sevtepn
B¢€on), ylo emtoAiBevon g Beppokpaoiag aoBevous. H Medivance ouviotd

™ xprion Seltepou auoONTpa Oeppokpaciog aoBevols, o omoiog cuvdésTal
otV icodo Beplokpaaiog 2 Tou cuotrpatog Staxeiplong Oeppokpaciog
ARCTIC SUN™, KaOwG oUTOG TIAPEXEL OUVEXT] ETTLITIPNOT KO AELTOVPYIEG
ouvayeppov achoheiog. Evolaktikd, n Beppokpacio aoBevolg pmopei va
eMOANBOegVETaL TLEPLOSIKA [LE aveEAPTNTO Opyoval LETPNOTG.

To epdavilopevo ypddnpoa Beppokpaciog poopi(etot HOVo yio OKOTIOUG YEVIKIG
EVNUEPWONG Kot GXL YLOL VO AVTIKOTAO T OEL TOL OUVOT OTOLYEID TEKHNPIWONG TTOU
XPNOLLOTIOLOUVTAL OTLG OEPOTIEVTIKES ATIODATELS,

>t Aetrovpyia Atokorr| Sev Ba ivat eheyxdeVN 1 Beppokpaoio Tou aoBevoug
Ko n ouvayeppol Sev Oa ivau evepyottoinpévol. H Beppokpooio aoBevoug pmopet
val auénBel 1 va pelwOel pe To cvotnua Siaxeiplong Beppokpaociog ARCTIC SUN™
ot Aettoupyio Alokort.

MopotnprioTte TPOOEKTIKA TO CUOTNHA VIO SLUPPOEG OEPQL TIPLV KO KOTA TN
Sidipkelo TG xpriong. Av Sev yivetat A pwon Twv emBepdtwy 1 Ttopoanpeiton
L0l OTHOVTLKY CUVEXOHLEVT Sloppor a€por OTN YR ETTLOTPOGNIG TWV
emOepdTwy, eENEYETE TIG OUVEEDELG, EQV XPELQOTEL, OVTIKOTAOTNOTE TO eMiBepa
Tt0L Ttapouctddel Stappor. H Siappon propet

Vol 08NyNOEL O XOUNAGTEPES TaUTNTEG POTIG KOL VAL LELWOEL TNV ortdSoom

TOU OUOTAHOTOG,

To cvotnpa doxeiptong Beppokpaciog ARCTIC SUN™ Ttpémel v xprnoloToteitalt
QTOKAELOTIKA e Ta eTiOE ot ARCTICGEL™.

To eruépomo ARCTICGEL™ TIPETTEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTIOKAELOTIKGL LIE T
ovotnporta Stoyelplong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™.

To Emi@époto ARCTICGEL™ Sev €ivall AmooTELPWHEVA KOL XPNOLLOTIOL0VVTaL
H6vo o€ évav aoBevy. Aev emtpémnetal 1 enovenegepyaoia i ) arooteipwon.
Av Ta eTIOEpATAl XPNOLHLOTIOLOUVTOL O OTIOOTELPWLEVO TLEPLBAANOY, O
TtpéTteL va TortoBeTnOovv oVpdWVA PE TNV OTTATNOT TOV LOTPOVY, ELTE TIPIV
ot TNV TIPOETOLLACIA ATOOTEIPWONG ETE TPV artd TNV ToTtoBETnon
amootelpwHEVWY 00oviwv. Tat ARCTICGEL™ Sev TipéTel va ToTtoOeTovvTal TTdvw
o€ amnootelpwpévo Tedio.

XpNnowoTiomoTe Tat EMIOEPOTA AUETWG LETA TO Avolya. Mnv omoBnkelete ta
ETUOEPOTA, PETA TO AVOLYLLOL TOV KIT.

Mnv tortoOeteite ta emiO€pota ARCTICGEL™ o€ S€ppa Trou £xel onpédio omd
€EENKWIOELG, EykavpoTa, kvibwon 1) eEavOnpa.

Mopd to yeyovdg 6Tt Sev uttdpxouv YWwoTég aAAepyieg otal UAKE uSpoyEéRng, Oa
TtPETEL va SIVETal TIPOoOYT| OE 0OOEVEIG LLE LOTOPIKO SEPHOTIKWY OAAEPYLLOV 1)
€VALOONOLWV.

Mnv emtpémnete oto vepd Ttou kukAodopei var LOAVVEL TO artootelpwiévo TieSio
6TV oL ypopéG 0oOevoUG £xouv amoouvOeDEL.

H meplextikdnTa o€ vepd TG uSPoyEANG emnpedleL TV T(POOKOAANON

TOU EMLOEUATOG OTO SEPLLA KO TNV OyWYLLGTNTA KO WG EK TOUTOU TNV
OTOTEAECHOTIKOTITO TOV EAEyXOL TG Oepiokpaaiog Tou aoBevous. Meptodiké
eNEyxeTe OTL TaL EMIOEPOTA TIOPOREVOUV LYPA Kalt TEPOOKOANUéva. Otav n
uSpoy£An Sev TtpookoANdTal TTAEOV OLLOLOUOPPO 0TO SEPLLA, OVTIKOTAOTAOTE

TO ETUOEROTAL ZUVIOTATAL 1) QVTIKATAOTOON TWV ETULOEUETWY TOUAAYLOTOV KAOE

5 nuépeg.

Mnv tpurtrioete ta emiOéparta ARCTICGEL™ pe putepd avtikeipeva. Ot Stoatprioelg
Bl TtpoKaAéTOLVY TNV ELOPOT| 0EPQL 0T YPOLT TOU UYPOU Kall EVEEXOUEVWG TNV
peiwon g améSoone.

Eddoov urtdpyet Suvatdtnta tpdoPaong, eEetdlete ouxvd To Séppia Tou 0aBevovg
kdrtw omd ta emiOépora ARCTICGEL™, 18l0iTepa O€ EKEVOUG TTOL TTOPOUCLAOLY
VYPNASTEPO KivOUVO TPOUATIOHOU Tou Séppatog. Aeppotikr) BAGBN prtopel

Vol TEPOKANOEL WG aBPOLOTIKG ATTOTEAETHLA TNG THEDTG, TOU XPOVOU KA TNG
Beppokpaoiag. O TBavég Seppatikég BAXPBeg epthopBdvouy HAWTES, Pri&N,
Seppotikd EAN, PuoaNiSeG Kot VEkpwon. Mnv TortoBeteite cakoUA pe aSPOaVES
VA 1] GMeG StotdiEeig otepéwong katw ard to Embépora ARCTICGEL™. Mnv
toroBeteite SLTAEELG OTEPEWONG KATW Ot TiG TTOANATAEG TWV ETILOEUATWY 1) TIG
YPOHLEG TWV ACOEVWV.

0 puBp6G aANayriG Oeppokpaaiog kat evoexopévwg N TENKN Beppokpooio
00BevoUg Ttou pmopei val ertitevyBet emnpedovtat amd ToAAoUg Ttapdyovtes. H
edappoyr, N TToPAKoAoVUON oM KoL T AIOTEAECHLAT TNG Beparmeiag amoteAovv
Vv €uBVVN tou Bepdmovtog Latpov. EGv o aoBevrg Sev dBAoeL oty oToxeudpevn
Beppokpaaio og évav Aoykd xpovo 1| €& 0 aoBeviig dev propei va StartnpnOet
otnv otoxeudpevn Beppokpoaia, To SEppa pUtopet va eKTeDel o€ apnAég fy
VYPNAEG OepOKPOTIEG VEPOU YLO! LULO EKTETALLEVN XPOVIKN TiEPioSo, KoTdioTtaon

1 oroia evdeyopévwg va auENOEL ToV KiVOUVO TPOUHATIOHOU Tou S€pUaTog.
BeBouwOeite 6t o péyebog/n k&AUYN Tou ETOEUATOG KoL OL PUBITELG
TIPOCOPUOCHEVWVY TIAPAUETPWVY EIVaL CWOTES YLal TOV 00BEVN Kall TOUG OTOX0UG
™G Beparteiog. Avotpéte otig 0dnyieg xpriong tou emibépotog ARCTICGEL™

yta tov KotdAAnAo pubpé pong. Mo v Yugn tou acBevous, BefouwBeite ot
amokAeiovtou TepLBaovtikoi Ttapdyovieg Omwg ta uttepBoAkd (eatd Swpdria,
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ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

ErXEIPIAIO XEIPIXZTH

oL AopTTTpEG OepUOTNTOG, KOABWG Kalt ot BeppatvOpEVOL EkVEPWTEG Kot OTL TO
piyog tou aoBevoug Tibetow uttd éNeyxo. Ze SladopeTikn| Tepimtwon, eéetdote

Ta evdexOEeva adENoNG TG EAGXLOTNG OEPLOKPAGING VEPOU, TPOTIOTIOMONG TNG
otoyeudpevng Oeppokpaoiog oe pia ediktr pUBHILON 1) StakoTr|g Tng Bepareiog.
la Oéppavon Tou 0oBevou, e6eTAOTE Ta EVEEXOHEVA PEIWONG TNG HEYLOTNG
Oeplokpaciog VEpOU, TPOTIOTIONOTG TNG OTOXEVOpEVNG OEPOKPOTIOgG OF o
eIk puBLON 1 StakoTtr|g TG Oeparmeiag.

e AGYW TWV UTTOKEILEVWV LOTPLKWV 1] GUCLOAOYIKWY GUVONKWVY, 0pLopévol 0oBeVEiG
givau o emippeTteic oe Seppatikég BAG e Adyw Ttieong kat O€ppavong 1y YUEng.
Stoug aoBEeVE(G TTou KIVEUVEVOUV GUYKOTOAEYOVTOL GO0L £X0UV KOKT) OUHETWON
LOTWV 1] KOKT SEPUOTIKY akePOUSTNTA Adyw SLoBH TN, TIEPLDEPELOKNG QY YELOKTG
TAONONG, KAKNG SLATPODIKIG KATACTAONG, XPIIONG OTEPOELSWV 1 Beparteiog
pe vPnAég 560ELG oyyeloouoTIOOTIKWVY. EPdoov Sev ouvtpéyel kivbuvog,
XPNOULOTIOOTE CUOKEVEG EKTOVWONG 1} HEiamg TG TtiEomG KATw artd Tov
00OV yLoL VoL TOV TEPOCTATEVOETE ATtd Tr SePUOTIKY| BAGSN.

e Mnv ETUTPETIETE TN CUOCWPEVOT| OUPWY, OVTLLKPOBLOKWV SLOAVHATWY
1 GAAwv TrapayGvTwy katw omd ta emBépota ARCTICGEL™. Ta ovpa kalt
Ol AVTILKPOBLOKOL TIPAYOVTEG UTTOPOUV val artoppodnBovv péoa oty
VEPOYEAN TWV ETUOEUATWV KAl VO TEPOKOAETOLV XNLKT| BAASN Kalt aTWAELX TNG
T(POOKONANONG TWV eTBepdTWY. Edv owtd ta uypd épOouv ot emtodr Le TV
VEPOYENT, QVTIKATAOTNOTE apéowg Ta eTOépoTa. Edv autd o uypd épBouv o
emodr| Le TNV UEPOYEAT, OVTIKOTAOTHOTE AUECWG TO ETUOELOTOL

e Mnv tomtoBeteite o emOépora ARCTICGEL™ ameuBeiog tdvw omo éva
NAEKTPOXELPOUPYIKO EMIOepA yeiwong. O CUVSUOOHOG TWV TINYWV BgppoTnTag
UTTOPEL VO TIPOKANEDEL SEPLLOTIKA EYKAVLOTO.

e Av xpelooTei, TortoOeTrioTe eMOEpATA AVISWOoNG aVALETO OTO ETUOEUOTO
ARCTICGEL™ kau oto 6éppia tou aoOevoug.

e Adov oAokANpwOEL n xprion Twv emBepdtwy ARCTICGEL™ adoupéote Ta
TPOCEKTIKA otd To Séppa Tou aoBOevoue. H amdppum Twv xPNOLLOTIONHEVWY
emOepdtwy ARCTICGEL™ TipéTtel vat yivetau oupdwva He TiG Slodikaoieg
amépPUPNG TWV LOTPIKWY OTOBATWY TOU VOCOKOLEIOL.

o HOVpa Sebopévwv USB Tpémel va xpnotpoToLeitat HOVO LE TV aUTOVOHO
povada USB flash. Mnv ) ouvbéete o€ kdmota GAAN cuoKeun Ttou givat
ouvdeSeEVN OTO KEVTPIKO SIKTUO PeVHATOG KOTd TN SLdpkela Beparteiog
Tou aoBevoUG.

e Ouyprioteg Sev Oa TtpéTeL va xpnotpottolovy peBddoug kaBaplopov
1} aroAUpoVoNG SLadOPETIKES OTtd EKEIVEG TIOU CUVICTWVTAL OO TOV
KOTOOKEVOOTI) XWPIG VoL EEETA00UV TIPLITAL LLE TOV KATTOOKEVOOTH OTL
oL Tpotevipeveg péBodol Sev Ba pokoéaouv (i otov eE0TIAMOO.

Mnv xpnouuoroteite YAwpivn (UtoxAwpwdeg vaTplo) emeldn pmopei
va T(pokoAéoeL {nNud 0To cUoTNHA.

e H Medivance 6gev Ba givat urtetBuvn yia v aodEAelx Tou 0aBevovg
1 Lo TNV am6500m Tou £E0TTAIOHOY, OV oL SLASIKOTIEG yLa TN Agttoupyia,
ouvTrpNoN, TpoToToinon 1 o€pPLg Tou cuoTrpoTog Sloeiplong Oeppokpaciog
ARCTIC SUN™ tng Medivance ivou Stadopetikég amo exeiveg tou koBopilovrat
amd v Medivance. OTtolog eKTeNéoEL TIG SLASIKOOIEG AUTEG TTPETTEL VL Eivalt
KOTOAANAQ EKTIOULSEVHEVOG KOl TILOTOTIONLEVO,

EmuumtAokég

H otoyeupévn Siayeipion Ieppokpaociog pumopei va ripokaAéoet
ta90PUOLOAOYIKEG AVETILIVUNTEG EVEPYELEG OTO CWHA, OTTWG EIVOL EVOEIKTIKA
ta £&1ig: kapStakr) Suopudpia, toopportio nAektpoAutiv kat pH, petaBoAikég
aAAayég, apoSuvaikég aAdayés, loopporia yAukédng aipatog, Aoipwén,

piyn, kot pmopel va emnpedoet v mién, To aVATVEVUOTIKO, VEPPLKO Kal
veupoAoyiké avotnua. O éAgyyog tng IepoKkpaciog Tov aodevoUs MPETEL va
npaypatornoteital pévo uné v eniBAeyn e1bikevpévou enayyeAuartia vysiog.

Awopépdpwon ZuoTrpaToq

Amoovokevaoia

1) Amnoouokevdote Tn Movada EAéyyou Kal Ta TToPEAKOLEVA TOU CUCTAKATOG
Soxeipiong Beppokpaaiog ARCTIC SUN™.

2) Adnote tn povada eAéyxou va Ttapapeivel o Katakopudn Béon
TOUVAAYLOTOV yLla 2 WPEG TTPOTOV OAOKANPWOETE TN Stadikaoia
eyKoTdoTaonG Kat Stapdpdwaong oUtwg waote va 500l 0 xpbvog oto AGSL
Tou YPUKTN va katokaBioeL. Xe avtiBetn mepintwon propei va tpokAnOei
BAGPBN oTov cupuTteoTr) Tou YUKTN.

Juvbéoelg

1) Xpnouomoleite povo KAAWSLA Kalt TIAPEAKOLEVDL EYKEKPLLEVO OTLO
™ Medivance pe T Movdda EAéyxou Tou cuotripatog Stoxeiptong
Oeppokpoaoiog ARCTIC SUN™. Zuvdéote t Mpappr) Mapoyxng Yypov,
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To KaAwbLo Ogpp. AoBevoug 1, To kaAwbdilo Oepl. AcBevoUG 2 (TtpoatpeTikd)
Kalt To ZwAva MARpwong otnv tiow TAEUPA TG LovAaSag eAéyyou.

2) Xuvbdéote To Buopa tou Kodwbdiov Ioxvog otnv mpia tou nAekTpikou
pevportog. ToroBetrote To ovoTnua Stoyeiplong Oeppokpaaiog ARCTIC SUN™
£T0L WOTE va pUnv tapepodifetat n Tpdofoaon oto KoOAWSLo LoxVOG.

