ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

SERVICEVEJLEDNING TIL MODEL 5000

Simply Advanced™

5 _
¢ Medivance:



ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

INDHOLDSFORTEGNELSE

Indledning

Indikationer for brug

Systemopsaetning

Systemnavigation

Terapiskeerme

Fyld tanken

Manuel kontrol

Vedligeholdelsesplan

Efterse stik og kabler

Kalibrering

Alarmer

Advarsler

7.2 Hendelseslog

7.4 Fejlfindingshjzelp

8.3 Fjern bagpanelet

8.4 Fjern yderkappen

Kapitel 1 — At komme i gang 1
1

1

Advarsler og forholdsregler 1
2

3

3

3

4

Verifikation af funktioner 4
Kapitel 2 - Komponenter 4
Hydraulikkomponenter 4
Elektronikkomponenter 5
Kapitel 3 — Driftsteori 6
Vigtigste hydrauliske kredslgb 6
Hydrauliske hjeelpekredslab 6
Elektronisk kontrolsystem 6
Kapitel 4 — Vedligeholdelse 6
6

Renger de udvendige overflader 6
6

Renger kondensatoren 6
Genopfyld rensevaeske 6
Genopfyld den interne rensevaeske 6
Efterse skaermbeskytteren 7
Efterse vaesketilferselsslangen 7
Forebyggende vedligeholdelse 7
7

Kapitel 5 — Avanceret opsaetning 7
Kapitel 6 — Alarmer og advarsler 8
8

Vigtige sikkerhedsalarmer 8
Ikke-gendannelige alarmer 8
Gendannelige alarmer 8
8

Fortegnelse over alarmer og advarsler 9
Kapitel 7 - Fejlfinding 14
7.1 Diagnostisk skaerm 14
14

7.3 Generel vejledning i fejlfinding 14
15

Kapitel 8 — Udskiftning af komponent 16
8.1 Nedvendigt veerktoj 21
8.2 Tom kontrolmodulet 21
21

22

8.5 Fjernelse/erstatning af printkort fra kabinettet...........ccccooeveveceeennnne. 23
8.6 Udskiftning af de everste komponenter 24
8.7 Fjernelse af interne komponenter fra kelerammen............e... 25

8.8 Opdeling af de interene komponenter i to sektioner.................... 26

8.9 Udskiftning af blandepumpen

8.10 Udskiftning af cirkulationspumpen

8.11 Udskiftning af dreenventiler

8.12 Udskiftning af vekselsstromskalepumpen
8.13 Udskiftning af jeevnstremskelepumpen

8.14 Udskiftning af varmeren

8.15 Udskiftning af flowmeteret

8.16 Udskiftning af kontrolpanelet

8.17 Udskiftning af keleren

8.18 Udskiftning af ledningsbundtet til tankens

temperatursensor

8.19 Udskiftning af ledningsbundtet til manifolden
8.20 Udskiftning af indgangs-/udgangsmanifolden

8.21 Udskiftning af niveausensoren

8.22 Udskiftning af stremmodulet

8.23 Udskiftning af printkortet til lysnetspaending
8.24 Udskiftning af ledningsbundtet til vekselstremsafbryderen
8.25 Installation af transmissionsinterfacemodul

Kapitel 9 — Kalibrering/kalibreringskontrol

9.1 Kalibreringstestapparat

9.2 Hvornér der skal udferes en kalibrering eller

kalibreringskontrol
9.3 Kalibreringsopsaetning

9.4 Udfarsel af en kalibrering

Tillaeg A - Produktspecifikationer

Specifikationer for ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets

Tilleg B - Symboler

Tilleg C - Elektromagnetisk kompatibilitet

Tilleeg D - Reservedele og tilbehgr
Tilleeg E - Temperaturkabler

Tilleeg F - Stremkabel

Tilleg G - Softwareopgradering
Tilleg H - Forsendelse

Tilleg I - Garanti

27
28
29
30
31
32
33
33
34

34
34
35
36
36
37
37
38

39
39

39
39
39

40
41
42
43
43
44
45
46
47
48

Tillaeg J - Transmissionsinterfacemodulet dataudgangsformat...49



DANSK

Kapitel 1 — At komme i gang

Indledning

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet er et apparat, der overvager
og kontrollerer patientens temperatur inden for et omrade pd mellem
32°Cog 38,5°C (89,6 °F til 101,3 °F). Systemet bestar af ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemet og ARCTICGEL" puder til engangsbrug.
ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet leverer temperaturkontrolleret
vand p& mellem 4 °C og 42 °C (39,2 °F og 107,6 °F) gennem puder,

der klzeber til patientens hud. Dette resulterer i hgjeffektiv ledende
varmeoverfgrsel mellem vandet og patienten.

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet blev designet til at vaere

let at servicere og indeholder adskillige funktioner, der vil hjaelpe
medikoteknikere med at vedligeholde enhedens ydeevne. Disse
funktioner omfatter: undertryksflow, der eliminerer vandlaekager,
registrering af luftlaekager i realtid og overvagning af ydeevnen.

De omfatter ogsd@ adgang til alarmlogge og tidligere systemsagsdata,
diagnostiske oplysninger i realtid, forenklet kalibrering og vedligeholdelse
samt en modulaer opbygning, der giver mulighed for enkel reparation,
hvis der er behov for det.

Indikationer for brug

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet er et termisk reguleringssystem,
som er indiceret til overvégning og kontrol af patienttemperaturen hos
voksne og paediatriske patienter i alle aldre.

Advarsler og forholdsregler

Advarsler

e Anvend ikke ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet i neerheden af
braendbare midler, da det kan resultere i eksplosion og/eller brand.

¢ Anvend ikke hojfrekvente kirurgiske instrumenter eller endokardielle
katetre, mens ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet er i brug.

e Der errisiko for elektrisk sted og farlige dele, der bevaeger sig. Der er
ingen indvendige dele, der kan serviceres af brugeren. Dakpladerne
md ikke fiernes. Overlad service til kvalificeret personale.

e Stremkablet har et stik godkendt til hospitalsbrug. Der kan kun opnés
en palidelig jordforbindelse ved tilslutning til et tilsvarende stik, der
er markeret "til hospitalsbrug” eller "godkendst til hospitalsbrug".

e Bemaerk, ndr ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet anvendes,
kan alle andre termiske ledende systemer, séisom vandtaepper
og vandgeler, der er i brug under opvarmning eller afkeling med
ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet, faktisk aendre eller pavirke
patienttemperaturkontrollen.

e Anbring ikke ARCTICGEL" puden over depotplastre, da opvarmning
kan @ge legemiddelleveringen og muligvis resultere i skade pé
patienten.

o /\ ADVARSEL: Reservedele, der szelges til brug med ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemet, kan eksponere dig for kemikalier, der
indeholder di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP), antimontrioxid, bly og
di-isodecylftalat (DIDP), der af staten Californien vides at vaere
sundhedsskadelige, idet de kan vaere kraeftfremkaldende og kan
medfere fodselsdefekter eller andre reproduktionsskader. Der
findes flere oplysninger pé: https://www.P65Warnings.ca.gov.

e ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet er ikke beregnet til brug
pé& operationsstuer.

e Medivance leverer temperatursimulatorer (fast-vaerdi modstand)
med henblik pa test, oplaering og demonstration. Anvend aldrig
denne anordning, eller nogen anden metode, til at omgé den
normale temperaturfeedbackstyring, mens systemet er forbundet
med patienten. Hvis dette sker, udsaettes patienten for farer
i forbindelse med svaer hypo- eller hypertermi.