Ogppokpaoia 1

aoBevolg Oeppokpoaoia 2
0aoBgvoug
AvakouploTikd AakoTTng
Katamdvnong Aertoupyiog
E€oS0g
) Beppokpoaoiag
Koo aoBevolg
Beppokpaciogao
Bevoig
Yrodoxn i
amoBrkeuong I'po(uur}
SWAva Twp?)mg
Tpwong VypPWV
OUpa e10650v
OwAiva
TAYpWONG
Dirtpo
SwAvog aépa
TAYpWoNg
KaAw6io
BaBideg pevpaTOg

omooTpdyylong

©éon o Aettoupyia
1) ©¢fote Tn ouokeun| og Aettoupyia (ON) evepyotolwvtoag Tov
Awokoren Ioyvog.
2) H povaSa eAéyxou Ba teplEAOEL OUTOUATO OE CUVTOHO QUTOEAEYXO
TOU QUTOVOLOU GUVAYEPHOU aodoAEiag.
3) Zwnv 0Bdvn ekkivnong StatiBetan emihoyn evotntog Ekmaidevong
Néou Xpriotn.
4)  Ado¥ ohokAnpwBei o autoéAeyyog, n 006vn Emtihoyn Oeparmeiog AcBevoig
epdoaviCetal otny Tivaka eEAéyxou.

MArpwon Soxeiov

1) MAnpwote To oyeio HOVO HE ATTOOTELPWHEVO VEPO.

2) Kotd v apxtkn eykotdotaon Oa xpelaotolv téoogpa AMitpal vepPOU ylo Vo
yepioet to Soxeio.

3) MpoobBéote éva dLoAidio KaBaptotikov AlaAUHATOG TOU CUCTHHOTOG
Siayeiplong Oeppokpaoiog ARCTIC SUN™ OTO QTOOTELPWHEVO VEPOD.

4) ¥tmv 006vn Emhoyn Oepareiag AcOevoug, TECTE TO KOUT
NoppoOeppia 1} To koupTi YrroOeppia, kdtw armd tnv kedpaAida Néog
AoBeviG.

5) 2tnv 006vn Bepameiog YroOeppia 1 NoppoOeppia, Téote To KoupTti
MAnpwote to Soxeio.

6) Epdoavifetar n 066vn MAnpwote to Soxeio. Akohoubriote Tig 0bnyieg
etti Tng 006vNG.

EmtaAr|0guon Aettovpyiog

Meté améd tnv apykn| Stapdpdwon kat eykatdotoon tng povadag

eNéyxou ekteNéoTe TNV akdAovBn Stadikacio emaAriBevong Asttoupyiog.

1) ©éote o Aertoupyia (On) t povddo eAéyyxou

2) v 086vn Emhoyn Oepareiag AoBevoug, miéote To koupri YroBeppia
yla va epdaviotei ) 006vn Beparteiog YroOeppia.

3) Ztnv 066vn Beparmeiog YoOeppia, miéote to koupti Xetpokivntog EAeyyog
yla va avoi€el To mapdBupo Xerpokivntog EAeyyog.

4) Xpnopotmotote Ta BEAN Navw kot Kétw yio va puBpioete ) Beppokpaocio
oTOX0 TOU VEPOL Tou Xetpokivntouv EAéyyou atoug 40°C kat tn SLdpKeLa oTal
30 Aemttd.
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5) Méote to koupumi Evapén yia va Eexivioet o Xepokivntog EAeyxog.
Mepipévete TouAdytotov yla 3 Aemtd £wg dtou otabepotoindei To cvoTNHa.

6) MopakohouBrioTe Tov pubpd porig Kal T BepLoKpaaio VEPOU TNV TtEPLOXT
katdoTtaong Tou ZuoTipatog oty 006vn Oepareiag YroOeppia.

7) BeBouwwOeite 6tL 0 pubPOG porig OAvVEL TouAdioTov To 1,5 Aitpo/AeTttd.

8) BeBawwOeite 6Tt n Oeppokpaoio vepol avePaivel otoug 30°C.

9) Miéote To KoupTti AtaKoTty.

10) PuBpiote tn Oeppokpaocia oTdXo Tou vepoL tou Xetpokivntou EAéyyou otoug
4°C kau ) Sidpkela ota 30 Aemtd.

11) Méote to koupumi Evapén yia va Eexivioet o Xepokivntog EAeyxog.

12) NopoakohouBrioTe Tov pubpod pong Kat tn Oeppokpacio vepoL otnv
TLEPLOXT} KOTAOTAONG TOU ZUOTHHATOG TNG 006vng Beparmeiog YoOeppia.
BeBoawwOeite 6tL n Oeppokpacia vepol médtel otoug 6°C.

13) Miéote To koupumi Atakomn yla va Stakortel o Xetpokivntog EAeyxog.

14) Méote To koupmi AKOpwWON Yyl Vo KAELOEL TO TTap&OupOo Tou
Xelpokivntou EAéyxov.

15) ©éote ektdg Aettoupyiag (Off) Tn povdda eréyyou

KedaAaro 2 - Oepamneio AcOevoig

TomtoBétnon EmiBepdtwv ARCTICGEL™
AwoBdote Tig O8nyieg Xpriong mov ocuvodevouv ta EmiBépata ARCTICGEL™.
EmiBewpniote kdOe emiBepa yia BAGPN TTpotov To TomoOEeTNOETE.

2VYvbeon EmiBegpdtwv ARCTICGEL™

Evl) kpatdte T owAvwon g Ypappng emOépatog, elcaydyete to Stadavég
Buopa TG ypappng emBépatog oty oAAaAn Tng Mpappnig Mapoyng Yypov.
Mnv TiéCete 1y pnv ocupmiédete Ta TTepUyLa Katd tn ouvdeon. To Buopa Oa
KOUUTIWOEL 0T B€0m Tou kAvovtag KA. EAéyEte tnv emidpdvela TnG cUoKELNG
yLat nYavikn Gnid pw ) xprion.

TomtoBétnon AoOntrpa Oeppokpaciog

0 éheyyog TG Oepokpaciog Tou aoBevolg Le To cUoTnUa Staxeiplong
Oeppokpoaoiog ARCTIC SUN™ amattel avadpaon Beppokpooiog aobevoig

n omoia Tapéyetal omd TomobeTnUévo auoOnTrpa Bepokpaciog acOevoug
TIou ouvbéetal e TV urtodoyn Oeppokpacio AcBevoug 1 otnv Ttiow TAeLpd
™G Movadag EAéyxou. Omolooérmote oupotdg atcOntripag Oeppokpooiog
a0Bevoug Yellow Springs Instrument 400 Series (YSI 400) Tou epmopiou pmopet
va ouvbeBel oto ovotnua Staxeiplong Beppokpaciog ARCTIC SUN™. Avotpégte
otig O6nyieg Xpriong ToOu KATAOKEVOOTH YLOL GUYKEKPLULEVEG UTTOSEIEELG KO yLa
TNV TotoO£TNon Tou auoOnTrpa Oeppokpaciag.

Ettidoyn Ogpameiog AcBevoig

Xpnotpotmotrote Tnv 006vn Emtihoyn Ogpamneiog AoBevoig yio va Eekivrioete
v erhoyr Néog AoBevnig, Zuvexiote pe Tov apdvra acOevi, 1j va
TpoomeNdoete v 006vn Mponyupévn puBbuion.

Néog AcBevng — NoppoBeppia

EmtiAéEre NoppoBeppia epdoov o atdyog tng Oepameiag eivat va StotnpnOei

n Oeppokpoaocio Tou aoBevolg oe tpokaboplopévn Beppokpaacia oToXo yio
a6pLoto xpovikd Stdotnpa. Miéote to koupti NoppoBeppia yio va epdpoviotei n
006vn Bepamneiog NoppoBeppia.

Néog AcOevng — YtoOeppia

EmiAéEte YoBeppia ylo va HeEWOETE Kat va Statnprioete T Bgppokpaocio
000evoug og kaboplopévn Beppokpaacio oTdXo yla 0plopéVo Xpovikd SLAoTNHA,
émerta avoOepPAVETE ToV aoBevr| apyd o€ eEAeyXOHEVO puBHO avaBéppavong.
Miéote To koupi YroBeppia yia va epdaviotel n 006vn Oepamneiag YoOeppia.

Emtidoyn mpdoOeTtwv mpwTtokOAAWY
Avo tpdobeta tpwtokoMa (YroOeppia 1) NoppoBeppia) propei va
epdavifovral otnv 006vn Emidoyn Oepamneiog AcOevoug.

MNapwv AcBevrig

To koupti Zuveyiote pe Tov tapévTa aoOEeV KoL N NUEPOUNVIO KOL 1] PO KOTA
v ottoia SLakOTNKE 1 Tpéyovoa Bepareia epdavifovtar otnv 0066vn Emtthoyn
Oeparneiog AcBevoug epdoov n Oepareia Tov 00OevoUg SLOKOTINKE pHéCA OTIG
teAevtalieg 6 WPEG.

Miéote To kKoupTIi ZUVEXIOTE PE TOV TLOPOVTO A0OEVN YL VO OUVEYIOETE TNV
Oepareio Ttou 00OevoUG TtoU €ixe SLOKOTIEL.

Exkivnon NoppoOeppiog (EAeyxog AcOevoug kot
AvoOéppavon AcBOevoug)

H exkivnon kot n Staxeipion tng Oepamneiog NoppoBeppia, kat 0 autdHOTOG
€Neyxog TG Oeppokpaaiog Tou aoBevolg we TPog kabopLopévn Bepokpaaio
otoyo yivovtow améd to tapdBOupo EAeyxog AcBevoig otnv 086vn Bepareiog
NoppoBeppia. To tapdBupo EAeyxog AcBevoug pdoavilel Tn Beppokpacio
OTOXO TOU loOEVOUG KOL TN XPOVIKH SLApKELD ot TV ekkivnon Tng Bepareiog
VOpHOBeppiag.

Na va &ekiviioete tn 9epameia Noppodeppia:

1) 2nv 006vn Emtthoyn Oepamneiag AcOevoug, TIECTE TO KOUT
NoppoBeppia yia va eppaviotei n 086vn Oepamneiog NoppoBeppia.

2) H mpoemiheypévn Bepprokpacio oToxog Tov aoOevoug epdavifeTal oto
nap&Oupo EAeyxog AcOevoug.

3) Mo va tpomormotoete tn Oeppokpacio oTéxo Tou aoOevoUG, TIECTE TO
kouprti NMpooappoyn yla va epdaviotei To mopdBupo EAeyyog AcOevoug -
MNpoocappoyn.

4) EAeyyog AcOgvoug 0TouG: XproLLOTIOOTE TO Gvw Kol KAtw BENog yla va
kaBopioete Tnv emBuunT Ogprokpacio oTOX0 Tou aoBeVoUg otV oTtoia
OéAete va pubpioete Tov acBevr).

5) AvaOéppoavon og puBpo: XpnOLOTIOOTE To Avw Kat KATw BENOG oTal
5614 TG 006VNG yla va puBpioete Tov pubud avaOéppavong.

6) Miéote To koupuTi ATtoONKeLON yla va aTOONKEVOETE TIG VEEG PUOIOELG Kt
va kKAeioete o tapdBupo EAeyxog AcOevoug - Mpooappoyn.

7) Méote Evapén, oto mop&Bupo EAeyyog AcBevoig yla va Eekivrioete
™ Beparmeio. Oa akovoTtei £vog 1x0G Kat ETelta pio pwvn ou Oa Aéet
«Therapy Started» (H Oepamneia Zekivnog). EmimAéov, to mapdBupo EAeyyog
AcBevoug kal To lKovidlo Tou ouoTtrpatog Stayeiplong Oeppokpooiog
ARCTIC SUN™ avafoaBrjvouv utodeikviovtog OtL n Bepareia givol oe

eEENEN.

Exkivnon YnoOeppiag (WOEN AcBevoig kot AvaBéppavon
AcBevoug)

H exkivnon ko n Staxeipion tng Oepameiog YoOeppia, kot 0 autdUATOG
€Neyxog TG Oeppokpaciog Tou 0oBevolg WG TtPog kaBopLopévn Bepokpaaio
otdyo yivovtar amtd ta topdBupa WoEn AcBevoig kot Avabéppavon AcBevoig
otnv 006vn Beparmeiog YoBeppia.

To tapdBupo WuEn AaBevoig epdavilel tn Beppokpacio otdyo Tou acOevoug
otn ddon Yugng Kat Tov xpdvo Tov uttoAeineton otn ddon Yuéng tng Beparmeiog
YmoBeppia.

To tapdBupo Avabéppavon AaBevoig epdaviet tn Beppokpaaio otdyo Tou
000gvoug otn ddon avadéppavong Kat Tov xpovo Ttou UTtoAginetat ot Gpdon
avaOéppavong tng Oepameiog YroOeppia.

Na va Eekiviioete tn 9epameia unodeppuiog:
>tnv 006vn ETtthoyn Ogpameiog AaBevoug, iéote To KoupTi YtoOgppia ya
vo epdaviotei n 086vn Oepamneiag YoOeppia.

-

. PuBpioeig yia WOEn AcBevoug

e Hmpoemiheypévn Beppokpacio otdxog Tou acOevoUg Kal N SLdpkela
epdavifovrat oto tapdBupo WoEn AcBevou.

e [0 va TpomomolioeTe tn Oeppokpooio otdxo Tou aoOeVoUg Kat T SIApPKELa,
méote To koupri Mpoocappoyn yia va epdoviotei to tapdBupo WHgn
AcBevoug - Npocappoyn.

o WYEn aoBevoug otoug: Xpnotpomowjote to Mavw kou Kétw BéNog otnv
aploTepn| TAEVPA ylo va kaBopioete Ty embupunty Bepokpacio otdyo Tou
000evoUg otnv omoia Ba yivel n PUn Tou aoOevous.

o WYEn aoBevoug ya: Xpnotpomotrjote to Navw kou Kdtw BéNog otn Se€id
TIAEUPA yla va kaBopioete tn Sidipkela Yu&ng Tou aoBevoug Tptv amd v
€KKivnon TG avaBépuovong.

e [liéote To kKoupuTi AMOONKEVON yLO VO ATOONKEVOETE TLG VEEG PUBITELG KL

va kKAeloete to tapdOupo WHEn AcBevoug - NMpooappoyy.

2. PuBpioeig yia Ava®éppavon AcBevoug

e Hmpoemireypévn Beppokpaocia otdxog Tou aoBevolg Kat N StdpKELa
epdavifovrat oto tapdBupo Avabéppavon AcBevoug.

e o va oANGEete Tn Oeppokpocia 0ToXo kot To pubpd avabéppavong tng
ddong avadépuavong, iéote to koupti Mpooappoyn oto tapdBupo
AvaBéppavon AcBevoug yla va epdoviotei  006vn Avabéppavon
AcBevoug - Mpooappoyn. Xpnotpornowjote to Mavw kot Katw BéAog otnv
apLoTEPT| TTAEUPA yla va KaBopioete tnv emlBupunTn TeAkn| Ogppokpacia
oTOX0 ToU 0oOEVOUG.
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e AvaBéppavon aocBevoug atoug: Xpnotpormorote to Mavw kot Kdtw BéNog
otn 6614 TAeLpd yia va kaBopioete tnv emBupnT TeEAN Ogppokpooio
oTtd)0 Tou 0oOEeVOUG,.

e AvaBéppavon pe puBpo: Xpnotpormourjote to MNavw kot Kdtw BéNog oto
K€VTPO NG 006vng yla va kaBopioete To pubpd avabéppovong.

e AvaBéppavon aoBevoug amé: Katd tnv Yién aobevois, n tpooappoyn Tng
puBLoNng AvaBépuavon acBevoig ard otnv opLotept] TTAEUPA TG 006vNg
OUTLEVEPYOTIOLELTAL KOL ETIOVEPYETAL OTNV TLPOETUAEYLEVN Bepokpacio atdyxo
yla tnv Wogn AcBevoug.

e Katd tnv avaBéppovon acBevoug, n tpooappoyr otnv AvaOépuavon
a0BevoUGg amod EVEPYOTIOLEITAL KOL 1 TN LTTOPEL VoL TpoTtoTtoN Ok
H pUBpion yia tnv AvaBéppavon acBevoig amnd eival n Oeppokpoocio otnv
ottoial To oVoTNpa eAEyeL T Sedopévn oTypn tov aoBevi.