Forholdsregler

e Dette produkt skal anvendes af eller under opsyn af uddannet,
kvalificeret medicinsk personale.

o Ifplge amerikansk lov mé& dette apparat kun szelges af en lzege
eller p& dennes anvisning.

e Anvend kun sterilt vand. Brugen af andre vaesker vil beskadige
ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet.

e Brug altid handtagene til at lefte kontrolsystemet over en
forhindring, hvis ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet
skal flyttes, s& det ikke veelter

e Patientens sengedaekke skal befinde sig mellem 75 cm og 150 cm
(30 og 60 tommer) over gulvet for at sikre korrekt flow og minimere
risikoen for laekager.

e Det er klinikerens ansvar at afgere, om de brugertilpassede
parametre er egnede. Nar systemet slukkes, nulstilles alle parametre
til standardindstillingerne, medmindre nye indstillinger er blevet
gemt som nye standardindstillinger pa skeermen Avanceret
opsatning. Til sméa patienter (<30 kg) anbefales det at bruge
felgende indstillinger: Hej vandtemperaturgraense <40 °C (104 °F);
lav vandtemperaturgraense 210 °C (50 °F); kontrolstrategi = 2.

e Manuel kontrol anbefales ikke til patienttemperaturstyring.
Operateren rades til at bruge de automatiske terapitilstande
(f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten, Genopvarm patienten)
til automatisk overvégning og kontrol af patientens temperatur.

e ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet overvager og kontrollerer
patientens kernetemperatur baseret pé temperatursonden,
som er koblet til systemet. Klinikeren er ansvarlig for at placere
temperatursonden korrekt og kontrollere patientsondens
nejagtighed og placering ved procedurens start.

e Medivance anbefaler at male patientens temperatur fra et
sekundaert sted for at verificere patientens temperatur. Medivance
anbefaler anvendelse af en sekundaer patienttemperatursonde,
der er tilsluttet til ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets
indgang for temperatur 2, da dette giver vedvarende overvagning
samt sikkerhedsalarmfunktioner. Som alternativ kan patientens
temperatur verificeres regelmaessigt med uafhaengige instrumenter.

e Den viste temperaturgraf er kun beregnet til generel information,
og formdlet med den er ikke at erstatte standarddokumentation
i patientjournaler til brug i forbindelse med terapibeslutninger.

e I Stop-tilstand kontrolleres patienttemperaturen ikke, og alarmerne
er ikke aktiveret. Patienttemperaturen kan stige eller falde, nar
ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet er i Stop-tilstand.

¢ Hold ngje oje med Iuftlaekage i systemet fer og under brug. Kontrollér
forbindelserne, hvis puderne ikke primes, eller hvis der observeres
en alvorlig, vedvarende luftlaekage i pudereturslangen. Udskift om
nedvendigt den pude, der laekker. Laekage kan resultere i lavere
flowhastigheder og kan muligvis reducere systemets ydelse.

e ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet mé kun bruges med
ARCTICGEL" puderne.

e ARCTICGEL" puderne ma kun bruges med ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemerne.

e ARCTICGEL" puderne er usterile og kun til brug med en enkelt patient.
Puderne mé ikke klargeres til genanvendelse eller steriliseres. Hvis
puderne bruges i et sterilt miljg, skal de placeres ifelge lzegens
anvisninger enten for den sterile klargering eller den sterile drapering.
ARCTICGEL" puderne mad ikke placeres i et sterilt felt.

e Brug puderne straks efter dbningen. Puder md ikke opbevares,
ndr pakken er abnet.

o Sat ikke ARCTICGEL" puderne pd hud, hvor der er tegn pa ulceration,
brandsar, nzeldefeber eller udslaet.

e Uduvis forsigtighed hos patienter med overfglsom hud eller
hudallergier i anamnesen, selv om der ikke er nogen kendte
allergier over for hydrogelmaterialer.

e Sorg for, at det cirkulerende vand ikke forurener det sterile omrade,
ndr patientslangerne tages af.



Vandindholdet i hydrogelen indvirker pé pudernes

hudklaebeevne og ledningsevne og dermed effektiviteten af
patienttemperaturkontrollen. Kontroller regelmaessigt, at puderne
er fugtige og klaeber til huden. Udskift puderne, nér hydrogelen

ikke laengere kleber 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.

Underseg patientens hud under ARCTICGEL" puderne hyppigt,

hvis det er muligt, iseer hos patienter med hej risiko for hudskader.
Hudskader kan opsté som et samlet resultat af tryk, tid og
temperatur. Mulige hudskader omfatter bla maerker, rifter,
sd@rdannelser, blaerer og nekrose. Lag ikke zrteposer eller lignende
faste lejringsanordninger under ARCTICGEL" puderne. Anbring ikke
lejringsanordninger under pudernes manifold eller patientslangerne.
Hastigheden af temperaturforandringen og potentielt den endelige
patienttemperatur, der kan opnas, pavirkes af mange faktorer.
Behandling, overvagning og resultater er den behandlende

laeges ansvar. Hvis patienten ikke nar maltemperaturen inden

for en rimelig tidsperiode, eller hvis maltemperaturen ikke kan
opretholdes hos patienten, kan huden blive udsat for lave eller

heje vandtemperaturer over en laengere periode, hvilket kan

oge risikoen for hudskader. Serg for, at pudernes starrelse/

daekning og brugertilpassede parameterindstillinger er korrekte

til patienten og malet med behandlingen. Se brugervejledningen

til ARCTICGEL™ puder vedrgrende den passende flowhastighed.
Serg for ved afkeling af patienten, at miljefaktorer, sésom
overdrevent varme rum, varmelamper og opvarmede forstevere,
elimineres, og at patientens skalven kontrolleres. Overvej ellers

at ege vandets minimumstemperatur, 2endre maltemperaturen

til en opnaelig indstilling eller stoppe behandlingen. Overvej ved
opvarmning af patienten at seenke vandets maksimumstemperatur,
&ndre maltemperaturen til en opnéelig indstilling eller stoppe
behandlingen.

Nogle patienter er pé& grund af underliggende medicinske eller
fysiologiske tilstande mere modtagelige for hudskader forarsaget af
tryk, varme eller kulde. Patienter i risikogruppen inkluderer dem, der
har nedsat vaevsperfusion eller hudintegritet pa grund af diabetes,
perifere vaskulaere sygdomme, darlig ernaering, brug af steroider eller
behandling med heje doser vasopressorer. Anvend om nedvendigt
trykaflastende eller tryknedsaettende anordninger under patienten
til beskyttelse mod hudskader.

Lad ikke urin, antibakterielle midler eller andre midler samle sig under
ARCTICGEL" puderne. Urin og antibakterielle midler kan absorberes
og treenge ind i pudernes hydrogel og forarsage kemiske skader samt
tab af pudernes klebeevne. Udskift puderne med det samme, hvis
disse vaesker kommer i kontakt med hydrogelen.

Anbring ikke ARCTICGEL"puderne over en elektrokirurgisk
jordforbindelsespude. Kombinationen af varmekilder kan

resultere i hudforbraendinger

Anbring om nedvendigt defibrilleringspuder mellem ARCTICGEL"
puderne og patientens hud.

Fjern forsigtigt ARCTICGEL" puderne fra patientens hud efter

endt brug. Kassér brugte ARCTICGEL" puder iht. hospitalets
retningslinjer for bortskaffelse af medicinsk affald.