H Beppokpaoia yia tnv AvaBéppavon acBevoug amé ouvgdvel avtopata
koBwg ouveyiCetat n Stadikaoio avabéppavong. Autd To XAPOKTNPLOTIKO
emTpémnel T PeAtiotonoinon g Stadikaoiag avadéppavong kabwg
ETUTPETEL TOV TIATPN €Aey)0 TNG £5pag avaBépuavong.

e Xpnotpomowwvtog tn Beppokpaaia yia tnv AvaBéppavon aocOevoug amd, tn
Oeppokpooia yla v AvaBéppavon aoBevoig otoug Kat Tig puBLioELg Tou
puBLOoV avoBéppavong, To cUoTNHO UTtoAoYileL kot epdavilet tn Stdpkela
™G avoBépuavong Kat Tnv npepopnvio/wpa kotd tnv omoia 0 aoOevrig Oa
¢dtdoel otnv teAkn] Oeppokpoaoio otdéxo avadépuavong.

e [Miéote To koupuTti ATtoOnKevoN yla va amoONnKeVoeTe TIG VEEG pUOUIOELG Kat
va KAeloete to tapdOupo AvaBéppavon AcBevoug - NMpooappoyn

w

. Ekkivnon Wo&ng AcBevoug

o [Miéote Evapén, oto mopdBupo WiEn AcBevoig ylo va Eekivrioete
Oepareio. Oa akovoTel £vag oG Kat £metta pia Gwvr| ov Ba Aéet «Therapy
Started» (H Oepameia Zexivnoe). EmumAéov, to mapdBupo WiEn AcBevoug
Kalt To €lkovilo Tou ouoTtrpatog Stoxeipiong Beppokpaciog ARCTIC SUN™
avaBooPrivouv urtodeikviovtog 6Tt 1 Oepareia eivar og EENEN.

n

. Ekkivnon AvaBéppavong AcBevoug

e Adov ohokAnpwOei n ddon Yv&ng, urtdpyouv SVo eTIAOYEG ylo TV eKKivnon
™G avaBéppavong tov aoBevoug, Autduata fi Xetpokivnta, oavdAoya e tn
puBuLon ya v Evapén AvaBéppavong otig Pubpiocelg YrioBeppiag.

e Avn Evapgn AvaBéppavong éxeL pubpiotei va yivel Autdpata, 1 Stadikaoia
avaBéppavong Eekvdel outopata 6tav n Oepareia yia tnv Yo&n AcBevoig
0AokANpwOEi kat n Stépketa pndevioTel.

e Avn Evapgn AvaBéppavong éxeL pubpiotei va yivel Xetpokivnta, n

Siodikaoio avabéppavong Eekivaet dtav tatnOei to koupti Evapén oto

napdOupo AvaBOépuavon AcBevoug. H Stadikaaio Ppugng ouveyiletal éwg

6tou TatnOei to koupti Evapgn AvaBéppavong AcBevoug. Otav n Sidpkela

yla tnv WoEn AaBevoig pundeviletau epdaviCeton MpoetSomoinon. Otov n

S1dpketa Tou ypovopetpou AvaOéppavon AcBevoug undeviotei, To oot

O ouveyxioel va eAéyyel Tov 0oBevr wg Ttpog T Beppokpaacia oTdyo péxpt va

rtatnOei To kouprti Atakorty). Apou emteuxOel NoppoBeppia, To xpovopetpo

Oa undeviotei kat Ba EekvrioeL TNV TTopokoAoVONON NG SLAPKELDG TNG

Oeparneiog NoppoBeppiag.

AAEn Ogpameiog

e Xtnv 0Bdvn tng Bepamneiog NoppoOeppia 1| tng Oepameiog YtoOeppia,
TUEOTE TO KOUUTIE ALOKOTIN] YLOl VOL TEPUATIOETE TNV KUKAOOpia vepOU
ota emBépaTa.

o [iéote To kKoupTti EkkevwoTe ta emiBOépata, kol 0kOAOUONOETE TIG 0dnyieg
YLO TNV EKKEVWOT) TOU VEPOU aTtO TA ETIOEPATAL.

e Amoouvbéote ta emibépota and tn Mpappn Mapoxrig Yypou.

e Apyd Kat tpooeXTIKA adatpéote Ta emOépara omd to Séppa
Tov 0.oOEVOUG.

e Opovtiote yla TNV améppIPN TWV XPNOLLOTIONHEVWY ETUOEUATWY CUPPWVL
e TG Stadikaoieg ou edpappdleL To VOGOKOUELD o Ta
LOTPIKA artOBANTa.

e Oéfote Tov StokdémTn Loyvog otn Béon Off.

Av urtdpéel amwAela Loxvog 600 o Stakdmng oyvog Bpioketow otn Oéon On,
EKTLEPTIETAL NXNTIKY ELS0Toinon éwg dtou tebel otn Béon Off. Etol elSomoleital o
XPNOTNG Yla TuGV okovoLa Ttaon tng Bepareiog.
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KepaAaio 3 — PuBuioeig NoppoBeppiog

PuBpioeig NoppoBOeppiag

Xpnotpotowote tnv 006vn PuBpioceig NoppoBeppiag yia va epdovioete Tig
TPEXOUOEG PUOLIOELG KO VOl TPOTIOTIONOETE TIG PUOUIOELG YL TLG AkOAOUOEG
TLAPOUETPOUG. 0L VO TPOTIOTIOOETE T PUOULOT KATIOLOG TTOPAETPOV, TILEDTE TO
kouprti Mpooappoyn ota Se§1d Tng apapETpou.

MNapapetpot 096vng Puduioeis Noppodepuiag:

PuBpicelg Oeppokpaociog Nepov
e [lpopuBuion Nepov

e Xelpokivntog EAeyxog

e YyYnAd Opto Nepo¥

e XapnAoé Opto Nepov

PuBpicelg Oeppokpaciog AcOevoug
e Eidotmoinon YynAov Opiou AcBevoug
e Eidotmoinon XopunAov Opiov AcBevoug
e Ytpatnytkn EAéyxou

PuBpioeig 006vng

e Movabdeg Oeppokpaaiag

e [lpooappoyr] Movadwv Oeppokpoaoiog
e Ogpp. aobevoig 2

Na npéoBaon otnv 096vn Pvdpuiosig Noppodeppiag:

1) Miéote Npooappoyn oto mapdBupo EAeyxog AcBevoug.

2) MMiéote to kouprti Nepioocdtepa oto apdBupo EAeyyog acBOevoug -
Mpooappoyn.

3) Epdavifetar n 066vn PuBpioeig NoppoBeppiog.

4) To va amoOnkeVoeTe TIG VEEG puBpioelg wg pubuioelg Bepareiog Tou TtopovTog
000evoug Tiéote to kouprti KAgiowpo. Mo 0dnyieg oxeTikd pe tnv amobrikevon
TWV PUOUIcEWV WG TTPOETUAEYLEVWY TOU GUCTHHATOG,

BA. Mponypévn puBpion.

ZHMEIQZH: EnoAnOevote 61t 0 auoOnrpag Oeppokpaciog aobevoug 1 éxel
torntoBetOei cwotd kat éxel oLVSEDEL cwoTtd oto cvoTtnpa. Edv n petafolr| tng
Beppokpaciog tou 0oBevoug ivat pikpdtepn armd 0,15°C petd TNy Mpwn wpa
Beparneiog, To cVoTnHa Ba epdavioel tv Eidomoinan 116 — Aev aviyveidnke
uetaBoAr) Seppokpaciag acSevois 1. Edv n Edomoinon 116 Sev avayvwploTei petd
amd 5 Aemtd, To oVotnua Ba epdavioel v Eibomoinon 117 — Aev aviyvednke
uetaBoAr) 9eppokpaciag acdevois 1. H Eidomoinon 117 Ba Stakdyet Tn Bepareia
Kalt Oo akouoTel NYNTIkdG ouvayeppos. Agou avayvwptotei n Eldomoinon 117, n
Oeparmeio Oa amautel emovekkivnon.

KedpaAaio 4 — PuBuioelg YoOeppiag

PuBpioeig YroOeppiag

Xpnotpotnoote tnv 006vn PuBpicelg YitoBeppiag yia va epdavioete tig
TPEXOUOEG PUOLIOELG KO VOl TPOTIOTIOLNOETE TIG PUOUIOELG YL TLG 0kOAOUOEG
TLAPOUETPOUG. 0L VO TPOTIOTIOAOETE T PUOULOT KATIOLOG TTOPAETPOV, TILECTE TO
kouprti Mpooappoyn ota Se§1& TG apapETPOU.

Mapapetpot 096vng Puduioeis Ymodepuiag

PuBpicelg Oepameiag
*  Evopgn Woeng
o Evopgn Avabéppavong

PuBpioeig Oeppokpaciog Nepov
e [lpopuBuion Nepol

e Xelpokivntog EAeyyog

e YyYnAS Opto Nepov

e XapnAoé Opro Nepov

PuBpicelg Oeppokpaciog AcOevoug

e [lpoeidomoinon YynAou Opiov AcBevoig
e [lpoeibomoinon XaunAov Opiou AcBevoug
e Ytpatnytkni EAéyxou
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PuBpioceig 006vng

e Movdabeg Oeppokpaaiog

e [lpocappoyr Movddwv Oeppokpaoiag
e Oepp. aoBevoig 2

lNa tpéoBaon otnv 096vn Pvdpuioeig Yno&spmaq
1) Méote Npooappoyn oto mopdBupo WiuEn AcBevoig i oto apdBupo
AvaOéppavon AcOevoug.

2) [Miéote to koupri MNeproootepa oto opdOupo Mpooappoyn YoEng
AcBevoug i oto apdBupo MNpooappoyn Avadéppavong AcBevoug,.

3) EpdaviCetar n 006vn PuBpioelg YtoOeppiag.

4) T vo amoOnkeVoeTe Tig VEEG puBbpioelg wg pubpioelg Oepameiog Tou
Tpéxovtog aoBevoug Tiéote To kouvptti KAgiowpo. Mo odnyieg oxetikd pe
NV aoBrkevon Twv PUOLICEWY WG TIPOETIAEYHEVWY TOU CUCTNHOTOG, BA.
Mponypévn pvOuion.

2HMEIQZH: EnoAnOedote 61t o auoOntipag Oeppokpaciog aoevoig 1 éxet
tomtoBetnOel cwotd kat éxel ouvSeDEl owoTtd oto ovotnpa. Edv n petaBoir tng
Beppokpaoiag Tou 0oBevoug givat pikpdtepn ard 0,15°C petd Ty TPWIN Wpa
Bepameiog, To ovotnpa Ba epdavioel v Eidonoinon 116 — Aev aviyvevdnke
uetaBoAn} Seppokpaociag acdevous 1. Edv n Eomoinon 116 Sev avayvwplotel petd
amd 5 Aemtd, o ovotnpa Ba epdoavioel v Eidonoinon 117 — Aev aviyvebdnke
petaBoAn} eppokpaociag acdevois 1. H Eibomoinon 117 Ba Stakdpel Tn Oepareio
kat Ba akovoTel nyNTikdg ouvayeppds. Agol avayvwptotei n Edoroinon 117, 1
Oepameio Oa amautel emavekkivnon.

KedaAaro 5 - NMponyuévn pvOuion

Xpnotpotmotjote Tnv 006vn Mponypévn pvBpion yla va epdavioete Tig
TPEYOVOEG PUOHIOELG KAl VOl TPOTIOTIOINOETE TIG PUOLIOELG yLa TIG akOAOUOEG
TPAPETPOVG. A VO TPOTIOTIOL|OETE T PUOLLOT KATIOLOG TTOPAUETPOU, TILETTE
to kouptti Mpooappoyn ota 5e€1d TG Ttapapétpou.

Pvdpioeig Témov / Qpag

e [Muwooa

e Mopdn ApiBpov

o Tpéxouoa Qpa

e Mopdn Huepounviag
e Tpéyouoa Huepounvia

H ekkivnon twv akdéAoubwv Asttoupylwv yivetaw amd tnv 006vn Mponypévn
pUBLLON.

e ARYn Sedopévwv aoBevoug: Ta Sedopéva aoOeVWY Twv TEAEUTAIWY

10 (&¢ka) TepIMTWOEWY omoOnkevovTaL 0To OKANPS S{0KO TOU CUCTHUATOG
Staxeipliong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™. Autd ta SeSopéva Statnpovvtal oe
TLEPITITWOT ATIEVEPYOTIOINONG TOU LT HOTOG Slayeiplong Oeppokpaoiog
ARCTIC SUN™ 1} o€ Tepimttwon A poug SlakoTig PEVLLOTOG.

BaBpovéunon

MApng Atootpdyylon

AnoBrikeuon OAwv twv PuBuicewv wg Mpoemidoyn

DbpTwon TPOCaPHOTHEVOL apyEiov

ErtimAéov, n tpoBoAr} Twv ak6Aoubwv TTAnpodoplwy yivetal otnv 086vn
Mponypéveg PuBpioelg.

e Ek&boelg Noylopikov

e Hpepounvia TeAevtaiog BaBuovéunong

e Huepounvio Emépevng Babpovopnong

lNa tpéoBaon otnv 096vn lMponyuévn pvduion:

1) Méote to koupti Mponypévn puBpLon oty 006vn Emtthoyn
Ogpamneiog AcOevoug.

2) EpdoaviCetat n 066vn Nponypévn pvOpuion.

lNa npéoBaon otnv 096vn EmiAoyr) npéodetwv mMpwtokOAAwvV
Avatpé€te otig 006veg BonOetog Tou ouotrpatog Stayeiplong Oeppokpooiog
ARCTIC SUN™ yla TANpodopieg OXETIKA LE TNV EyKATAOTOON TIPOOOETWY
TLPWTOKONAWV.

KedpaAaio 6 — Zuvayeppoi kot
Mpogibomoioelg

To oVotnua aodadeiag touv cuotripatog Stayeipiong Oeppokpaoiog

ARCTIC SUN™ TtoipaikoAouBEl SLapkwg TV KATAoTOoT TNG CUCKEUNG KOl TOU
00OEVOUG, KOl EKTLEUTIEL CUVAYEPLLOUG 1| TIPOELSOTIOATELG YLO VOl EVILEPUICEL TOV
XPNOTN OXETIKA |LE TLEPLOTAOTELG TIOU PTtopEi va Ttapepfaivouv otnv ooddAela
oV 0.0BEVOUG 1 0TNV AOS00T TOU CUCTAHATOG,.

Yrdpxouv 600 TUTOL TIEpLoTAoEWV: Zuvayeppol kot NpogilSomolioeLs.

0 Zuvayeppdg EVNILEPWIVEL TOV XPNOTN YLO TLEPIOTAON TIOV UTIOPEL EVEEXOHEVWG
va anoteAéoel emiodain| katdotoon 6cov adopd oTov acOevVN| 1| T GUOKELN.
0 Zuvayeppdg eivat tepiotaon YYnAng Mpotepatdtntag mov amottei tnv dpeon
QTIOKPLOT) TOU XELPLOTH.

H MNpoeidomoinon mAnpodopei Tov xpriotn OXETIKA LE TNV KOTAOoTAON

OV 0l0OEVOUG Kall TNG CUOKEUNG XWPIG va StakoTTeL Tn Stadikaoio.

H MNpoeidomoinon eivau epiotaon Meoaiag MNpotepatdtntag mov

amoutel TNV éykatpn amdKpLon TOU XELPLOTY.

Suvayeppot

0 Yuvoyeppog UTTOSNAWVETAL ATtd NYXNTIKG OTH TToV eTtavoAapBaveTat kO

10 Seutepohemtta éwg dtou artoeldOei o Zuvayeppog. H 006vn Zuvayeppodg
epdavifeTon Kot TEPLEXEL TOV 0PLOPS TOU CUVAYEPHOU, TOV TITAO TOU GUVAYEPHOU,
TLEPLYPOPT) TOU TIPOBAHATOG 1] TWV TIEPLOTACEWV TIOU EVEPYOTIOINCAV TOV
ouVayEPUO, KAOWG ETTiONG AVOELG KO 0SNYIEG VIO TNV QVTILETWTTLON TOU
TPOBAHOTOG Ko TNV ETiAUON TNG TtePioTOONG TOU ouvayeppov. Eddoov
opLopéveg ouVONKeG ouvayeppov Sev AndOovv UTLOYN aTtd TO XELPLOTT| EVIOG

2 Aemtwy, tote O uTtapEeL éva nynTikd orjpa uttevBvpLonG. OAeG oL pubpioelg
OUVOYEPHOU SLaTtnpovvTal O€ TEPITTTWOT SLAKOTING NAEKTPLKOU PEVHATOG.

Baoikoi Zuvayeppoi Aopaleiog

Mapdho Ttou uttdpyouv TTOANOL CUVAYEPLLOL KAl XOPAKTNPLOTIKA 0odaleiag oTo
ovotnua Stayeipiong Oeppokpoaoiog ARCTIC SUN™, uttdpyouv Tévte Baotkoi
ouvayeppol aodoleiog ov Ba Béoouv Tn cuokeur| o€ Aettoupyio AlokoTtr| éwg
OTOV VOl QVTLETWTILOTEL N TEpioTAON.

Juvayeppog
YYnAn Oeppokpoaoio AcBevoug

MNpoac&iopiopdg

39,5°C (103,1°F) Katd tn Oéppavon
TOU CUOTHLOTOG

31,0°C (87,8°F) Kot tnv Yoén

TOU CUOTHLOTOG

42,5°C (108,5°F)

3,5°C (38,3°F)

Kotd tnv evepyomoinon tng CUCKEUNG.

XopunAr Ogppokpacio AcBevoig

YynAn Oeppokpoacio Nepov
XounAn Ogppokpacia Nepov
Actoyia AUTOEAEYYOL ZUOTILOTOG

JupBouleuteite To eyxelpiblo oépPLg yLa AeTtTopepn TtEpLypadt| cuvayepoU

K&Be dpopd mou evepyoroleitan To cvotnua Stayeiplong Oeppokpaciog

ARCTIC SUN™, ekTeAeiTal autopaTa évag AUTOEAEYXOG CUOTIHATOG yLal TOV
ave&dptnto ouvoyeppd aodoleiag. Autdg o EAeYXOG TIPOCOUOLWVEL TNV
Katdotaomn opAApOTOG «UPNAY| Beppokpaaio VEpoU» TOOO GTOV TTPWTEVOVTA
600 Kat otov Seutepevovta aloOntrpa Beppokpaaciag vepol. Apdpotepa

Ta ouoTHHaTa 00PAAEING, TO TTPWTEVOV Kat To SeuTepevoy, Oa TTPETEL VO
amokptOovv oto oA Kat va eTtaAnBeuToUY amd To avtiBeto cvotnua
aodaeiog Av kamolo amd ta cuotrpota ocodadeiog Sev amokplOel katdAAnAa,
Oa otoei ouvayeppog, 80 1y 81. ArtotaBeite oto Tunpa Yoot pgng MeAatwv.

Mn Avaktriotpol Zuvayeppoi

Av TtpokUYEL TLEPIOTOOT ZUVOYEPHOU TIOU VOl ATIOTPETIEL TN CWOTH XPrion

TNG OUOKEUNG 1 TN owotr Beparmeia Tou aoBevoig (6Ttwg oL Ttévte Bootkol
ouvayeppol aodoleiog Tou e&eTdoTnKOV TTOPaATIAVW), TO CUOTNHA TIEPLEPXETAL
otn Aettoupyio AtokoTr) ko Sev eTUTPETEL TN ouvEyLon TG Bepareiog. Autdg

0 TUTOG 2uVayePHOU gival yvwotdg wg Mn Avaktiotog. Av TipoKUPEL oUTh

N KATAOoTOoT, EKTEAEDTE €vav KUKAO LoyYUOG 0T CUOKEUT] (QTIEVEPYOTIOLOTE
TN OUOKEUN KOl LETA EVEPYOTIOOTE TNV). Av 0 cuvayeppog ouveyilel va
epdoaviCetal, amotobeite oto Tunpa YrootpEng MeAatwv.
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Avoktioipol Zuvaygppot

Ot urtdhotrot Zuvayeppol TTov mihEPOuV TTPOCWPLVY ALOKOTIT] 0T CUOKEUT| £WG
6Tov 0 XpNoTNG va gival o€ B€omn vo ETaVopPOWOoEL TNV QLTI KAl VO ATtaAEiPEL
ToV Juvayeppd KotatdooovTtal 0Toug AVOKTHOLLOUG. Av 1| TtEpIOTOOT TTOU
EVEPYOTIOINOE TOV oLVAYEPHO SEV QVTLLETWTILOTEL KO TO TIPOBANLA TTAPOLLEVEL, O
Juvayeppodg Ba emovaAndOei.

Av pokUeL Avaktrjoluog Suvayepog:

1) Otav otéAvetal ouvayeppAG N CUOKELN TLEPLEPXETAL OTN AElToupyia AlakoTtr|.

2) AwpBdote TG TpoBoopeveG odnyieg.

3) Inuewote tov opLBpd Tou Zuvayeppov.

4) Tiéote to kouprti KAgiowpo yia vo araAeiPpeTe Tov cuvayeppo.

5) AxolouBriote Tig 06nyieg yLa va eTTovopOWOoETE TNV TIEPIOTAOT TOV
ouvayeppov. EKTENEDTE TIG EVEPYELEG HE T OeLpd TTov avaypddovtalt
£wg dtov emiAVOEi N tepioTaomn Touv cuvayepHO.

6) Adov amaeipete Tov ouvayeppd, TiEote To koupTti Evapén oto mapdBupo
g Oepareiog yio va EekviioeL ek vEou 1 Bepareio. Oa akovoTel évag
AXOG Kau pa pwvr tov Ba Aéel « Therapy Started» (H Ogpareio Zekivnoe).
EruumtAéoy, to evepyd mapdBupo Bepareiag Kol To ELKOVISLO TOU CUCTHHATOG
Soxeipiong Beppokpaciog ARCTIC SUN™ Ba avaoofrivouv.

7) Avn mnepiotaon Sev emilvetay, arotobeite oto Turpa Yoot peng Melatwv.

MposlSomoirioelg

O1 MNpoeldotolnoelg utoSnAWVOVTOL e NYNTIKO oA TTou eTtavoAapLBAaveTaL
k&€ 25 SevutepoAerta. H 086vn MNpoeidomoinon epdoavifetal kot teptéyet Tov
aptOpd NG mpoetdomoinong, Tov Titho tng posldomoinong, eplypadr Tou
TLPOBALOTOG TTOV EVEPYOTIOINTE TNV TipoELdotoinom, KaBwg emiong AUOELG Kal
08nyiEg ylal TNV QVTILETWTTLOT TOU TIPOBALOTOG Kall TNV eTTAVOT TNG TEpioTaoNS
g tpoetdomoinong.

Av npokUyet Mposibormoinon:

1) AwPdote Tig TpoPorrdpeveg 0bnyieg.

2) Inpewote tov aptBud tng Mpoedomoinong.

3) Méote to kouputi KAgiowo ylo va artoeipete tnv tpoeldotoinon.

4)  AkohouBnoTe TIG 08nyieg yla va EavopOWOETE TNV TtePioTAON TNG
npoeldotoinong. EKteAEoTe TIg EVEPYELEG LE TN OELPA TToU avaypddovtal
£wg dtou emiAuOei n epiotaon tng mpoelSomoinong. Av n epiotoon Sev
em\VeTa, amotoBeite oto Turjua Yrootrpiéng Mehatwv.

5) Avatpé€te otig 006veg BorOelag Tou cuotripatog Stayeiplong Oeppokpaociag
ARCTIC SUN™ yla tpOoOeTeG TTANPOdOPIEG OYETIKA LE TOUG CUVAYEPHOUG KOl
TLG TLPOELSOTIOL OELG,.

KepaAatio 7 — Zuvtriipnon kot Texvikn
gfunnpétnon
KaBapiopdg kat Zuvtrpnon

O TOKTIKOG KABaPLoPOG KAl N TIPOANTITIKY ouvTripnoT Ba TtpéTel va ekTeEAOUVTOL
otn povada eAéyxou Tou ocuoTrnotog Slayeipiong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™
ToUAdyLoTOV KAOE 6 PNVveG. To TTPOYPALLO ATTOTEAEITAL OTIO TOV KOBAPLONS TWV
€EWTEPLIKWV ETILHAVELLIV, TWV TIAPEAKOLEVWV KOl TOU GUHTTUKVWTY| TOU YUKTN, TNV
EMLOEWPNON TNG CUOKEUT|G, KOL TNV AVOTIAI}PWOT TOU ECWTEPLKOU KOOPLOTIKOU
SLOAUHOTOG TTOU KOTAOTENAEL TNV AVATITUEN LKPOOPYOQVIOUWY 0To S0oXEio

VEPOU Kal 0TO LSPAUALKS KUKAWLA. Agite TO eyXeLPiSLO GEPPLG TOU GUOTHLOTOG
Siayeiplong Oeppokpaociog ARCTIC SUN™ yia TtpOoBeTeg TTANpodopies.

EEwtepikég Emidpavereg

o KaBoapiote T0 €EWTEPIkO CWHA TNG HOVASOG EAEYXOU, TIG YPOLLEG TIAPOXTG
vypov, Ta KaAWSLA LoyVOoG Kot To KoAwSLa Beppokpaaciag pe éva pohakd Tavi
KO )TTLO QUTOPPUTIAVTLKO 1} ATTOAULAVTIKS GUPWVOL LE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOLEIOV.

SUPTIVKVWTAG

e 0 akdBopTog CUUTIUKVWTIG TOU YUKTN Oat LELWOEL ONIAVTLIKA TNV YUKTLKN
LKAVOTNTA TNG Hovadag eAéyyou.

e [0 va KOO pioETE TOV CUUTIUKVWTI, OKOVTIIOTE TN OKOVN atd To e§WTEPLKS
TAéypa pe éval podakd Ttowvi. Avahoya e TNV TIoLoTITa Tou aépal Tou
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16pVpaTog oag, adatpeite Katd SloaoTHpaTa T Ttiow KOAUPpA Kot kaBapilete
HE NAEKTPLIKN okovTIa i} LE BovpToa Tal TTTEPUYLA TOU CUUTIUKVWTY. Tal
TTeEPUYLA TOU CUNTIUKVWTH Oa ipémet va kaBapilovtat Touldylotov pia
dopd to xpdvo. Ot SpactnpLdTnTeg oUVTHPNONG Ba TEPETEL Vo EKTEAOUVTOL
armd eEelbIKeVPEVO TIPOCWTTLKO.

EmiBewpnon Iuokeung

e Katd Siaotripata emiBewpeite Tiq EWTEPIKEG TLEPLOXEG TNG CUOKEUNG YLl
egaptripata Tov éxouv pOapEl, XoAapwoeL 1 Agitouy, Kat ylo KaAwsia .oyvog
Ttou €xouv TevTwOEl 1| oTpLdTEL.

e AlakOYTE TN XPrion NG CUOKEUNG Ttou pdaviCel pia 1) meploodtepeg amd
TIG TTOPATIAVW TIEPLOTATELG €wG 6TOU S10pOwWOEL To TTPAPANHA Kat £xeL
emoAnOeutei 6Tl Aettovpyei cwoTa.

AvanArjpwon Ecwtepikot Kadapiotikov AtaAvpatog

AnotaBeite oto Tpuripa E§unnpétmong MNelatwy yia va topayyeihete E0WTEPIKO
kaBaptotikd Stdhupa. la TAnpodopieg oxeTk& e Tov aodalr| xelplopd, avorpélte
oto http://www.medivance.com/manuals yia to StéAuvpa kaboplopov SDS.

lNa va avanAnpwoete to eowteptké kadaplotiko SidAvua:
1) Ztpayyi&te To Soyeio.

e Amevepyorolote tn povada eAéyyou.

e JuvbéoTe TN ypoppn amootpdyylong otig SVo BoABibeg amootpdyylong
oto Tiow péPOG TNG povadag eAéyxou. TomtoBeTroTE TO AKPO TNG
ypapunig armootpdyylong péoa o éva Soxeio. To vepd Ba otpayyiet
moOnTikd péoa oto Soxeio.

2) MAnpwote &ova to Soxeio.

e Xtnv 0Bdvn Bepameiog YoOeppia 1) otnv 006vn Bepameiog
NoppoBeppia, miéote To koupri MAnpwote to Soxeio.

e EpdaviCetal n 086vn MAnpwote to Soyeio. AkoAouOnote Tig 0dnyieg el
™G 00d6vng.

e [lpoobéote éva PpLaAiblo kaBaploTikoU SLOAUATOG TOU CUCTHHATOG
Sioeiplong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ otnv tpwtn $téin
OTIOOTELPWHEVOU VEPOU.

e H &wadikaoia mArpwong Ba oTapotrioet autopata 6tav TANPwOEL To
Soxeio. ZuvexioTte TNV aVTIKATAOTOOT TWV GLOAWY OTIOCTELPWHEVOU
VEPOL WG 6TOU OTOUATHOEL N Stadikaoia TAPWonNG.

e Otav ohokAnpwOei n Sadikaoia MApwong tov doxeiov, n 006N
Oa ofnosL

Mnv ypnotpototeite to SidAupa kaBaptopov av N nuepopnvia Agng tov
avadépetal otn GLaAn éxel TTapEéNOEL

To S1dAupa kaBaplopov TpéTel va puAGCOETAL HECO TNV TTaPEXOLEVN Bk, 1
omoia gival avOEKTIKN 0TV LTEPLWET| aKTvoBoAia.

MpoAnmtikn Zuvtipnon

H xprion tou ouotrpatog Stoxeiplong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ yla TTEPLOCOTEPO
amd 2.000 wpeg xwpig TN SLEVEPYELA TLPOANTITIKIG CUVTNPNONG, UTTOPEL VO £XEL WG
amnotéAeopa BAGPN oplopévwy eE0PTNHATWY TOU CUOTHHOTOG KAl OTOTUXia Tou
OUOTAATOG Vo AELTOUpYNOEL OTtwg TtpofAémetad. Mo tn Siatr)pnon tng anddoong
TOU OUOTIHATOG, To oVoTtnua Stayeiplong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ armoutet
TtePLodikd o€pPLg TwV Baotkwy E0PTNHATWV.

Ma mpdobeteg MANpodopieg, mopakaovpe avatpéfte oto
http://www.medivance.com/manuals, kaAéote to 1-800-526-4455
1] ETUKOWWVNOTE LE TOV TOTIKO 0aG QVTITPOOWTIO TNG BARD.

EmiBewpnon Npappng Noapoxng Yypou

1. EvepyoTtotiote To oUOoTNHO.

2. A6 v 086vn Emtithoyn Ogparmeiag AoBevoug, tatrote To koupTti YoBeppia
ylo va epdaviotei n 006vn Bepameiog YmoBeppia.

3. Ant6 v 006vn Bepameiag YoBeppia, TOTAOTE TO KOUUTI XELPOKIVNTOG
EAeyyog yla va avoiete to apdBupo Xetpokivntog EAeyyog.

4. PuBpiote tn Oeppokpocio otdyxo Tou vepou otov Xelpokivnto EAeyxo otoug
28°C kau tn Stdpketa ota 30 Aemtd.
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5. 2uvbéote pia SlakAdSwon o€ éva 0€T BUPWVY YPOLHNG TIAPOXNG LYPOU.

6. Motrote to kouptti BoriOeta kot Katdiv ot oTe To KoupTti Eupetriplo
BonOetog. EmihéEre to Oépa Zuvtripnon kat Texvikr| eEumnpétnon ko
Seutepevov Bépa AloyvwoTikd epyoeia CUOTIHOTOG KAl KATOTIY TIOTHOTE TO
kouprti Epdpavion. EmodnOevote ot n mieon ei066ov givor -7 + 0,2.

7. EmavoldPete og 6Meg TG BaABibeg. Av n mtieon elodbov PBpiokeTal eKTOG
€0POVG, QVTIKATAOTNOTE TLG SVo BaABibeg e Tig omoieg éxel ouvEeDei
n StokAddwon.

8. BeBawwOeite 6Tt éxete adatpéoel Tn StakAddwon mplv Oéoete Kat TTaAL oe
A€trtoupyia T CUOKELT).

Evnuépwon Aoylopikov

O1 evnuepwoelg Aoylopikov Ba tapéyovtal o€ povada flash. H eykatdotoon twv
EVNUEPWOEWVY AOYLOLKOV B ekTeAeiTal péow g Bvpag USB otnv tpdooyn
™G povadag eAéyyou.

H Suvatdtnta evnuépwong Aoytopikol Ba Eekivdel autdpota epdoov n povada
eNéyxou evioTioel Ta owotd apyeio otn povdda flash mov Ba éyel eloayOei otn
BVpa USB kotd tnv evepyottoinon.

lNa va eykatoaotrjoste TNV evnuépwon AoyLopikov:

1) Ewoayayete ) povada flash otn Bvpa USB.