USB-dataporten mé kun anvendes med et selvstaendigt
USB-flashdrev. Tilslut ikke en anden enhed, der stremforsynes

via lysnettet, under patientbehandling.

Anvend ikke andre metoder til rengering eller dekontaminering

end dem, der anbefales af producenten, uden forst at bekraefte
med producenten at de foresldede metoder ikke vil skade udstyret.
Anvend ikke blegemiddel (natriumhypoklorit), da det kan skade
systemet.

e Medivance er ikke ansvarlig for patientens sikkerhed eller
udstyrets ydeevne, hvis der bruges andre procedurer til betjening,
vedligeholdelse, modificering eller servicering af Medivance
ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet end dem, der er specificeret
af Medivance.
Alle, der udferer procedurerne, skal vaere korrekt uddannet og
kvalificeret.

Komplikationer

Malrettet temperaturstyring kan udlgse patofysiologiske bivirkninger
pa kroppen, saésom men ikke begraenset til: hjertedysrytmi,

elektrolyt- og pH-balance, metaboliske a&endringer, hamodynamiske
andringer, blod-glukose-balance, infektion, rystelser og kan pavirke
koagulationssystemerne, dndedrzets-, nyre- og neurologiske systemer.
Kontrol af patienttemperatuenr ber kun udferes under tilsyn af en
kvalificeret sundhedsmedarbejder.

Systemopsaetning

Pak ud

1) Pak ArRcTIC SUN" temperaturkontrolsystemets kontrolmodul
og tilbeher ud.

2) Lad kontrolmodulet sté oprejst i mindst 2 timer, inden installationsog
opsatningsproceduren afsluttes, sé keleolien kan falde til. Hvis dette
ikke overholdes, kan kelekompressoren tage skade.

Tilslutninger

1) Brug kun kabler og tilbeher, der er godkendt af Medivance, sammen
med ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets kontrolmodul.
Tilslut vaesketilfarselsslangen, patienttemperatur 1-kablet,
patienttemperatur 2-kablet (valgfrit) og pafyldningsslangen
bag p& kontrolmodulet.

2) Seet stromkablet i stikkontakten i vaeggen. Anbring ARCTIC SUN"
temperaturkontrolsystemet pa en méde, der ikke begraenser
adgangen til stramkablet.

Patient-
temperatur 2

Patienttemperatur 1

Aflastning Hovedafbryder

Patient-

temperatur

Patient- Udgang
temperatur-
kabel

Vaesketilforsel
Opbevaring af Slange
pafyldningss-
langen
Pafyldningss-

langens
indgangsport

Luftfilter
Pafyldningss-
lange

Stremkabel
Draenventiler

Fig. 1-1 ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets kontrolmodul
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Fig. 1-2 Startskaerm med opleeringsmodul Viste oplysninger og tilgeengelige funktioner pé terapiskeermene
Normotermi og Hypotermi.er beskrevet nedenfor.

Fig. 1-5 Terapiskeermen Hypotermi

Der er adgang til et oplaeringssmodul med et afsnit for medikoteknik

(opsaetning og vedligeholdelse) fra startskaermen. A Vinduet Afkgl patient (skeermen Hypotermi)
Vinduet Kontrollér patienten (skeermen Normotermi)
Vinduet Genopvarm patient (skeermen Hypotermi)
Patientovervagningsomrdde

Patienttemperatur

Patienttemperatur 2 (hvis aktiveret)
Trendindikatoren for patienttemperatur
Systemovervagningsomréde

Vandtemperatur

Vandets flowhastighed

Niveau i vandtanken

Terapigraf

Knappen Manuel kontrol (hvis aktiveret)

Knappen Tem puderne

Knappen Fyld tanken

Knap til valg af terapi/l@sning af skaerm

Knap til valg af temperaturenheder (hvis aktiveret)
Knappen Stop

Knappen Hjzlp

Fig. 1-3 Skaermen Valg af patientterapi

O VOZIMrARE—"IOMMON®

Nar selvtesten er faerdig, vises skaermen Valg af patientterapi

pé kontrolpanelet.
Fyld tanken

Terapiskarme 1) Fyld kun tanken med sterilt vand.

2) Der krzeves fire liter vand til at fylde tanken ved den forste
installation.

3) Tilszet et haetteglas med ArRCTIC SUN™ temperaturkontrol-
systemrensevaeske til det sterile vand.

4) P& skeermen Valg af patientterapi tryk pd enten Normotermi eller
Hypotermi, under overskriften Ny patient.

5) Tryk pé Fyld tanken terapiskeermen Hypotermi eller Normotermi.

6) Skeermen Fyld tanken vises. Folg anvisningerne pé skaermen.

[ ]]

Fill Reservoir

Insert fill tube into bottle of
sterile water.
Do not use tap water.

A Control Patient /7
Targ 36.5%

Press Start to begin cycle.

Start

Fig. 1-4 Terapiskaermen Normotermi E .

Fig. 1-6 Skaermen Fyld tanken
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Manuel kontrol

I Manuel kontrol kan brugeren direkte indstille vandets temperatur
i cirkulationstanken. Det kraever ikke, at der er tilsluttet en patient-

temperatursonde, og kan derfor bruges til fejlfinding og diagnose.

Hvis manuel kontrol er deaktiveret, skal den aktiveres. Manuel
kontrol aktiveres ved at trykke p& knappen Justér nederst i midten
af terapiskeermen Normotermi. Tryk p& knappen Mere pa skaermen
Kontrollér patienten - Justér. Det viser skaermen Indstillinger for
normotermi (Fig. 1-9). Tryk pa knappen Justér ud for Manuel kontrol.
Vzelg den onskede vandtemperatur og tid. Tryk p& Gem. Aktivering
af Manuel kontrol aendrer ikke automatisk standardindstillingerne.

Nar knappen Manuel kontrol er aktiveret, er den synlig i gverste hajre
hjerne af terapiskaeermen. Nar der trykkes pa knappen Manuel kontrol,
kan brugeren @&ndre mdl for vandet samt varighed og starte Manuel
kontrol.

Patient System

(D)3

Control Patient

Fig. 1-7 Panelet Kontrollér patienten pa skaermen Normotermi

Control Patient - Adjust

Control Patient has been
patient to controlled for

Fig. 1-8 Panelet Kontrollér patienten - Justér
(vises, nar brugeren trykker pa Justér pa panelet Kontrollér patienten)

Fig. 1-9 Skaermen Indstillinger for normotermi

Manual Control

O A
G G

Use the up and down

Use the up and down
arrows to set the arrows to set the time
water target temperature. remaining.

@ Start Stop

Fig. 1-10 Panelet Manuel kontrol (vises, nar brugeren trykker péd Manuel
kontrol pa hovedskaermen for normotermi eller hypotermi)

Verifikation af funktioner

Certificering af overensstemmelsefor kalibrering, ydeevne og
elektriske sikkerhedstest falger med forsendelsen af hvert ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystem. For at verificere at systemet opvarmer og
afkeler korrekt skal felgende udferes:

1) Teend for kontrolmodulet.

2) Tryk p& knappen Hypotermi pé skeermen Valg af patientterapi
for at fa vist terapiskeermen Hypotermi.

3) Tryk pé& knappen Manuel kontrol pé terapiskeermen Hypotermi
for at &bne vinduet Manuel kontrol.

4) Brug op- og ned-pilene til at indstille vandets méltemperatur til 40 °C
og varigheden til 30 minutter for Manuel kontrol.

5) Tryk pé knappen Start- for at indlede Manuel kontrol. Vent mindst
3 minutter, mens systemet stabiliseres.

6) Overvag flowhastigheden og vandtemperaturen i statusomradet
system pd terapiskeermen Hypotermi.

7) Verificer, at flowhastigheden nar op pa mindst 1,5 liter/minut.

8) Verificer, at vandtemperaturen ages til 30 °C.

9) Tryk p& knappen Stop.

10) Seet vandets maltemperatur med Manuel kontrol til 4 °C og
varigheden til 30 minutter.

11) Tryk pé knappen Start for at indlede Manuel kontrol.

12) Overvag flowhastigheden og vandtemperaturen i statusomrédet
system pa terapiskeermen Hypotermi. Verificer, at vandtemperaturen
falder til 6 °C.

13) Tryk pé knappen Stop for at stoppe Manuel kontrol.

14) Tryk pé knappen Annuller for at lukke vinduet Manuel kontrol

15) Sluk for kontrolmodulet.

Kapitel 2 - Komponenter

Hydraulikkomponenter

Vaesketilforselsslange - genbrugelig slange med dobbelt lumen,

der forbinder kontrolmodulet til ARCTICGEL" puderne.

Pumper
Cirkulationspumpe — pumper vand fra cirkulationstanken gennem
ARCTICGEL" puderne.
Blandepumpe - overforer koldt vand fra keletanken til cirkulations-
tanken.
Kolepumpe - cirkulerer hele tiden vandet fra keletanken gennem
kelerens fordamper.

Tanke
Cirkulationstank — indeholder temperaturkontrolleret vand,
der leveres til ARCTICGEL" puderne.
Koletank — indeholder vand, der holdes ved ca. 4 °C.
Forsyningstank — indeholder vand, der bruges til at efterfylde
cirkulationstanken, ndr ARCTICGEL" puderne er fyldte.
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Sensorer

Udgangsovervagningstemperatur - T1 — findes inde i cirkulations-
tanken. Bruges til at overvage temperaturen i vandet, der leveres
til ARCTICGEL" puderne.

Udgangskontroltemperatur - T2 - findes inde i cirkulationtanken.
Bruges til at kontrollere temperaturen i vandet, der leveres til
ARCTICGEL" puderne.

Indgangstemperatur - T3 - findes inde i indgangs-/udgangs-
manifolden. Overvdger temperaturen i vandet, der vender

tilbage fra ARCTICGEL" puderne.

Kolertemperatur - T4 — findes inde i keletanken. Bruges til at
kontrollere vandtemperaturen i keletanken.

Tryksensor — findes inde i indgangs-/udgangsmanifolden. Bruges
til at opretholde et konstant undertryk inde i ARCTICGEL" puderne
ved at kontrollere cirkulationspumpens hastighed.

Flowsensor — findes ved cirkulationspumpens udgang. Overvéger
flowhastigheden i cirkulationskredslgbet.

Ventiler

Konditioneringsventil — findes inde i indgangs-/udgangsmanifolden.
Nér den er dben, kan vandet cirkulere internt ved klargering og
forkonditionering.

Pafyldningsventil — findes inde i indgangs-/udgangsmanifolden.

Nar den er &ben, kan cirkulationspumpen traekke vand ind i systemet.

Udluftningsventil — findes inde i indgangs-/udgangsmanifolden.
Nar den er dben, kan der leveres luft til ARCTICGEL" puderne, og det
fortraengte vand returneres til forsyningstanken.

Varmer - findes i cirkulationstanken. Varmeren bestar af 4 varmerer.
Varmelegemet inde i hvert ror er serieforbundet med en varmesikring,
der ikke kan nulstilles, som beskytter hvert rer mod for hgje
temperaturer.

Indgangs-/udgangs manifolden — forbinder til
vaeskeforsyningsslangen og pdfyldningsskalngen. Indeholder
ventilerne, indgangstemperatursensoren og tryksensoren.

Koler — en koleenhed, der afkeler fordamperen kontinuerligt.

Elektronikkomponenter

Kabler — stromkabel og temperaturkabler. Yderligere adapterkabler
kan kebes til brug med temperatursonder fra forskellige producenter.
Desuden kan der kebes udgangstemperaturkabler, der gor det
muligt at overfere patientens temperatur til en ekstern monitor.

Se Temperaturkabler i tilleg E.

Lysnetspaendingsprintkort — findes under forsyningstanken.
Indeholder de elektromekaniske relaeer, der kontrollerer
lysnetstremmen til keleren og varmeren. Det indeholder ogsa

solid state-relaeer, der kontrollerer strammen til hvert af de fire
varmelegemer.

Stremmodul - findes ved siden af lysnetspaendingsprintkortet.
Omdanner lysnetspaending (vekselstrem) til 24 V jeevnstrem.
Stromprintkort — findes i kabinettet. Omdanner 24 V jeevnstrem

til lavere jeevnstremsspaendinger, som bruges af systemet.
Processorprintkort — findes i kabinettet. Indeholder mikroprocessorer
til bade kontrol og overvagning og forbundne kredslgb, inklusive
ikke-flygtig hukommelse.

Isoleringsprintkort — findes i kabinettet. Giver elektrisk isolering til
patienttemperaturkredsleb op til et niveau pa 1500 V. Det leverer
0gsa et simuleret YSI 400-kompatibelt patienttemperatursignal
(temperaturudgang) til en ekstern monitor.
Indgangs-/udgangsprintkort — findes i kabinettet. Indeholder
kredsleb, der overvager vandets temperatur, tryk og flow. Giver
kontrol med cirkulations- og blandepumper, ventiler og keler.
Printkort til bagpanel — findes bag i kabinettet. Forbinder
printkortene med hinanden inde i kabinettet.

Kontrolpanel - findes gverst pa kontrolmodulet. Bestér af en
bergringsskaerm, en mikroprocessor, en harddisk, en USB-graenseflade
og en USB-drevet hojttaler.
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Kapitel 3 - Driftsteori

Vigtigste hydrauliske kredslob
Cirkulationskredslob — cirkulerer temperaturkontrolleret vand
fra cirkulationstanken gennem ARCTICGEL" puderne og tilbage
til indgangsporten pa cirkulationspumpen. Cirkulationspumpens
hastighed varierer for at opretholde -7,0 PSI (0,5 bar) ved
tryksensoren. Da vand i ARCTICGEL" puderene strammer ved
undertryk, vil et brud i kredslgbet, som f.eks. en punkteret eller
frakoblet pude, resultere i, at der siver luft ind i systemet, i stedet for
at der siver vand ud. Luft i systemet fjernes i cirkulationstanken og
gar ud gennem tankudluftningen. Nér der er behov for varmere vand,
aktiveres varmerne i cirkulationstanken. Varmerens effekt afhaenger
af flowhastigheden gennem cirkulationstanken og forskelle mellem
vandtemperatur og den indstillede vandtemperatur. Varmeren har
fire elementer, der skiftes imellem for at minimere stremudsving
i lysnetspaendingstilfarsien.
Kolekredslab — holder vandet i kaletanken pa ca. 4 °C. Vandet fores
af tyngdekraften ind i den centrifugale kelepumpe og pumpes
derefter gennem kolerens fordamper og tilbage i keletanken.
Kolevaeskesystemets afkelingskapacitet styres af kelevaeskeventilen.
Nér kolekredslobet naermer sig 4 °C, heres ventilens bevaegelser.
Blandekredsleb — nér der er brug for koldt vand til at afkele
cirkulationskredslebet, traekker blandepumpen vand fra cirkulation-
stanken og sender det til koletanken. Koldt vand flyder over fra
keletanken ind i cirkulationstanken. Blandepumpens hastighed
afhanger af flowhastigheden gennem cirkulationstanken
og forskellen mellem vandtemperaturen og den indstillede
vandtemperatur.