2) Ooo Siapkei n eykotdotaon Tng evnuépwaong AoylopikoU epdavifeTal n
€lkOVa EVOG XPOVOUETPOU, To ottoio Ba e§adaviotel dtav oAokAnpwOei n
Stobikaoio eyKaTAoTaoNG TOU AOYLOLLULKOV.

3) Metd amnd v eykatdotoon, n véa ékdoon Aoytopikol Ba epdavifetal oto
niebio Ek6oon Aoylopikou otnv 006vn Mponypévn pubuion.

Texvikn e€umnpétnon

Anotabeite oto Tpuiua Yrootipigng Medatwv yia teyvikn utootplén
Ko 08nyieg eEunnpétnong TEAATWY WOTE VO ETITPEYETE OTO KATAAANAQ
KOTOPTIOPEVO TIPOOWTILKO VOL ETILOKEVAOEL EKEVAl TaL EEOPTILATA TOU
e&omAopov Tov n Medivance Bswpei emiokevdotpa.

BaBpovounon

Atite to Eyxelpidlo 2épBig Tou ovotrjuatog Stayeiplong Oeppokpoaoiog

ARCTIC SUN™ yla amtoutiioeLg kat 0dnyieg Ba®povounong. BaBuovopnon
ouviotartol Hetd amd 2.000 wpeg xpriong 11 250 xprioeLg, 61oto cupPei Tpwto.

Nopapnua A: MpodLaypadéc Mpoidvtog

Texvikn Neprypadn

To ovotnua Siayeipiong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ gival pial CUOKEUT
pUBHLONG BepoKpaciag TTou TTapaKoAouOEL Kat EAEyyEL TN Ogppokpacia
aoBevwv evtog evpoug ard 32°C €wg 38,5°C (89,6°F £éwg 101,3°F). To oot
Soxeipiong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ amoteAeitat artd tn Movada EAéyyou
kat a6 EmiBépata ARCTICGEL™ piog xpriong.

AloOntripag Beppokpaaiog 0oBevoug ou €xet ouvdeOel ot Movada EAéyxou
Tapéxel avadpoaon Oeppokpaciog acBevoug og ahydplOpo ECWTEPLKOU EAEYXOU,
0 omoiog outopaTo avEAVEL 1] LELWVEL T Ogpokpaoio Tou KukAodopovvTog
VEPOU ylal Vol ETIITUXEL TNV TtpokaBoplopévn Beppokpacio oTéxo aobevolg ou
éxeL koBopioeL 0 KAWVIKOG LATPOG.

To ovotnua Siayeiplong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ avtAei vepd eAeyxOpEVNG
Beppokpaociog mou kupaivetat ard 4°C éwg 42°C (39,2°F éwg 107,6°F) péow
Twv EmBepdtwv ARCTICGEL™ pe puBpd katd tpooéyylon 0,7 Aitpa avd Aemtd
avd emiBepa. Auto €xel wg amotéAeopa TNV evaAAayr] OgppoTNTOG AVAHECH OTO
vePS Kal oTov aoOEevr.

H Movéada EAéyxou tou ouotripatog Staxeipiong Oeppokpaaiag
ARCTIC SUN™ givau pa popntr ovokeur) KAAZHZ T (Torog BF, IPXO0 kot Tpdmog
Aettoupyiog — Suvexnig) ovpdwva pe To mhaioto tagvopnong IEC 60601-1.

H Movéada EAéyxou tou ouotripatog Staxeipiong Oeppokpaoiog ARCTIC SUN™
Tou ovotrpatog Staxeiplong Oeppokpaciog mAnpoi tig tpodlaypadég
NAEKTPOLAYVNTIKAG TTOPEBOANG Kat emidekTikdtnTog Tou IEC 60601-1,

kol givat oupBotr| pe GANEG CUOKEVEG TIOU CUKLHOPDWVOVTAL LE TO €V AdYW
TpéTUTIO. AV UTLAPYOUV YVWOTA cupTTwHata BAGBNG otn Movada EAéyxou
Tou ovotrpatog Staxeiplong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ Ttou va cuvdéovtat
HE TNV NAEKTPOUAYVNTLKY TIOPERBOAT] amtd GANEG CUOKEVEG. Agite To Eyxelpidlo
2£pPig Tou ovotrpatog Stayeiplong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ yla Tnv TATpn
SMAwon doov apopd oTNV NAEKTPOLAYVNTIKY cUPBaToTNTA.

MNepiBaAlovtikég ZuvONKeg

EVpog Oeppokpootiv
Aettovpyiag: 10°C éwg 27°C (50°F €wg 80°F)
DUAaENG: -30°C éwg 50°C (-20°F éwg 120°F)

e Beppokpooieg Aettoupyiag ov untepPBaivouv toug 27°C (80°F), n YPukTikn
LKOWATNTA TOU CUCTAROTOG YUENG KO WG EK TOUTOU N tkavoTnTa Yugng tou
00BEVOUG PELWVETAL.

EVpog Yypaoiag (oxetikn vypooia, eAelOepNG EkPONS)

Aettovpyiag: 5% éwg 70%
DUAaENG: 5% éwg 95%
EVpog atpoodalpikig mieong: 60 kPa ¢wg 110 kPa

Artéppupn

310 TéA0G {W1|G TNG OUCKEVT|G, ATOPPIPTE TNV CUHPWVO HLE TOUG TOTILKOUG
kowvoviopoUg yloe AHHE 1 emikolvwvroTe pe Tov ToTkd TtpopnOeuth 1| Slavopéa
™G BARD wote va 1euBetnOei n amdppyn.
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ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

EFrXEIPIAIO XEIPIZTH

Mpodiaypadég Tou Zuotrpatog Ataxeipiong Oeppokpaociog ARCTIC SUN™

Mapdapetpog Mpodiaypodn

Tpomot Aettoupyiag Oeparmeiog

NoppoBeppia: EAeyyog AcBevoig, Avabéppavorn AcBevoug
YroBeppio: WOEn AcBevoig, Avabéppavorn AcBevoug

Ikavotnta Ogppavinipa

2.500 BTU/wpa / 750 Watt

KukAodopouv Yypd Amootelpwpévo vepd
Xwpntikdtnta Aoxeiov 3,5 Nitpa
Torog AloOntripa AcBevoug SupBoatdg pe YSI Zetpd 400

EicoSol Oeppokpaaciog AcOevoig

O¢epp. AcBevoug 1: éAeyxog, TopakoAovONoT|, cuvoyeppodg
O¢epp. aoBevoug 2: TtapakoAoVON o, CuVAYEPHOG

EVpog Evéeigewv Oeppokpaoiag AcBevoig

10°C éwg 44°C
50°F éwc 111,2°F
Avénuikd Brjporta 0,1°C /°F

AkpiBela Métpnong Oeppokpaciag AcBevoug

+0,4°C (10°C éwg 32°C)
+0,2°C (32°C éwg 38°C)
+0,4°C (38°C €wg 44°C)
MephapBavel eEwtepikd auoOnpa +0,1°C

Arnavtioelg tou Guatoloytkov Zuotrportog EAéyxou KAelotol Bpdyou
(PCLCS)

Xpovog pubpiong: ~4,5 wpeg

Sxetkn untépPaon: <0,5°C

EvtoAq untépPBoong: <0,5°C

Xpovog amdkpiong: Oéppavon (péy.) 33°C éwg 37°C: ~6 Wpeg

WoEn 37°C éwg 33°C: ~2 wpeg

>TaBepn| amdkAon katdotaong: 0

SdaAua aviyvevong: 0

Snueiwon: ONeG ot TIHEG TTpoépyovTal Ao SOKLUN OE TIPOTOHOIWOT| XPHON.

Evpog EAéyyou Oeppokpaaiog AoBevoig 32°C éwg 38,5°C
89,6°F éwg 101,3°F
Avénuikd Brjporta 0,1°C /°F

EVpog Evéeigewv Oeppokpaoiag Nepov 3°C éwg 45°C/ 37,4°F éwg 113,0°F
Avéntikd Brjporta 0,1°C /°F

EVpog EAéyyou Oeppokpaaiog Nepol (Xetpokivnto) 4°C éwg 42°C/39,2°F éwg 107,6°F
Avénuikd Brpota 1°C /°F

YynAo6 Oplo Oepuokpaoiog Nepov 36°C éwg 42°C/96,8°F éwg 107,6°F
Avénuikd Prporta 1°C /°F

XapnAd Opto Ogppokpaciog Nepol 4°C éwg 25°C/ 39,2°F éwg 77°F
Avénuikd Brpota 1°C /°F

Xpovog Béppavong vepol ard 20°C otoug 37°C

8 Aemtd (kotd tpooéyylon)

Hyntwn mtieon

Hyntiké orjpa ouvayeppov:  70dB éwg 80dB oto 1 pétpo, emavorapPavetal kdOe
10 SeutepdAemta

63dB ¢wg 71dB oto 1 pétpo, emavorapPavetal kABe
25 Seutepdemta

65dB ota 3 pétpa, 0,5 SeutepdAerta evepyd/

0 SeutepdAetta ovevePyO

Hyntikoé orjpa:

Hyntiké orjpa utevOupong:

Eioobog Aiktou

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

Hyntwn MNigon

<300 pA

EVpog Zxetikn|g Yypaoiag Asttoupyiog

5% £wg 70% eNevBepPNG ekpONIG

EVpog 2xetikng Yypaoiog OVAagng

5% €wg 95% eAevBOePNG EKPONIG

EVpog Oeppokpaoiv Agttoupyiog

10°C éwg 27°C/ 50°F éwg 80°F

EVpog Oeppokpactwv GUAagng

-30°C éwg 50°C / -20°F éwg 120°F

EVpog atpoodaipikng mieong

60 kPa ¢wg 110 kPa

Alootdoelg Yypog: 35 ivtoeg (89 cm)
MAdrog: 14 ivtoeg (36 cm)
Ba&bBog: 18,5 ivtoeg (47 cm)
Bépog Kevé: 43 kg / 95 Ibs, lepdro: 47 kg / 103 Ibs
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EANANHNIKA (Greek)

Mapéaptnpa B: ZupfoAa

H Movaéa EAéyyou touv cuotrpatog dtaxeipiong Oeppokpaciog ARCTIC SUN™ dpépel ta ak6AovOa oupfolia:

20pBoAo

Avadopd oto mtpdTuTIO

TitAog potUmou

Tithog oupfoAou

Emte&nynuotikd keipevo

1SO 15223-1
Ap1Buég avoadopdg 5.1.1

Iatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBoia
TLOU TTPETTEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTLG
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWVY TIPOIOVTWY,
€MIOTHavVON KoL TIANpodopieg TTov TTpéTel
VO TtopEYovVTOL

KoaTookeuaotig

YToSeIkVUEL TOV KATAOKEVOOTY| TOU
LATPOTEXVONOYLIKOU TtPOiOVTOG.

EC |REP

1SO 152231
Ap1Buédg avadopdg 5.1.2

Iatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBola
TLOU TTPETLEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTLG
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWVY TIPOIOVTWY,
£MIOTIHAVON KoL TIANpodopieg TTov TTPETEL
VO TEopEYOVTOL

E&ovaolodotnpévog
QVTUTPOOWTTOG OTNV
Evpwmaikn Kowdtnta

YmobeikvieL tov e§ouctodotnpévo
QVTUTPOOWTTO TNV
Evpwmaikn Kowdtnta.

1SO 152231
Ap1Buédg avoadopdg 5.1.3

Iatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBoia
TLOU TTPETLEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTLG
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWVY TIPOIOVTWY,
€MIOTHAVON KoL TIANpodopieg o TTpETeL
VO TEopEYOVTOL

Hpepopunvia kataokeung

YmodeikvieL TV nuepopnvia
KOTOOKEUNG TOU LATPOTEXVOAOYLIKOU
npoidvtog.

1SO 152231
Ap1Ouég avodopdg 5.1.4

Iatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBola
TLOU TTPETTEL VOL XPNOLLLOTIOLOUVTOL OTLG
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWV TIPOIOVTWY,
€TIOTHOVON KoL TIANpodopieg IOV TTPETEL
Vo TtopEYoVTOL

Huepopnvio Agng

YmodeikvieL TV nUepopnvial LeTé
TNV OTIo{al TO LATPOTEXVOAOYLIKO
Ttpoidv Sev mpémeL va
XPnotpormoinOei.

1SO 152231
ApOuédg avadopdg 5.1.5

Iatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBoia
TLOU TTPETLEL VOL XPOLLOTIOLOUVTOL OTLG
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWV TIPOIOVTWY,
€MIOTHAVON KoL TIANpodopieg o TTPETEL
VO TEopEYOVTOL

Kw&ikdg maptidoag

YrodeikvieL Tov kKwdikd Taptibag
TOU KATOAOKEVQOTY|

€10l WOoTe va givat Suvatn n
TowTomnoinon g moptidag.

REF

1SO 152231
Ap1Ouédg avadopdg 5.1.6

Iatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBoia
TLOU TTPETLEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTLG
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWVY TIPOIOVTWY,
€MIOTIHOVON KoL TIANpodopieg oV TTPETEL
VO TEopEYOVTOL

ApOp6G kataAdyou

YmobeikvieL Tov aplOpd KataAdyou
TOU KATAOKEVAOTH £TOL WOTE

va givat Suvatn n tavtomnoinon
TOV LOTPOTEXVOAOYLIKOU TLPOIOVTOG,.

1SO 15223-1
Ap1Ouég avadopdg 5.1.7

Iatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBoia
TLOU TTPETLEL VOL XPOLLOTIOLOUVTOL OTLG
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWVY TIPOIOVTWY,
€TIOTHOVON KoL TIANpodopieg IOV TTPETEL
Vo TtopEoVTOL

ZELPLOKOG aPLOHOG

YmodeikvieL To oglplokd aptOuéd tou
KOTOOKEVOOTH, £TOL WOTE va gival
Suvatn n tawtomoinon Tou
LATPOTEXVOAOYLIKOU TtPOIOVTOG.

ISO 152231 Tatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBoia ‘Opto Beppokpaoiog Yrodeikviel ta dpla Oeppokpaciag
Ap1Ouédg avadopdg 5.3.7 TLOU TTPETLEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTLG £wg ta omoio popel vau ekteDel
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWV TIPOIOVTWY, HE 0oPAAELA TO LATPOTEXVONOYIKO
ETIOTHAVON KoL TIANpodOpieg IOV TTPETEL Ttpoidv.
Vo TtopEYovVTOL
ISO 152231 Iatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBoia ‘Opta vypoaoiog YmodeikvieL to €0pog vypaaciog
Ap1Buédg avoadopdg 5.3.8 TLOU TTPETLEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTLG 0TO 0Ttoi0 UTtopE( va eKTEDEL pE
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWVY TIPOIOVTWY, aoPAAELA TO LATPOTEXVONOYIKO
£TIOTIHAVON KoL TIANpodopieg IOV TTPETEL Ttpoidv.
VO TEoPEYXOVTOL
ISO 152231 Tatpotexvohoyikd Ttpoidvta-2upBoia Mnv emavaypnotponoleite YmodeikvieL éva LOTPOTEXVOAOYLKO
ApOpédG avadopdg 5.4.2 TLOU TIPETLEL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTLG TLPOiGV TO oToio TtpoopileTor ylo
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYLKWVY TIPOIOVTWY, pio xprion 1 yta xprion o€ évav pévo
£TIOTIHAVON KoL TIANpodopieg IOV TTPETEL a00evn| Katd ) SLdpkela piog
Vo TEopEOVTOL pévo dradikooiog.
IECTR 60878 Mpadikd ovpBola yto nAekTpikd eEomAlopd Avartpétte oto eyyelpidlo/ AnAwvel 6Tt To eyxeLpidlo/GuANdSIo

Avadopé ISO 7010-M002

OTNV LTPLKN TPAKTIKY|

HUMNGSL0 0NyLV

odnylwv mpémel va StafooTtei.

IECTR 60878
Ap1Bu6¢ avadopdag 6050

Mpadiké cvpBoAa yia
NAeKTPIKS EEOTIAIONS OTNV
LOTPLKT] TPOIKTLKT

AplOudg povtéAou

lNa va tpocdioplotei o aptOpodg
povtélou 1 0 aplOpodG TOTIOU £VOG
TpoiévTog. Katd tnv edpappoyn
owtov Tou GUHPBOAOY, 0 aPLBLOG
povtélou 1 0 apLOudG THTIOL TOu
TIPOIOVTOG TIPETIEL VO CUVOSEVETAL
aré autd To GUBOAO.
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TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

EFrXEIPIAIO XEIPIZTH

Avodopd 7010-P0O17

OTNV LOTPIKT| TTPAKTIKN

>Uppoho Avodopd oTo TpdTUTIo Tithog potuou Tithog oupBoAou Emtegnynuatikoé keipevo
IEC TR 60878 Ipadikd ovpBoAa yto NAEKTPLIKS eEOTIALOHO Edpoppolopevo Tprpa tomou Mo va tpocSloplotei éva
Ap1Bu6G avadopdg 5334 OTNV LOTPIKT| TIPAKTIKN BF pe mpootooio and edpapuofopevo TUpa ToTou BF
amwidwon. HE Tpootacio amd amwvidwon mov
i * ouppopdwvetol pe to IEC 60601-1.
IECTR 60878 Mpadiké cupBoAa yia NAekTpikd EEOTTAIOUO Mpoooxn, (eotn emupdvela YoSeIKVUEL OTL TO QVTIKEILEVO TIOU
Ap1Bu6¢ avadopdg 5041 OTNV LOTPIKT| TIPAKTIKN emionpaivetal umopei va eivat (gotd
Ko Sev TipETteL va To ayyileTe xwpig Tn
Séovoa tpocoyy.
IECTR 60878 Mpadiké cupBoAa yia NAeKTpikd EEOTTAIOUO Mpoegidotoinon - HAektpikn Mpogidotoinon yla NAEKTPIKT
Avodopd ISO 7010-W012 OTNV LOTPIKT] TIPAKTIKN EVEPYELQ EVEPYELQL
IECTR 60878 Mpadiké ocupBoAa yia NAekTpikd EEOTTAIOUO Mnv uélete la v amaydépevon doknong Tieong

o€ éVal QVTLKEIPEVO.

5> @ P> >

IECTR 60878 Mpadiké cupBoAa yia NAeKTpikd EEOTTAIOUO ‘Evéelgn yevikng Mo var SNAWOEL piat yevikn

Avodopd IEC 7010-W001 OTNV LOTPIKT] TIPAKTIKN npoetdotoinong npogidotoinon.

IECTR 60878 Mpadiké cupBoAa yia NAekTpikd EEOTTAIOUO Evepyortoinon/ YrodelkvieL S1akoTTn

Ap1Bu6¢ avadopdég 5007 OTNV LOTPIKT| TIPAKTIKN Anevepyotoinon Evepyotoinong/Anevepyoroinong

& 5008

IECTR 60878 Mpadiké ocupBoAa yia nAekTpikd eE0TAIOUO IooduvapukdTnTa lal TV T TOoToINoN TWV AKPOSEKTWY
Ap1Bpédg avadopdg 5021 OTNV LATPLKT) TIPAKTIKT ol omoiol, étav cuvdéovton padi,

€EOHOLLIVOLV TO SUVOHLKO TWV
Stapdpwv egaptnpdTwy VoG
€EOTTALOLOV 1 GUCTHHOTOG, OXL
amopaitnTa To SUVaHIKS yeiwong,
TLX. YLO TOTUKY) oUvVSEDN.

i

O6nyia 2002/96/EK (AHHE)

THHavon NAEKTPIKOU Kall NAEKTPOVIKOU
e€omAlopoU cvpdwva pe to &pbpo 11 (2)
™G odnyiag 2002/96/EK (AHHE)

Katdotaon amépping porig
amoBAfTWY

Mnv amoppimTete Ta NAEKTPOVIKG
TIPOIOVTA 0T POT| TWV YEVIKWV
amoBAfTWY

only

21CFR801.15

SAHOVOT), LATPOTEXVOAOYLKA TLpOidVTa
ouvtayoypadnong

Xprion HOVO LE LOTPLKY|
ouvtayn

Mpoooxn: H opoomovéiakn vopoBeaioa
(twv H.N.A) emutpémnet v mwAnon
TG OUOKEUNG QUTHG 6VO Omd ylatpd
T} KATOTILY EVTIOAG YLOTPOV.

ETL CLASSIFIED

El).

LisTED

Intertek

AAMI ES 60601-1

IEC 60601-1-8

IEC 60601-10

IEC 806012-35

CSA C22.2 Ap. 6060101

Tatpikdg nAekTpikodg gomAlondg-Mépog 1:
levikég amautrioelg yia Baotkr| aopaAeLa kot
0UCLAOTIKN anddoon

Movéypoppo ETL

>Updwva pe to ETL Intertek, ta
HOVTENQ TOU CUOTHHATOG Stayeiplong
Oeppokpaoiog ARCTIC SUN™

Tou $pépouv To povoypappa ETL
OUHHOPWVOVTAL HLE TA TIPOTUTI
AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-8,
IEC 60601-10, IEC 80601-2-35 kau
eivau Tiiotomotmpéva pe Bdon to CSA
C22.2 ap. 60601-1.
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>Uppoho Avodopd oTo TpdTUTIo Tithog potuou Tithog oupBoAou Emteg§nynpatikoé keipevo
1SO 7000 Ipadikd ovpBora yia xprion o€ e§omtAiond Universal Serial Bus (USB) Yrodeikviel Bvpa USB
Ap1Bpodg avadopdg 3650

M/E M/E M/E Yrodeikviel Tn BoABida
‘ ' amootpdyylong

M/E M/E M/E YrodelkvUeL OTL LOVO OTIOCTELPWHEVO

‘ VEPO TIPETIEL VO XPNOLUOTIOLELTAL
Yl TNV TATipwon TG Hovadag
/I\ £NéyYOU TOU GUOTHAHOTOG Slayeiplong

Oeppokpooiog ARCTIC SUN™.

M/E M/E M/E Yrobeikviel T Oeppokpaoio 1

aoBevoug, TV eicodo awoOnTpa
Oeppokpoaoiag aoBevoug yla
TapakoAovOnon kat EAeyxo.

M/E M/E M/E Yrobeikviel T Ogppokpaoio 2

aoBevoig, TV eicodo awoOnTpa
Beppokpaciog acbevoig yia
TapakoAovONon Kot EAeyxo.

M/E M/E M/E MpoaodiopiCet v €§050

Oeppokpooiag aocBevoug, TNV
£€060 Oeppokpaoiog acOevoug
OF L0 EEWTEPLIKT) CUOKELN

TLOPOKOAOUONONG TOU VOGOKOHE(OU.

i

M/E M/E M/E MpoaodiopiCet pnyavikd kivéuvo
M/E M/E M/E MNoodtnta povasdoag
1SO 152231 Tatpotexvooyikd Ttpoidvta-ZopBoia ‘Opto atpoodaipiknig mieong YroeikvieL To EVPOG

Ap1Bu6g avadopdg 5.3.9 TIOU TIPETIEL VOl XPTOLHOTIOLOVVTAL OTIG atpoodaipikig Tieong oto omoio
ETIKETEG LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, uropei vo ekteOel pe aopdela To
ETLOT|HOVOT Kol TIANPodOpiEG TTOU TIPETTEL LTPOTEXVOAOYIKOS TLPOIdV.
VoL TIOPEXOVTOL
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EFrXEIPIAIO XEIPIZTH

MNapaptnpua I HAektpopayvntikn cupfatotnta

O atpikdg nAekTpikdg eEomAlopdg amartel £161kéG TTpoduAdEeLg boov adopd
0oTNV NAEKTPOHAYVNTIKY| oupBatdtnta. To ovotnua Stayeiplong Oeppokpooiog
ARCTIC SUN™ Ba tpémtel va eykataotadei kat va tebel o Aettoupyia oUpwva
HE TG TANpodopieg TEPI NAEKTPORAYVNTIKTG CURBATOTNTOG TIOV TIapéyovTal
oTo MooV £yypado. AkoAouBolv 0dnyieg kot SNAWOELG TOU KATOOKEVOOTH
TtePi NAEKTPOUAYVNTIKIG CULBATOTNTAG YL TO OUCTHHATOG SLaeiplong
Oeppokpooiog ARCTIC SUN™.

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Mivakag 1 (cuvéxela)

Exmopmég padioouyvotitwy
CISPR 11

KAéon A

EKTTOUTTEG APHOVIKWY
ouyvotritwyv IEC 61000-3-2

Khdon A

Awakvpdvoelg téong/

JuppopdwveTal

To cvotnua Stayeiplong Beppokpaciag
ARCTIC SUN™ givai katdAAnAo yla xprion

O€ OTIOLETSTIOTE EYKOTACTAOELG, EKTOG

QTd TNV OLKLAKT XPrIoN, OTIWG Kal OE

QUTEG Ttou ouvdéovtal oto dnpdoto Siktuo
TLAPOYTG PEVHOTOG XOUNAT|G TAONG, TO OToio
TPOodOSOTEL KTNPLA OLKLOKNG XP1IONG.

H xprion mapeAkopévwy 1 kodwdiwv épav 6owv opilovtal 1 TwAovvtal
amé v Medivance &g cuviotdtatl. Me T xprion Hn yKeKPLLEVWY

Tl PEAKOPEVWY 1) KaAWS{WVY UTLAPXEL EVOEXOEVO OUENONG TWV EKTIOUTIWV
N Heiwong NG atpwoiog Tou cvotrpatog Stayeiplong Oeppokpoociog

ARCTIC SUN™,

Otav to ovotnua dtayeiplong Oeppokpooiog ARCTIC SUN™ ypnotpotonOei
o€ Gueon yertvioon N emadn pe dAo eEomAlopd, Téte 0 xpriotng Oa Tpémel
va TtopakoAovBei katd Staotripata to cvotnua Sayeiplong Oeppokpaciog
ARCTIC SUN™, £€T0L WOTE Vo SloodaAloTel n ampdoKoTITn AELToupyia Tov o

oTO TO TEPLBANNOV.

Exmopmég tpepoofripatog

IEC 61000-3-3

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Nivakag 2

08nyieg kat AfAwon Kataokevaot — HAEKTPOUOyVNTIK aTpwaoio

H povada tou ouotrpotog Stoxeiptong Oeppokpoaiog ARCTIC SUN™ TtpoopilgTou yta xprion
OTO NAEKTPOUAYVNTIKG TLEPLBAANOV TIou Ttpoodiopiletal TTapakaTw. O TEAXTNG 1} 0 TEAKOG
XPNMOTNG TNG HoVASaG Tou cuoTrpatog Sloxeiptong Beppokpaciog ARCTIC SUN™ Oa Ttpémel va
Staodahilel 6t Oa ypnotpomondei pévo oe avdhoyo TteptBAANOV.

0 $opnTdE Kot KvNTOG EEOTTAMIOLOG POSLOCUXVOTHTWY UTTOPEL VO ETINPEACEL Do otpwoiag [ 2aBun Sokirg | FtéBun Mpoopulouevo
tov HAektpiké lotpikd EEomAlopo. IEC 60601 ouppGphwong NAEKTPOHAYVITEIKO
TtepBaiiov
Mopehkdpeva kot kKOAWSLO eykekpLpéva ard tn Medivance yio xprion pe | Ap. giboug N i 16K 6K Sameh i
T0 ouoTNUA Sloyeiptong Beppokpaciog ARCTIC SUN™ Hhektpootatikiy | Emadn £6kV Emagn £6kV To bémebo mpenet vor
ekdoption (ESD) Aépag +8kV Aépag +8kV eivaw aré &0No, pmetdv
KaAwéto Ela660u Oeppokpaaiog - Nellcor 735-02 IEC 61000-4-2 1] KEPAIKG TIAOKISLOL
Edv ta Sameda éxouv
KoAwdio Etod6ou Oeppokpaoiog - BARD 735-03 €MOTPWOEL e GUVBETIKG
Kahwédio Elobdou Oeppokpaaiog - Rusch 735-04 uhud, ,téTE n G)SEUK':' ,
vypooia Ba Ttpérel va ivan
KaAwsto Elo66ou Beppokpaaiag - GE 735-05 Touhdytotov 30%.
KoAwsto Elo66ou Beppokpaaiag - Phillips 735-06 HAekTpikéq +2kV yla ypoppég +2KV yla ypopég H motétnta Tou pevpatog
] X X Toyeieg oudvidieg TIaPOXTG PEVHATOG | TIAPOXTG PEVHATOG | TOU KEVTPLKOU SikTtUou Ba
Kodb81o EE650u Oeppokpasiag - Nellcor 735-52 petaBorég/ +1KV yio ypoppés | 1KV yiaypoppég | pémet va eivau idta pe
KaAwsio EE650u Oeppiokpaciog - BARD 735-53 KOPUOWOELG €10660u/e€650u €10660u/e€650u €KEIVNV TOU PEVHLOTOG TTOU
IEC 61000-4-4 TLAPEXETOL OE VO TUTTLKO
Kodwéio E§660u Beppokpaciag - Rusch 735-54 ELTIOPIKO 1] VOOOKOWELOKS
KoAwsio EE660u Oeppokpaciag - GE 735-55 TepBdANov.
KoAwdio EEd60v Oeppokpaaiag - Phillips 735-56 Yréptaon £1kV oe L, £1kV oe L, H moldTnTa r?u pet’{p.aroq
IEC 61000-4-5 Swadopikd tpomo | Stadopikd Tpdmo | Tou Kevrpikov Siktvou Ba
KaAwsto Ioyvog, HIMA, Kovobdg, Megikd 733-00 Aettoupyiog Aetrtoupyiog TipéTteL va gival Sla pe
. . . . (ypopn-ypoppr)) | (ypapun-ypapun) | exeiviy tou pevpatog Ttou
Kahwdto Toxbog, Hrretpwrikii Euprn 733-01 +2kV o€ kowd +2kV o€ kowod TLAPEXETOL OFE VO TUTTKO
KaAwsio Ioyvog, Hvwpévo Baaihelo, Iphavsio 733-02 TpoTo Aettoupyiog | TPOTO Aettoupyiag | EUTIOPIKO 1} VOCOKOUELAKS
(ypoppn-yeiwon) (ypoppny-yeiwon) TepIBAANOV.
KaAwsto Ioxvog, Auotpoia, Néa ZnAavsia 733-03 YPOUHY i YOy i pip
- - - - Ntwoelg, <5% UT (>95% <5% UT (>95% H mol6tnta Tou pevpatog
KaAwbio Ioyvog, Evboywpa Kivag 733-04 OUVTOpES BUBwoN o€ UT) yio | BuOion oe UT) yia | Tou Kevrpikol Siktvou Oa
KaAwsto Ioxuoc, Bpodthio 733-05 Slakotég kat 0,5 kUkAo 0,5 kOkAo TIPETEL Vo givau (Sl pe
petaolég £KEIVNV TOU PEVHATOG TTOV
Kodwdio Ioxvog, EABetia 733-07 Téong otig 40% UT (60% 40% UT (60% TLOPEETOL OF VAL TUTIKO
, | . i _ Ypoupég el06dov | Bubion og UT) yia | BUBon oe UT) yla | EUTOPIKS 1 VOOOKOUELAKO
KaAwsio Toxbog, Nétia Agpu 73308 Tou Siktou 5 kikAoug 5 KOKAoug TtepBaAiov. Av o
Kit povadog Staovvbeong petddoong 760-00 nAextpodonong XPMOTNG TOL CUCTAHATOG
- - - IEC 61000-4-11 70% UT (30% 70% UT (30% Stoyeiplong Oeppokpaoiag
Movada dlaovvbeang petdboong 761-00 BYBLon e UT) yia | Bublon oe UT) yio | ARCTIC SUN™ petdletan
KoAwSto RS232 762-00 25 kUkAoug 25 kUkAoug ouvexn Aettoupyia
KaTd TG Slokotég
<5% UT (>95% <5% UT (>95% NAEKTPLKOU PEVHOTOG,
Bubion og UT) yia | BvBon oe UT) yia | ouviotdral To ovotnpa

1.1 EN/IEC 60601-1-2 Mivakag 1

06nyieg kat AAWON KOTOOKEVAOTH — HAEKTPOUOAYVINTIKEG EKTIOUTIEG

To ovotpua Stayeiptong Beppokpaciog ARCTIC SUN™ Ttpoopiletal ylo xprjon 0To NAEKTPOUOYVNTIKO
TteptBAANoV Trou Tpoadiopileton TtapakdTw. O TEAGTNG 1} 0 TEAIKOG XPHOTNG TOU CUCTIHOTOG
Sioxeiptong Oeppokpaciag ARCTIC SUN™ Ba tpémel va Staopodilet ot Oa xpnotporonbei oe

avdhoyo TepLBEANov.