Hydrauliske hjelpekredslab
Pafyldning — Ved fyldning dbnes pafyldningsventilen, og cirkulations-
pumpen traekker vand op gennem ventilen. Vandet vender tilbage
gennem cirkulationstanken til forsyningstanken. Der skal dannes
undertryk ved indgangen pd indgangs-/ udgangsmanifolden, for
at der kan ske pé&fyldning, og derfor skal vaesketilferselsslangen
veere sat pa. Der md ikke veere tilsluttet ARCTICGEL" puder til
vaesketilferselsslangen under pafyldning.
Forkonditionering — Systemet kan programmeres til forkonditionere
vandet, inden terapien p&begyndes. I denne tilstand er omlgbs-
ventilen aben, og den lader temperaturkontrolleret vand cirkulere
internt for at bringe cirkulationstanken og forsyningstanken til
en pa forhdnd programmeret temperatur.
Tom puderne - For at temme vand ud af ARCTICGEL" puderne &bnes
udluftningsventilen, hvilket gor det muligt for luft at komme ind
i puderne. Vandet traekkes fra puderne af cirkulationspumpen og
sendes tilbage gennem cirkulationstanken til forsyningstanken.

Elektronisk kontrolsystem

Det elektroniske system bestar af to selvstaendige undersystemer: kontrol
og overvagning. Kontrolundersystemet er ansvarlig for leveringen af
terapi til patienten. Overvagningsundersystemet bekraefter sikker drift

af kontrolundersystemet. Hvert undersystem har separat mikroprocessor,
lydalarm og sensorkredsleb til bade vand- og patienttemperatur.

Kontrolundersystemet udferer felgende funktioner:

e Kommandofortolkning fra kontrolpanelet

e Opdatering af systemoplysninger til kontrolpanelet

e Kontrol med cirkulationstankens vandtemperatur (T1 og T2)

e Kontrol med cirkulationspumpens hastighed fra tryksensoren (P1)
e Maling af patienttemperatur (PT1)

e Generering af udgaende temperatursignal

¢ Kontrol med keletankens vandtemperatur (T4)

e Kontrol med ventiler (VV, BV og FV)

e Kontrol med keleren

Overvagningsundersystemet udferer folgende funktioner:
e Redundant kommandofortolkning fra kontrolpanelet

e Overvagning af temperaturen i cirkulationstanken (T1)
e Maling af patienttemperatur (PT2)

e Kontrol med stremafbrydelse for cirkulationspumpen

e Overvagning af stremprintkortets spaending

Kapitel 4 - Vedligeholdelse
Vedligeholdelsesplan

Renger de udvendige overflader Efter behov
Efterse stik og kabler 6 méneder
Renger kondensatoren 6 maneder
Genopfyld rensevaeske 6 méneder
Efterse skaermbeskytteren 6 méneder

Efter 2000 timer eller
250 anvendelser, alt efter hvad

iy der kommer forst, som vist pa
systemets display
Efterse vaesketilfarselsslangen 6 maneder

Efterse manifoldens O-ringe for slid | 6 maneder

Efterse skum, der klaeber I forbindelse med alle interne
til slangerne serviceprocedurer

Tilbeher og reservedele kan bestilles separat efter behov.
Se tillaeg D vedrarende reservedele og serviceartikler.

Renggr de udvendige overflader

Rengering skal omfatte ydersiden af kontrolmodulet, vaesketilforselss-
langerne, temperaturkablerne og stremkablet. Fjern synligt snavs fra
overfladerne med en fugtig klud og et mildt rengeringsmiddel. Skyl efter
og ter grundigt. Brug en bled klud, der er fugtet med desinfektionsmiddel
i overensstemmelse med hospitalets forskrifter. Medivance har
kvalificeretog godkendt brugen af fglgende typer desinfektionsmidler

til ydersiderne: natriumhypoklorit, isopropylalkohol og kvaternaere
ammoniumforbindelser.

Efterse stik og kabler

Kontrollér, at patienttemperaturkablet eller -kablerne og stremkablet er
intakte. Serg for, at temperaturkablerne er korrekt aflastede. Serg for, at
beslaget til stramkablet er fastgjort

Renger kondensatoren

Hvis kelerens kondensator er beskidt, vil det reducere kontrolmodulets
afkelingskapacitet betydeligt. Kondensatoren rengeres ved at fierne stov
fra den udvendige rist med en blgd klud. Afhaengigt af luftkvaliteten pa
hospitalet skal bagdakslet fiernes regelmaessigt og kondensatorfinnerne.
stovsuges eller berstes. Kondensatorfinnerne skal som minimum rengeres
én gang om dret. Vedligeholdelse skal udferes af kvalificeret personale.

Genopfyld rensevaeske
Genopfyld den interne rensevaeske
Kontakt kundeservice hos Medivance for at bestille intern rensevaeske.
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Sadan genopfyldes den interne rensevaeske:
1) Tem tanken.

e Sluk for kontrolmodulet.

e Tilslut dreenslangen til de to draenventiler bag pa kontrolmodulet.
Placer enden af draenslangen i en beholder. Vandet vil passivt
draene ned i beholderen.

2) Genopfyld tanken.

e Tryk pa knappen Fyld tanken pd terapiskeermen Hypotermi eller
Normotermi.

e Skeermen Fyld tanken vises. Folg anvisningerne pé skaermen.

o Tilszet et haetteglas med ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystem-
rensevaeske til den forste flaske med sterilt vand.

e Pdafyldningsprocessen standser automatisk, ndr tanken er
fuld. Fortsaet med at udskifte flaskerne med sterilt vand, indtil
pafyldningsprocessen standser.

e Nar processen Fyld tanken er gennemfort, lukker skaermen.

e Brug ikke rensevaeske, der har passeret udlgbsdatoen, der er
angivet pa flasken.

e Rensevaesken skal opbevares i den medfglgende UV-resistente
pose.

Efterse skeermbeskytteren

Kontrolpanelets beraringsskaerm leveres med en engangsskaermbeskytter
Hvis den beskadiges, kan den flernes ved at lofte i kanten og forsigtigt
traekke den af skaermen. Bereringsskeermen skal rengeres med isopropyl-
alkohol for at sikre, at stev og smépartikler fiernes. Tag den blé liner

af skeermbeskytteren. Saet derefter skaermbeskytteren forsigtigt pa
skeermen med liner-siden ind mod skaermen.

Efterse vaesketilforselsslangen

1. Teend systemet.

2. Tryk pa knappen Hypotermi pd skaermen Valg af patientterapi
for at f& vist terapiskeermen Hypotermiterapi.

3. Tryk pa knappen Manuel kontrol p& terapiskeermen Hypotermi
for at &bne vinduet Manuel kontrol.

4. Indstil maltemperaturen for vand til 28 °C og varigheden til
30 minutter pd skaermen Manuel kontrol. Manuel kontrol er
deaktiveret som standard. Se afsnittet Manuel kontrol i kapitel 1
angdende aktiveringsanvisninger.

5. Tilslut en shunt til et saet vaesketilferselsslangeporte.

6. Tryk pa knappen Hjzelp og derefter pa knappen Hjaelpeindeks. Valg
emnet Vedligeholdelse og service og underemnet Systemdiagnostik,
og tryk derefter pé knappen Display. Kontrollér, at indlgbstrykket
er-7+0,2.

7. Gentag for alle ventiler. Udskift de to ventiler, som shunten er tilsluttet
til, hvis indlgbstrykket er uden for omréade.

8. Kontrollér, at shunten er flernet, for enheden tages i brug igen.

Forebyggende vedligeholdelse
Brug af Arctic Sun™ temperaturkontrolsystemet i mere end 2.000 timer
uden udferelse af forebyggende vedligeholdelse kan medfere fejl i
visse systemkomponenter og at systemet ikke fungerer som tilsigtet.
Vigtige komponenter i Arctic Sun™ temperaturkontrolsystemet kraever
regelmaessig service og/eller udskiftning, for at systemets ydeevne
opretholdes.
o Cirkulationspumpe - 403077-00
e Blandepumpe - 403076-00
e Varmer - 403074-00 (100-120 V) eller 403074-01 (200-230 V)
e Draenventil - 403105-00
e Se kapitel 8 ang@ende anvisninger til udskiftning af komponenter.
o Udfer generelle vedligeholdelsestrin i kapitel 4.
e En funktionsverifikation (kapitel 1) og kalibrering er pékraevet
efter afslutningen af 2.000 timers forebyggende vedligeholdelse.
Se kapitel 9 angaende kalibreringsanvisninger.
e En kvalificeret person, der er bekendt med opsaetning af elektrisk
sikkerhedstest, skal efter afslutning af forebyggende vedlige-
holdelsesservice udfere en elektrisk sikkerhedstest i henhold

til IEC 62353 eller IEC 60601-1 klasse I type BF-krav eller i henhold
til lokale hospitalsprocedurer.
e Udfyld den relevante servicejournal for at dokumentere udfert service.
Ring til Bard kundeservice eller kontakt den lokale Bard-repraesentant
med henblik pé keb af et Forebyggende vedligeholdelsesprogram eller
vedrerende keb af komponenter.

Kalibrering

Tryk p& knappen Avanceret opsaetning pda skaeermen Valg af terapi for
at udfere en kalibrering af ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet.
Tryk p& knappen Start, og felg instruktionerne pa skaermen. Der er
yderligere instruktioner i kapitel 9.

Kapitel 5 — Avanceret opsaetning

Brug skaermen Avanceret opsaetning til at se de aktuelle indstillinger og
andre indstillingerne for de falgende parametre. Tryk p& knappen Juster
ttil hgjre for parameteren for at zendre indstillingen for den pégeeldende
parameter.

Indstillinger for tid og sted

e Sprog

e Talformat

e Aktuelt klokkeslaet
e Datoformat

e Aktuel dato

De folgende funktioner kan startes fra skaermen Avanceret opsaetning.
e Download patientdata: Patientdataene for de sidste 10 (ti) sager
lagres pa ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets harddisk. Disse
data bevares, nar ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet lukkes
ned eller i tilfelde af stremsvigt.

Kalibrering

Komplet draening

Gem alle indstillingerne som standard

Upload valgt fil

Udover dette kan de felgende oplysninger ses p& skaermen Avanceret
opsaetning.

e Softwareversioner

o Sidste kalibreringsdato

e Naeste kalibrering

Sadan tilgas skaermen Avanceret opsatning:

1) Tryk pa knappen Avanceret opsaetning pa skeermen Valg af
patientterapi.

2) Skaermen Avanceret opsatning vises.

Sadan tilgas skeermen Valg af ekstra protokol:
Se hjeelpeskaermene til ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystem for at f&
oplysninger om opsaetning af en ekstra protokol.

Fig. 5 -1 Avanceret opsaetning



Kapitel 6 — Alarmer og advarsler

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets sikkerhedssystem overvéager
konstant enhedens og patientens tilstand og udsender alarmer eller
advarsler for at gere brugeren opmaerksom pé forhold, der kan pavirke
patientens sikkerhed eller systemet ydeevne.

Der er to typer af forhold: Alarmer og advarsler.

En alarm ger brugeren opmaerksom pé et forhold, der kan udgere en
usikker situation for patienten eller enheden. En alarm er et forhold
med hej prioritet, som kraever omgdéende indgreb fra operaterens side.

En advarsel informerer brugeren om patientens og enhedens status
uden at afbryde proceduren. En advarsel er et forhold med middel
prioritet, som kraever hurtigt indgreb fra operaterens side.

Alarmer

En alarm heres som et lydsignal, der gentages hvert 10. sekund,

indtil alarmen er ryddet. Alarmskaermen vises med alarmnummeret,
alarmtitlen, en beskrivelse af det problem eller de forhold, der udlgste
alarmen, samt lgsninger og instruktioner til fejlfinding og afhjzelpning
af alarmforholdet. Der lyder en pamindelsestone, ndr visse alarmforhold
ikke bekraeftes af operateren inden for 2 minutter. Alle alarmindstillinger
bevares i tilfeelde af stramafbrydelse.

Fig. 6-1 Alarmskaerm

Vigtige sikkerhedsalarmer

Selv om der er adskillige alarmer og sikkerhedsfunktioner ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemet, er der fem vigtige sikkerhedsalarmer, som
saetter enheden i tilstanden Stop, indtil tilstanden er behandlet.

Specifikation
39,5°C(103,1 °F)
31,0°C (87,8 °F)

Alarm

Hej patienttemperatur
Lav patienttemperatur
Hgj vandtemperatur 42,5°C/44°C(108,5 °F/111,2 °F)
Lav vandtemperatur 3,0°C/3,5°C(37,4°F/38,3 °F)
Fejl ved selvtest af systemet Ved teending af enheden

Hver gang ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet taendes, kores der
automatisk en systemselvtest af den uafhaengige sikkerhedsalarm.
Denne test simulerer en fejlsituation med "hej vandtemperatur”

pé bade den primaere og den sekundaere vandtemperatursensor.
Béde det primaere og sekundaere sikkerhedssystem skal reagere

pé fejlen og verificeres af det modstaende sikkerhedssystem. Hvis

et af sikkerhedssystemerne ikke reagerer passende, udlgses enten

en alarm 80 eller 81. Kontakt kundesupport.

Ikke-gendannelige alarmer

Hvis der opstar et alarmforhold, der forhindrer korrekt brug af enheden
eller korrekt patientbehandling (f.eks. de fem vigtige sikkerhedsalarmer
naevnt ovenfor), saettes systemet i tilstanden Stop og tillader ikke,

at terapien fortsaettes. Denne alarmtype kaldes ikke-gendannelig.

Hvis denne situation opstar, skal enheden genstartes (sluk og taend

for enheden og). Kontakt kundeservice, hvis alarmen udlgses igen.

Gendannelige alarmer

Andre alarmer, der midlertidigt stopper enheden, indtil brugeren

er i stand til at rette drsagen og rydde alarmen, klassificeressom
gendannelige. Hvis det forhold, der startede alarmen, ikke behandles,
og problemet fortsaetter, udleses alarmen igen.

Hvis der udloses en gendannelig alarm:

1) Nar der udlgses en alarm, saettes enheden i tilstanden Stop.

2) Laes de viste instruktioner.

3) Noter alarmnummeret.

4) Tryk p& knappen Luk for at rydde alarmen.

5) Felg instruktionerne for at korrigere alarmforholdet.