AOKIUN EKTIOUTIWV Juppopdwon

HAektpopayvntikd meptBaAiov — odnyieg

Exmoprmég Opdda 1

padloouyvotritwy CISPR 11

To ovotnua Stayeiplong Beppokpaciog
ARCTIC SUN™ xpnoLpoTtoLel paSLooUXVOTIKNA
EVEPYELQl LOVO YLOL TNV ECWTEPLKT| TOU
Aettoupyia. Qg ek TOUTOV, OL EKTIOUTIEG
POSLOCUYVOTAHTWY TNG CUOKEUNG Eivat TIOAD
XoNAEG ko Sev givat OV va TtpokoAécovy
TIAPEUPOAEG OE TIOPOKEIEVO NAEKTPOVIKO
eEomAlopO.

5 deutepOAemTa

5 SeutepOAemTa

Stoxeiplong Oeppokpaoiag
ARCTIC SUN™ vau
Tpododoteitau pe pevHA
omd TNy aStdAeTTNgG
mapoxng (UPS) pe

ETMAPKN IKOVOTNTO YLOl TN
AetToupyia TnG Hovadog yo
TO HEYLOTO OTALTOUHEVO
XPOvo TNG SLaKOTNG.
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EANANHNIKA (Greek)

Noapaptnua I HAektpopayvntikn cupfatotnta (cuvéxeia)

1.2 EN/IEC 60601-1-2 Mivakog 2 (ouvéxeta)

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Yroevétnta 5.2.2.2 Mivokag 4: (Cuvéxela)

Mayvntiké medio | 3A/m 3 A/m To poyvntikd edia
ouxvoTNnTag oUXVOTNTAG PEVLATOG
pevHATOG Ba tpémel va dprévouv
(50/60Hz) OTO XOPAKTNPLOTIKA

IEC 61000-4-8 em{meda pLoG TUTIKAG
Béong og éva TuTtikO
EUTIOPIKO 1} VOOOKOUELAKS

TtepLBEANOV.

Inueiwon: UT eivar n téon EP (AC) Tou Siktvou Tipv amd Tnv ePoppoyr Tou TunéSou SoKIUAG.

1.3 EN/IEC 60601-1-2:2007 Ymogvétnta 5.2.2.2 Mivakog 4:

08nyieg kat ANAWON KATaoKeLAOTH — HAEKTPOHOYVNTIKT aTpwoia

H povdda tou ouotrpatog Staxeiplong Oeppokpoaoiog ARCTIC SUN™ Ttpoopietat ylo xprion
010 NAeKTpopayvnTKS TepIBAANov Trou Ttpoadiopiletat apokdTw. O TTEAGTNG 1} 0 TEAKAG
XProtng TG Hovadag Tou cuotripotog Stoxeiplong Beppokpoaaiog ARCTIC SUN™ Ba Ttpémel va
StaodahiCel 6t Oa xpnotporonBei oe avdhoyo TepBEANOv.

@ O evtdoelg Tediov améd otaepovg TTopToUg, 6Twg givat ot otaduoi Bdong yla
padlotnAédwva (kivntéd/oovppata) Kat ot Kivntoi padlottopmoi §npdg, ot topmol
£PACITEXVIKOV PaSLOPWVOU, OL TIopTIOl PoSLOPWVIKWIV EKTIOUTIWY oTa AM Kat ota FM

KalL OL TIOUTIOl TNAEOTITIKWV EKTIOUTIWY, S€V UTtopovv va TtpoBAedOovv BewpnTikd pe
akpiBeta. MNa vo o§tohoynOei to nAektpopayvnTiké TepBAAAOV Trov TtpokaAeitat amd tnv
UTtopgn oTaOEPWV TTOUTILIV padloouxvoTHTwY, Oa Tpémel va e&eTaoTel To evdeydpevo
TPAYHOTOTIONONG NAEKTPOLAYVINTIKIG LEAETNG TOU XWPEOU. AV 1 LETPOUHEVT éVTaon
ntediov otnv tomoBesia dTov xprotpoToLEiToL N LOVASa TOU GUCTHHATOG SlaEiplong
Oeppokpooiag ARCTIC SUN™ uttepBaivel To Loxvov eminedo ocuppdpdwong RF, dmwg
avoapépeTat Ttopamdvw, TOTe Ba TTPETEL val Yivel e&€Taon Tng Hovadag TOU CUCTHHATOG
Stayeiplong Oeppokpaoiag ARCTIC SUN™, yla va e§akptBwOEi n Kavovikn Tng Aettoupyia. Av
SlamiotwOEl pn opon Aettoupyia, iowg xpelaotei va AndBovv eTumpbéobeTa LETPO, OTIWG
N oAAQyr} TOU TIPOCAVATOALGHOU 1) TNG B€0nG TG HovAadag Tou CLUCTHHATOG Stayeiplong
Oeppokpooiag ARCTIC SUN™.

P O1 evtdoelg ediov Oa mpémel va givau pikpdtepeg amd 10 V/m oto €0pog oUXVOTHTWY
omd 150 kHz éwg 80 MHz.

1.4 EN/IEC 60601-1-2:2007 Ymoevotnta 5.2.2.2 Mivokag 6:

Aokipn) atpwaiog 2TdOpun 3téOun Mpoopt{6EVO NAEKTPOHAYVNTIKO SUVIOTWHEVEG QTTOCTACELG SlowpLopoU HeTagl $popnTol Kat Kntov eE0TMOHOU

Sokiung ouppdpodwong | meptBdiov ETUKOWWVIAG HE POSLOCUXVOTNTEG KO TNG HOVASAG TOU CUCTHHATOG Staxeiptong

IEC 60601 Beppokpaciog ARCTIC SUN™.
AYWYLHES 3Vrms 3Vrms O popnTog Kat KNTog 0 €§oTALONAG ETUKOWVWVIOG HE POSLOCUYVOTNTEG UTIOPEL VO ENPENTEL TOV LATPLKO NAEKTPLKO
padloouxvétnteg 150 kHz 150 kHz éwg €EOTTALOLOG ETUKOWVWVILY HE g€omthiopd. H povdda tou ouotripatog Stoyeipiong Beppokpaciog ARCTIC SUN™
IEC 61000-4-6 £wg 80 MHz padtoouxvotnTeg Sev Oa TTpéTtel ntpoopiletal yla xprjon o eptBaAAov dtou eivat uttd EAeyyo ot Statapoyég akTvoBoliog
AkTvoBoNoUHEVEG 80 MHz 3V/im Vo xpNoLpoToLEiTalL o€ amdoTaon RF. O teAdtng 1q 0 xprjotng tng Lovasog Tou cuotrpatog Stoxeiptong Beppokpaciog
pasdlooUXVOTNTES 3V/m 80 MHz éwg HIKPOTEPN OTTO TN CUVICTWHEVN ARCTIC SUN™ umopei val BonOroeL oTnv amoTpoTt SNLoupyiaG NAEKTPOHOYVITIKWY
IEC 61000-4-3 80 MHz 2,5GHz amn6otoon Sloywplopoy, amnod TIaPERBOAWY, SLATNPWVTAS (o EAGXLOTN oTtO0TAOT LETOED TOU pOPNTOU Kol KIVTOU

£wg OTIOLOSHTIOTE TUNAHA TNG HovASag
2,5 GHz TOU ouoTrHaTOoG Sloyeiplong
Oeppokpaoiog ARCTIC SUN™,
oupTEPIAAUBAVOHEVWY TWV
kaAwdiwv ™g. H cuviotwuevn
amndotaon Staywplopov
vrtoAoyiCetat Bdoel Tng e§iowong
Tou adopd TN CUXVETNTA TOU
TIouToV.

JUVIOTWHEVT ATtOOoTA0T
Saywplopov

d=1,2vP

d =1,2vP 80 MHz éwg 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz éwg 2,5 GHz
o6mov P givou n péylotn ovopaoTikn
Tiur oxvog e§650u Tou TtopTToN
og Watt (W) oOpdwva pe tov
KOTAOKEVOOTH TOU TIOUTION Kat

d givat n ouvioTwpevn eAdxLoTN
amndotaon Slaywplopov o
pétpa (m).

Ot Tipég Loxvog mediov amd
otaBepovg mopmovg RF,

onwg kaBopieTal oo pia
NAEKTPOHAYVNTIKY LEAETN TOU
XWwpov®, Ba Ttpémel va givat
HikpoTEPEG amd To emimedo
oupHOpPWONG o€ KAOE KAIpaK
OUXVOTHTWV.A

Mmopei va tpokUpouv topepBorég
TtAnoiov e€oAlopOU TTou EpEL WG
onfpavon to €& oUpPBoAo:

(R

£EOTTALOHOV ETIKOWWVIOG HE PaSLOoUXVOTNTES (TTOWTTOL) KOt TNG HovASag TOU CUCTAKOTOG
Soxeiplong Beppokpaaiog ARCTIC SUN™, OTIwG CUVIOTATOL TIAPAKATW, CUHGWVA HE TN
HEYLoTN LoYU €E060U TOU EEOTTALOLOU ETUKOLVWVLWV.

Méyiotn Arntéotoon SlaywpLopol ovdAoya LE TN CUYXVOTNTO TOU TIOTIOV O
OVOHOOTIKN LoYUG pétpa (m)
5 )

f,égtt"(‘:,vrgo““"” % [ 150 kHz twc 80 MHz éwc 800 MHz éwc 2,5 GHz
80 MHz 800 MHz d=23vP
d=1.2vP d=1,2vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,0 1.2 1.2 23

10 38 3,8 73

100 12 12 23

[ Toug TToPTIONG PE LéYLOTN OVOLOOTIKY LoyV e£660u n omtoia Sev avadépetat apamdvw,
T CUVIOTWHEVN amdoToon Stoxwplopol d og pétpa (M) Popei va tpoadloptotel ard tnv
e€iowan Tou LoVEL yLa T cuyvdTNTa Tou TtopTtoy, dtou P givat n péylotn ovopaoTikn
Lox0g €§660u Tou Topmov og Watt (W), cUpdwval e TOV KATACKEVAOTH| TOU TLOUTIOV.
ZHMEIQZH 1 ¥ta 80 MHz ko ota 800 MHz ypnotpototeitat n andéotaon SlaywpLlopov yio
TO UYNASTEPO EVPOG CUYVOTATWV.

ZHMEIQZH 2 Autéq ot kateuBuvtripleg odnyieg eVEEXOHEVWG VAL NV LOXVOLV Yo OAEG

TIG TLEPIMTWOELG. H S18600N TG NAEKTPOLAYVNTIKNG OKTIVOBOAI0G emnpedetat armd tnv
aroppOdNON KO TNV AVTOVAKAOCOT TOU TIPOEPXETAL ATLO KATAOKEVEG, QVTIKEILEVA Kall
avOpwtoug,.

SHMEIQZH 1 Xta 80 MHz kou ot 800 MHz xpnotpototeitat To uypnAdtepo eVpog
GUYVOTITWV.

SHMEIQIH 2 Autég oL KateuBuvTripleg 06nyieg EVOEXOHEVWG VO NV LoYXVUOULV yial ONEG
TG MePMTWOoELS. H Stddoomn tng nAektpopayvntikig aktivoBoliog emnpedletat omd tnv
amoppAGNON KoL TNV AVTOVAKAQGCT TIOU TLPOEPXETAL OO OVTIKEIHEVA, KATOOKEVEG KO
avOpwIouG.
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ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM ErXEIPIAIO XEIPIXZTH

Moapaptnua A: Eyyunon

MNeplopropévn eyyomon

H BARD Medical Division, CR BARD, Inc. (“BARD”) eyyudton otov apyikd TeAdTn OtL k&Oe povada eAéyyou ARCTIC SUN™ (“E§omtAiopdg”) kot emiOepior ARCTICGEL
(“Avodwotpo”) Oa givar oo aypéva ard EAATTWHATA OTNV KATOOKEUN KOL T UALKA yio TtepioSo Ttou avadEpeTal oTny ETMLOTHOVOT Kat €4V Sev €xEL OPLOTEL TETOLA
ntepiodog, téte éva £tog amd v nuepopnvia ayopds. Eav o E§omhiopdg 1y kdmoto Avahwotpo amodelyOei 6t eivat Staitepa EAOTTWHATIKS, 0UTAG 0 EEoTtAlopog 1
10 AVOAWOLHO gival Suvatd va ETILOKEVOOTEL VOl OVTIKATOOTAOEL, va eTioTpodei 1) va TioTwOel, kotdtiy emidoyrg Tng BARD. Eva ohokAnpwpévo tpdypappa o€pfig
HETA TNV €yyUnon yta tov E§omAiopd eivan Stabéaipo yio ayopd. H eyylinon koAUmtel O T e6apTripaTa Kot TNV Epyociar Ttou oxeTiCovTal e EAATTWHATO UALKOU
Kall Katookeung tou E&omAlopot kat tou Avadwoipou. H BARD, katd tn Stokprtikn tng euxépela, Oa kabopioet v o EE0TALIOHOG 1] kATOL0 AVOAWGCLLO TEPOKELTOL VO
ETOKEVAOTEL €TTE TOTIOU 1] 0T0 KéVTpO 0épPig NG BARD. EGv 0 E§omAiondg 1y kdmoto Avahwotpo Tipokettat va emtotpadei yio oépPig, n BARD Oal tpounOevoet ta VALK&
OUOKELOOT0G Kat Oa TTANPWOEL yLa TNV xepoaia amootoAr|. Qotdoo, givat euBVVN TOu TTEAATN VA TIPOETOLLACEL KAl VA CUOKEVAOEL Tov EEOTTALOHO 1| TO AVOAWGLHO
yla artooTtoAr] pe Sikd Tou £§o6a. Tuxdv aitnpa yla toxeio amootoAn Bopuvel Tov teAdTn. Omotadrmote pn e§ouotodotnuévn eniokeur) EEomAtopov 1) Avodwaoipou
TIOU TLPOHLOTOTIOMONKE KaTd TN StdpkeLa TG TeptoSou eyyunong Ba akupwaoeL Ty eyyunon. ‘OAeG oL eTIOTPOEG TTPETIEL VAL EYKPLOOUV EK TWV TTPOTEPWV QT TNV
BARD. H £uBUvn tng BARD yla auto o evtog yyUnong mpoidv Sgv KAOAUTITEL OTIOLOST TIOTE KOKOUETOXEIPLOT), TUXaial {npLd, KOKY| Xpriom, akaTAAANAN artoBrikevaon,
TpoToTOiNo, HETATIOMOT|, CUOKeVaaia 1) emegepyaoia, Tuyaio {nd 1 {nptd amd Kakn xprion Tov eE0TTAIOHOY, {NnpLd TTou TtpoKaAETaL Ot T XPriom vepou Bpuong
QVTi ylal OTIECTOYHEVO VEPO, GUVTIPNOT POUTIVAG, ETOVABaOOVOLNOT 1) ETILOKEUT TOU ATtO OTIOLOSTTIOTE ATOWO 1} ovToTNTa Tov Sev £xel e§ouotodotnOei amd
€KTIPOOWTTO TNG BARD.

Amottoinon eubuvwv.

I. H NEPIOPIZMENH ETYHZH MOY NAPEXETAI MAPAMNANQ EINAT H MONH EFTYHZH MOY NAPEXETAI AMO THN BARD KAI ANTIKAGIZTA OMOIAAHMOTE AAAH
EFTYHXH, MOY EINAI PHTH, 2IQMHPH 'H O©EXMOOGETHMENH KAI MEPIAAMBANEI titho, un mopdpoon, un mopépfpaon, Stahertoupytkdtnta, moldtnta 1} KoTtdotaon,
oKpiPeLa, TANPOTNTO, ELTIOPEVCILOTNTA, KATAAANAGTNTA YLOl VOV GUYKEKPLLEVO OKOTIO 1} ATTOVCIO EAATTWHATWY, PNTWV 1 UN.