Udfer handlingerne i den angivne raekkefelge, indtil advarsels-
forholdet er afhjulpet.

6) Tryk pé knappen Start i terapivinduet, nar alarmen er ryddet, for
at genstarte terapien. Du vil hgre en tone og en stemme, der siger:
"Terapi startet”. Derudover blinker det aktive terapivindue og ikonet
for ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet.

7) Kontakt kundeservice, hvis forholdet ikke afhjzelpes.

Advarsler

En advarsel heres som et lydsignal, der gentages hvert 25. sekund.
Advarselsskaermen vises med advarselsnummeret, advarselstitlen, en
beskrivelse af det problem, der udlgste advarslen, samt I@sninger og
instruktioner til fejlfinding og afhjaelpning af advarselsforholdet.

Fig. 6-2 Advarselsskaerm

Hvis der vises en advarsel:

1) Laes de viste instruktioner.

2) Noter advarselsnummeret.

3) Tryk p& knappen Luk for at rydde advarslen.

4) Felg instruktionerne for at korrigere advarselsforholdet. Udfer
handlingerne i den angivne raekkefelge, indtil advarselsforholdet
er afhjulpet. Kontakt kundeservice, hvis forholdet ikke afhjeelpes.

5) Se hjeelpeskaermen til ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet
for at f& yderligere oplysninger om alarmer og advarsler.
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Fortegnelse over alarmer og advarsler . | D q |
Tabellen nedenfor bestdr af en liste over alarmer og advarsler, som brugeren kan se under anvendelsen Alarm Advarse

af ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet. Tekst, der er markeret med gult, betegner en advarsel,
mens rodt betegner en alarm.

Alarm/ Vist meddelelse Problem
advarsel
01 Aben patientslange Systemet registrer, at vaesketilfarselsslangen eller patientslangen er dben

mod luft, eller at der er meget luft i slangen.

Vakepumpen arbejder ved den forventede hastighed, men flowhastigheden
er mindre end 1 liter pr. minut, og vaesketrykket er under -6 psi.

02 Lavt flow flowhastigheden er p& under 50 % af den maksimale flowhastighed, der er
madlt siden sidste teending eller temning af puderne, eller flowhastigheden
er under 300 ml/minut.

03 Vandtank lav Nér der taendes eller ved afslutningen af cyklussen Tem puderne eller Fyld
tanken, registrerer systemets sensorer for vaeskeniveau, at vandet i tanken
er lavt. Der er kun vand nok i tanken til at udfere en patientterapi.

Vandtank under minimum Ved afslutningen af cyklussen Tem puderne registrerer systemets sensorer
for vaeskeniveau, at vandtanken er tom eller at vandet i tanken er under det
laveste niveau, der kraeves for at betjene systemet.

Vandtanken er tom Nar der teendes eller i slutningen af cyklussen tem puder registrere systemets
vaeskeniveausensorer, at vandtanken er tom eller under det minimum, der
kraeves til at betjene systemet.

Tem puderne er ikke feerdig Der kommer stadig meget vand tilbage fra puderne ved afslutningen af
cyklussen tem puderne.

Hej patienttemperatur 1 Aflaesningen for Patienttemperatur 1 er over 39,5 °C (103,1 °F),
vandtemperaturen er over 39,5 °C (103,1 °F), og systemet bliver ved
med at varme patienten op, ndr systemet er i en patientkontroltilstand
(f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller Genopvarm patienten).

Patienttemperatur 1 over I Normotermiterapi: Aflaesningen for Patienttemperatur 1 er over indstillingen
hej patientadvarsel for hej patientadvarsel i Indstillinger for normotermi.

I Hypotermiterapi: Aflaesningen for Patienttemperatur 1 er over indstillingen
for hej patientadvarsel i Indstillinger for hypotermi.

Patienttemperatur 1 lav Aflaesningen for Patienttemperatur 1 er under 31 °C (87,8 °F),
vandtemperaturen er under 31 °C (87,8 °F), og systemet bliver ved med at
afkele patienten, ndr systemet er i en patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér
patienten, Afkel patienten eller Genopvarm patienten).

Patienttemperatur 1 under I Normotermiterapi: Aflaesningen for Patienttemperatur 1 er under
lav patientadvarsel indstillingen for lav patientadvarsel i Indstillinger for normotermi.

I Hypotermiterapi: Aflaesningen for Patienttemperatur 1 er under indstillingen
for lav patientadvarsel i Indstillinger for hypotermi.

12 Patienttemperatur 1 hej Aflzesningen for Patienttemperatur 1 er over 39,5 °C (103,1 °F), og
vandtemperaturen er over 39,5 °C (103,1 °F), nar systemet er i tilstanden
Manuel kontrol.

Patienttemperaturen styres ikke automatisk i tilstanden Manuel kontrol.

13 Patienttemperatur 1 lav Aflaesningen for Patienttemperatur 1 er under 31 °C (87,8 °F), og
vandtemperaturen er under 31 °C (87,8 °F), nar systemet er i tilstanden
Manuel kontrol.

Patienttemperaturen styres ikke automatisk i tilstanden Manuel kontrol.

Patienttemperatur 1-sonde uden Patienttemperatur 1-sonden registreres ikke, eller temperaturaflaesningen
for omradet er under displayomrédets laveste granse (10 °C/50 °F), mens systemet er
i en patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller
Genopvarm patienten).
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Kan ikke opnd en stabil
patienttemperatur

Spring i patientens temperatur. Der er sket en betydeligaendring i aflaesningen
af patientens temperatur i mere end 10 minutter, mens systemet er i en
patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller
Genopvarm patienten).

Patienttemperatur 1-sonde uden
for omrédet

Patienttemperatur 1-sonden registreres ikke, eller temperaturaflaesningen
er over displayomrédets hojeste graense (44 °C/111,2 °F), mens systemet er
i en patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller
Genopvarm patienten).

Kalibreringsfejl for
Patienttemperatur 1

Systemet kan ikke internt kontrollere kalibreringen af Patienttemperatur
1-kanalen inden for 1,0 °C, mens systemet er i en patientkontroltilstand
(f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller Genopvarm patienten).

Kalibreringsfejl for
Patienttemperatur 1

Systemet kan ikke internt kontrollere kalibreringen af Patienttemperatur
1-kanalen inden for £1,0 °C, mens systemet er i tilstanden Manuel kontrol.

Kalibreringsfejl for
Patienttemperatur 1

Systemet kan ikke internt kontrollere kalibreringen af Patienttemperatur
1-kanalen inden for £1,0 °C, mens systemet er i en patientkontroltilstand
(f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller Genopvarm patienten).

Kalibreringsfejl for
Patienttemperatur 1

Systemet kan ikke internt kontrollere kalibreringen af Patienttemperatur
1-kanalen inden for £1,0 °C, mens systemet er i tilstanden Manuel kontrol.

Patienttemperatur 2 hoj

Aflaesningen for Patienttemperatur 2 er over 39,5 °C (103,1 °F),
vandtemperaturen er over 39,5 °C (103,1 °F), og systemet bliver ved med at
varme patienten op i en patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér patienten,
Afkel patienten eller Genopvarm patienten).

Patienttemperatur 2 over
hej patientadvarsel

I Normotermiterapi: Aflaesningen for Patienttemperatur 2 er over indstillingen
for hej patientadvarsel i Indstillinger for normotermi.

I Hypotermiterapi: Aflaesningen for Patienttemperatur 2 er over indstillingen
for hej patientadvarsel i Indstillinger for hypotermi.