II. O NEAATHZ EINAI YMNEYOYNOX I'A THN ANOAOZH THZ EPEYNAZ TOY KAI TH ®PONTIAA TON AZOENQN TOY, KAI TON NPOZAIOPIZMO THX KATAAAHAOTHTAZ
TOY EZOMAIZMOY KAI TON ANAAQZIMQN 'TA TH XPHXH TOY. O NEAATHX ANAIFNQPIZEI 6t n BARD Sev givat uttelBuvn yia Ty topoxn LaTptkig mepi@aipng

1 LOTPLKWY UTINPECLWV O 0OOEVELG Tou TLEAATN 1) o€ omtotodote &AAo Gtopo. O E§omAiopndg kat ta Avodwotpa gival éva pyaleio TTou xpnotHoTIoLELTOL aTtd Tov
TEAATN, OAAG €V AVTIKAOLOTA TNV ETTOYYEALOTIKT| tkavotnTa 1| Kpion. Mapéyovtog tov EEomAiopd kat Ta AvoAWwaota otov TteA&Tn, Tdoo n BARD, 600 Kat ortotoadnote
utdAANAog TnG BARD Sev edoppdlet tatpikr| TtpokTiky). O MeAdtng eivat utevBLVOG yia TNV eMaABgVON TNG aKPIPBELAG, TTANPOTNTAG KAl CUVAPELOG OTIOLOVST|TIOTE
LOTPLKOU OTIOTEAEOHATOG, ATTOTEAETHATWY TOU AOOEVOUG, VOUIKWV 1] GAAWV artote Aeopdtwy, Sedopévwy 1 TAnpodopLwv Tou elodyovtal, Aapfdvovtat, urtodAlovtat
ot enefepyaoia, amobnkevovray, petadidovray, apdyovtal, eppavifovtal 1) xpnotpomolovvtal oe oxéon He tov E&omAiopd kat ta AvaAwotpa. O MeAdng avohapBavet
6A0UG TOUG KIVSUVOUG KOl TIG UTIOXPEWOTELG TIOU OXETI{OVTAL HE TN PO OUTWY TwV TIANPODOPLWY, EITE AUTEG OL TTANPODOPIEG XPMOLLOTIOOVVTAL LOVEG TOUG 1} OF
ouvbuoopo pe AMNeG TANpodopies. H BARD Sev givat utevBuvn yia v amdéSoon, Ty uttooTtiplgn 1 oTtoLadNToTe GAAN TITUYXT) TOU TEXVOAOYIKOU TLEPLBAANOVTOG

TOU TEAGTN.

II1. O NEAATHX ANATNQPIZEI OTI 2TA ZYZTHMATA YNOAOIIZTQN KAI THAEMIKOINQNIQN ENAEXETAI NA NMAPOYZIAXTOYN BAABEX KAI MIOANA XPONIKA
AIAXTHMATA AIAKOIMHX AEITOYPIIAZ. H BARD AEN EFTYATAI OTI H XPHXH TOY EZOMAIZMOY KAI TA XAPAKTHPIZTIKA XYNAEXIMOTHTAZ TOY ©OA EINAI
AATAAEINTA, XPONIKA 2XYNEMH, AZXOAAH, ‘H XQPIZ ZOAAMATA ‘H OTI AEN ©A MPOKYWEI AMQAEIA TOY MEPIEXOMENOY, ENIZHX H BARD AEN EITYATAI
OMOIAAHIOTE ZYNAEZH ME METAAOZH AMNO TO TEXNOAOTIKO MEPIBAAAON TOY MEAATH.

IV. E§aupéoerg. OL mpoavadepBOeioeg eyyunoelg Sev Ba toxvouv yia aotoxio omtotoudrmote EEomALop0U 1] AvoAwoipov Ttou Ttpokaeitat omod (i) KakopeToxeipton,
OUENELQ 1] KOKT] XPTIOT TOU TLEAXTN 1} TIOU TLPOKUTITEL OO TUXOV U CURHOpdWO HE TIG EVOUVEG Tou TLEAAT, (ii) Suoheltoupyia 1 aoToxia omtolovdnToTe oToLKEiOL TOU
TexvoNoyLkoU TtepBAANOVTOG Tou TTEAXTN 1) XP1iom SladopeTikr| amd ekeivn Tov éxel pntd e§ouctodotnOei amd tnv BARD, (iii) arotuyia Tou eAdtn va Stoatnprioet to
duotkd meptBaAov yia tov EEomAlopd (oupmepAapBavopLéVNG TNG KAVOVLKIG GUVTIPNONG) TIoU 0pieTal 0T OXETIKN TEKUNPiwo TIov Ttapéxetal omd tnv BARD, (iv)
kakdBoulo Aoylopiikd Ttou Sev elorxOn amd v BARD, 1 (v) arotuyio Tou TTEAATN val ETIITPEPEL TNV EYKATACTOON TUXOV EVNHEPWOEWV 1 avaBoOpicewv AOYLOHLIKOV.

H EYOYNH KAI H ATTOKATAZTAXH MOY OPIZONTAI 2THN MNAPOY2A MEPIOPIXMENH EITYHZH ©A ANOTEAEI TH MONH EYOYNH THX BARD KAI TH MONH
AMOKATAXTAZH ATAGEXIMH I'A TON MEAATH, ANEZAPTHTA AMO TO AN BAZIZETAI 2E 2YMBAZH, AAIKOMPAZIA (XYMMNEPIAAMBANOMENHZ THX AMEAEIAY)

H AAAQZ, KAT H BARD AEN ©A YMEXEI EYOYNH ENANTI TOY MEAATH 'TA TYXON EIAIKEZ, EMMEZXEZ, ©ETIKEX ‘H ANNOOETIKEX ZHMIEX MOY MPOKYMNTOYN AMNO
TON XEIPIZMO ‘H TH XPHZH TOY EZOMNAIZMOY ‘H TON ANAAQZIMQN THZ BARD AKOMA KAI EAN H BARD EXEI ENHMEPQOEI I'A THN NIOANOTHTA'H TO
ENAEXOMENO AYTQN TON ZHMIQN. E KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX BARD BAXEI THX MAPOYZAZ EITYHXHX AEN ©A YMEPBAINEI THN TIMH ArOPAX NOY
MAHPQOHKE AMO TON NEAATH XTHN BARD I'TA TON E=OMAIZMO KAI TO ANAAQZIMO.

‘Opot aépfig

E&v n StaBeoipdtnta e§omAiopon eival kpion yia ) Bepameio aoOevudy, eivar euBUVN Tou TtEAdTN va ayopdoel epedpikd EEomAiopd. Mapdio mou n BARD Ba
TLPOOTIOON|OEL VAL ETILOKEVAOEL AUECA TOV EVTOG £yyunong EEomAiopd, n éykaipn Siekmepaiwon tng emiokeung Sev givat eyyunuévn.

0 meAdng ivat utevBLVOG yia TN cuvtripnon tou E§omAiool cUpPWVa e Ta XpovoSLaypaHHOTO KAl TIG 08NYiEG OTNV TEKUNPIWOT) TToV TTopEXETaL HE KAOE oUoTNHO.
H BARD mapéyel amopakpuopévn Texvikn uttootipgn ard 8:00 M.M. éwg 5:00 M.M. Opewvn| xetpepviy wpa (MT) kot 24/7 TNAEPWVIKN UTTOOTHPIEN EKTOKTNG AVAYKNG.
Emtikowvwvrote pe v e§umnpétnon meAatwy ya Ao To LTt Tou oxetifovrat pe to oépPig. Mia Aemttopepnig teptypadr| Touv tpoBArpatog 1y tou oépfig Tov
QTOUTE(TAL, O OELPLAKOG OPLONOG TNG Hovadag Kat Ta oTolyeia emikovwviag Oa {ntnBovv yia va fonbrioouv otnv mapoxn amoTeAeUATIKOU GEPRLG TNG HOVASO.

O TeNATNG TIPETIEL VO SLOOETEL TIPOOWTIKOG Yio val BONONOEL TNV TEVIKY UTTOOTHPLEN OTNV QVTLHETWTILON TPORANUATWV.
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Aavelopévog eEomtAtopog

Edw o evtdg eyyunong E§omAiopdg emiotpadel yia oépPLig, Bdoet StaBeoipotntag, evdéxetat va urtdpyet Stabéotpog yio tov teAden E§omAiondg pe Savelopd xwpig
XPEWOT, KATOTILV QUTHHATOG KAl YL TO XPOVIKO Stdotnpa Tou o€pPig. O teAdTng eivar utevBuvog yla tnv eykatdotoon tou Savelopévou EEomAtopov kat yia tnv
TLPOETOLHLATIO KL CUOKEVOTLD TOU EEOTTALOHOU yLol TNV amtooToAY| emiotpodrig oupdwva He TV tekpnpiwon. O meAdTng givay, emiong, utevBuvog yla T dpovtida
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Den aktuelle brugermanual kan findes pd www.medivance.com/manuals.

DANSK (DANISH)

Kapitel 1 — At komme i gang

Indikatorer til brug

ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet er et termisk reguleringssystem, der er
indikeret til overvagning og styring af patienttemperaturen hos voksne og
paediatriske patienter i alle aldre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Advarsler

Anvend ikke ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet i naerheden af
braendbare midler, da det kan resultere i eksplosion og/eller brand.

Anvend ikke hejfrekvens kirurgiske instrumenter eller endokardiale katetre,
mens ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet er i brug.

Der er risiko for elektrisk sted og farlige bevaegelige dele. Der er ingen
indvendige dele, der kan repareres af brugeren. Daekplader mad ikke fjernes.
Overlad service til kvalificeret personale.

Netledningen har et stik godkendt til hospitalsbrug. En pdlidelig jordforbindelse kan
kun opnas, nar den er forbundet til et tilsvarende stik markeret “til hospitalsbrug”
eller “godkendt til hospitalsbrug”.

Nar man anvender ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet, skal man

vaere opmaerksom pa, at alle andre termisk ledende systemer, sGsom
vandtaepper og vandgel, som er i brug under opvarmning eller afkeling med
ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet, faktisk kan aendre eller pavirke
patienttemperaturkontrollen.

Anbring ikke ARCTICGEL™ puder over depotplastre, da opvarmning kan ege
laegemiddelleveringen og muligvis resultere i skade pd patienten.

ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet er ikke beregnet til brug pa
operationsstuer.

Medivance leverer temperatursimulatorer (modstande med faste veerdier) med
henblik pé test, opleering og demonstration. Anvend aldrig denne anordning,
eller nogen anden metode, til at omgéa den normale temperaturfeedbackstyring,
mens systemet er tilsluttet til patienten. Hvis dette sker, udsaettes patienten for
farer i forbindelse med svaer hypo- eller hypertermi.

Forsigtighedsregler

Dette produkt skal bruges af eller under opsyn af uddannet, kvalificeret
medicinsk personale.

I henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette produkt kun szelges af eller
pé ordinering af en leege.

Anvend kun sterilt vand. Brugen af andre vaesker vil beskadige

ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet.

Hvis ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet skal flyttes, skal man altid
bruge handtagene til at lofte kontrolsystemet over en forhindring for ikke at fa
overbalance.

Patientens sengedaekke skal befinde sig mellem 30 og 60 tommer (75 cm og

150 cm) over gulvet for at sikre korrekt flow og minimere risikoen for utaetheder.
Det er klinikerens ansvar at afgere, om de specificerede parametre er

egnede. Nar systemet slukkes, nulstilles alle parameteraendringer til
standardindstillingerne, medmindre de nye indstillinger er blevet gemt som
nye standarder pd skeermen Avanceret opsaetning. Til sma patienter (<30 kg)
anbefales det at bruge folgende indstillinger:

Hej vandtemperaturgraense <40°C (104°F);

lav vandtemperaturgraense 210°C (50°F); kontrolstrategi =2. Det anbefales

at bruge indstillingerne for advarsel ved hegj patienttemperatur og lav
patienttemperatur.

Manuel kontrol anbefales ikke til patienttemperaturstyring. Operateren rades
til at bruge de automatiske terapitilstande (f.eks. kontrol, patient, afkeling,
genopvarmning) til automatisk patienttemperaturovervagning og -kontrol.
ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet overvager og kontrollerer patientens
kernetemperatur vha. temperatursonden, som er koblet til systemet. Klinikeren er
ansvarlig for at placere temperatursonden korrekt og kontrollere patientsondens
nejagtighed og placering ved procedurens start.

Medivance anbefaler at mdle patientens temperatur fra en sekundaer

lokalitet for at verificere patientens temperatur. Medivance anbefaler
anvendelse af en sekundaer patienttemperatursonde tilsluttet til ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemets indgang for temperatur 2, da dette giver en
vedvarende overvagning samt sikkerhedsalarm-funktioner. Som alternativ kan
patientens temperatur kontrolleres regelmaessigt med uafhaengige instrumenter.
Den viste temperaturgraf er kun beregnet til generel information, og formdlet
med den er ikke at erstatte standardmaessige laegejournaler til brug ifm.
terapibeslutninger.

Patienttemperaturen kontrolleres ikke, og alarmerne er ikke aktiveret i
stoptilstand. Patienttemperaturen kan stige eller falde, nar ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemet er i stoptilstand.

Hold ngje oje med luftleekage i systemet for og under brug. Kontrollér
forbindelserne, hvis puderne ikke primes, eller hvis der observeres en alvorlig,
vedvarende luftleekage i pudereturslangen. Udskift om nedvendigt den pude,
der lzekker. Leekage kan resultere i lavere flowhastigheder og kan muligvis
reducere systemets ydelse.

ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet mé kun bruges med ARCTICGEL™
puderne.

ARCTICGEL™ puderne mé kun bruges med ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemerne.

ARCTICGEL™ puderne er usterile og til brug pé én patient. Puderne ma ikke
genforarbejdes eller steriliseres. Hvis puderne bruges i et sterilt milje, skal de
placeres ifelge leegens anvisninger enten for den sterile klargering eller den
sterile drapering. ARCTICGEL™ puderne md ikke placeres i et sterilt felt.

Brug puderne straks efter dbningen. Puder mé ikke opbevares, nar pakken

er dbnet.

Seet ikke ARCTICGEL™ puder pa hud, hvor der er tegn pa ulceration, brandsér,
neeldefeber eller udslaet.

Selv om der ikke er nogen kendte allergier over for hydrogelmaterialer, skal
man udvise forsigtighed hos patienter med overfelsom hud eller allergier

i anamnesen.

Serg for, at det cirkulerende vand ikke forurener det sterile omréde, nér
patientslangerne tages af.

Vandindholdet i hydrogelen indvirker p& pudernes klzebning til huden samt
ledningsevnen og dermed effektiviteten af patienttemperaturkontrollen. Kontrollér
regelmaessigt, at puderne er fugtige og klaeber til huden. Udskift puderne, nér
hydrogelen ikke laengere klaeber ensartet til huden. Det anbefales at udskifte
puderne mindst hver 5. dag.

Punktér ikke ARCTICGEL™ puderne med skarpe genstande. Punkteringer
resulterer i, at luft treenger ind i vaeskebanen, hvilket kan nedsaette ydelsen.
Undersgg ofte patientens hud under ARCTICGEL™ puderne, hvis det er muligt,

iseer hos patienter med hgjere risiko for hudskader. Hudskader kan opsté som et
samlet resultat af tryk, tid og temperatur. Mulige hudskader omfatter blé maerker,
overrivning, sérdannelser, blaerer og nekrose. Laeg ikke benneposer eller andre
placeringsanordninger til fastholdelse under ARCTICGEL™ puderne. Anbring ikke
placeringsanordninger under pudernes manifold eller patientslangerne.
Hastigheden af temperaturforandringen og potentielt den endelige, opnéelige
patienttemperatur pavirkes af mange faktorer. Behandling, overvégning

og resultater er den behandlende lzeges ansvar. Hvis patienten ikke nar
madltemperaturen inden for en rimelig tidsperiode, eller hvis man ikke kan
opretholde mdltemperaturen hos patienten, kan huden blive udsat for

lave eller hgje vandtemperaturer over en leengere periode, hvilket kan ege
risikoen for hudskader. Serg for, at pudesterrelse/-daekning og indstillinger
for brugerdefinerede parametre er korrekte for patient- og behandlingsmadl.
Se brugervejledningen til ARCTICGEL™ puder vedrgrende den passende
flowhastighed. Til afkeling af patienten skal man serge for, at miljefaktorer,
sasom overdrevent varme rum, varmelamper og opvarmede forstevere,
elimineres, og at patientens skaelven kontrolleres. Ellers skal man overveje at
oge vandets minimumtemperatur, eendre méltemperaturen til en opnéelig
indstilling eller stoppe behandlingen. Til opvarmning af patienten skal man
overveje at saeenke vandets maksimumtemperatur, @ndre mdltemperaturen til
en opnaelig indstilling eller stoppe behandlingen.

Nogle patienter er pga. underliggende medicinske eller fysiologiske tilstande
mere modtagelige over for hudskader forérsaget af tryk, varme eller kulde.
Patienter i risikogruppen inkluderer dem, der har en nedsat vaevsperfusion eller
hudintegritet pga. diabetes, perifere vaskulzere sygdomme, dérlig ernaering,