Lav patienttemperatur 2

Aflaesningen for Patienttemperatur 2 er under 31 °C (87,8 °F),
vandtemperaturen er under 31 °C (87,8 °F), og systemet bliver ved med at
afkele patienten, nér systemet er i en patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér
patienten, Afkel patienten eller Genopvarm patienten).

Patienttemperatur 2 under
lav patientadvarsel

I Normotermiterapi: Aflaesningen for Patienttemperatur 2 er under
indstillingen for lav patientadvarsel i Indstillinger for normotermi.

I Hypotermiterapi: Aflaesningen for Patienttemperatur 2 er under indstillingen
for lav patientadvarsel i Indstillinger for hypotermi.

25 Patienttemperatur 2 hej Aflaesningen for Patienttemperatur 2 er over 39,5 °C (103,1 °F), og
vandtemperaturen er over 39,5 °C (103,1 °F), ndr systemet er i tilstanden
Manuel kontrol.
Patienttemperaturen styres ikke automatisk i tilstanden Manuel kontrol.
26 Lav patienttemperatur 2 Aflaesningen for Patienttemperatur 2 er under 31 °C (87,8 °F), og

vandtemperaturen er under 31 °C (87,8 °F), nar systemet er i tilstanden
Manuel kontrol.

Patienttemperaturen styres ikke automatisk i tilstanden Manuel kontrol.

Patienttemperatur 2-sonde
uden for omradet

Patienttemperatur 2-sonden registreres ikke, eller temperaturaflaesningen er
under det laveste displayomréde (10 °C/50 °F).

Patienttemperatur 2-sonde
uden for omradet

Patienttemperatur 2-sonden registreres ikke, eller temperaturaflaesningen
er over displayomrédets hgjeste graense (44 °C/111,2 °F), mens systemet er
i en patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller
Genopvarm patienten).
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29 Kalibreringsfejl for Systemet er ude af stand til internt at kontrollere kalibreringen af
Patienttemperatur 2 Patienttemperatur 2-kanalen inden for +1,0 °C, n@r systemet er i en
patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller
Genopvarm patienten).
Patienttemperatur 2-kanalen geres inaktiv.
30 Kalibreringsfejl for Systemet kan ikke kalibrere Patienttemperatur 2-kanalen inden for £1,0 °C,
Patienttemperatur 2 ndr systemet er i tilstanden Manuel kontrol.
Patienttemperatur 2-kanalen geres inaktiv.
31 Kalibreringsfejl for Systemet kan ikke kalibrere Patienttemperatur 2-kanalen inden for +1,0 °C,
Patienttemperatur 2 ndr systemet er i en patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér patienten, Afkel
patienten eller Genopvarm patienten).
Patienttemperatur 2-kanalen geres inaktiv.
32 Kalibreringsfejl for Systemet kan ikke kalibrere Patienttemperatur 2-kanalen inden for 1,0 °C
Patienttemperatur 2 i tilstanden Manuel kontrol.
Patienttemperatur 2-kanalen geres inaktiv.

Vandtemperatur hgj

Den primaere udlgbstemperatur for vandet er over 44 °C (111,2 °F).

Vandtemperatur hej

Den primaere udlebstemperatur for vandet er over 42,5 °C (108,5 °F).

Vandtemperatur lav

Den primaere udlgbstemperatur for vandet er under 3,5 °C (38,3 °F).

Vandtemperatur hgj

Den sekundaere udlgbstemperatur for vandet er over 44 °C (111,2 °F).

Vandtemperatur hgj

Den sekundaere udlgbstemperatur for vandet er over 43 °C (109,4 °F).

Vandtemperatur lav

Den sekundzere udlgbstemperatur for vandet er under 3,0 °C (37,4 °F).

Kan ikke opretholde en stabil

I manuel kontrol kan systemet ikke kontrollere vandtemperaturen inden for

vandtemperatur 1,0 °C/°F af vandets mdltemperatur efter 25 minutter i den aktuelle tilstand
eller siden sidste andring af vandets mdltemperatur.
Lav intern stremning Utilstraekkelig intern stremning under systemets klargering eller
forkonditionering.
43 Brugerindstillinger ikke gemt Brugerindstillingerne er ugyldige og kan ikke gemmes. De gemte
standardindstillinger i systemet gendannes.
44 Ugyldig journaloptegnelse i systemet | En eller flere optegnelser i systemets haendelseslog er ugyldige.
Systemets handelseslog bruges af medikoteknikere ved service af produktet.
Dette problem bergrer ikke systemets ydeevne med hensyn til at udfere
patientterapi.
45 Vekselstramsvigt Vekselstremmen blev afbrudt, mens afbryderen var sléet til.
46 Kommunikation med kontrolpanelet Kontrolpanelet kommunikerer ikke med systemet.
47 Kommunikation med kontrolpanelet Kontrolpanelet kommunikerer ikke med systemet.
48 Patienttemperatur ud er ugyldig Kalibreringsdata for Patienttemperatur ud i den ikke-flygtige hukommelse
er ugyldige.
50 Uregelmaessig Patienttemperatur 1 Spring i Patienttemperatur 1. Der er sket en betydelig aendring i patientens
temperatur i de sidste 8 minutter.
51 Patienttemperatur 1 under Patienttemperatur 1 er under 31 °C (87,8 °F), mens systemet er i en
kontrolomradet patientkontroltilstand (f.eks. Kontrollér patienten, Afkel patienten eller
Genopvarm patienten).
52 Laengere periode med koldt vand Temperaturen i det cirkulerende vand har ligget p& under 10 °C (50 °F)
i 8 ud af de sidste 10 timer.
Advarslen gentages efter 1 time, hvis forholdet fortsaetter. Nar udstyret
har givet 11 advarsler for laengere udsaettelse for koldt vand, afgiver det
en alarm for en laengere periode med udsaettelse for koldt vand.
Laengere perioder med levering af koldt vand kan forgge risikoen for
hudskader. Underseg patientens hud under ARCTICGEL" puderne

11
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Laengere periode med udsaettelse
for koldt vand

Temperaturen i det cirkulerende vand har ligget p& under 10 °C (50 °F) i en
lzengere periode. Advarslen om lzengere periode med koldt vand er udsendt
11 gange. Advarslen blev udsendt ferste gang, da systemet registrerede, at
vandtemperaturen havde ligget pé under 10 °C (50 °F) i 8 ud af 10 timer.
Advarslen blev derefter udsendt 10 gange i timen, fordi situationen ikke blev
afhjulpet.

Laengere perioder med udsaettelse for koldt vand kan age risikoen for
hudskader. Undersag patientens hud under ARCTICGEL" puderne

Ikke-gendannelig systemfejl

Fejl ved synkronisering af kontrol- og monitorprocessor ved opstart.

Ikke-gendannelig systemfejl

Fejl i kontrolprocessorens parameterhukommelse.

Ikke-gendannelig systemfejl

Fejl i monitorprocessorens parameterhukommelse.

Ikke-gendannelig systemfejl

Kan ikke aktivere stremmen til pumpen (kontrolprocessor).

Ikke-gendannelig systemfejl

Kan ikke aktivere stremmen til pumpen (monitorprocessor).

Ikke-gendannelig systemfejl

Kan ikke afbryde stremmen til pumpen (kontrolprocessor).

Ikke-gendannelig systemfejl

Kan ikke afbryde streammen til pumpen (monitorprocessor).

Ikke-gendannelig systemfejl

Den primaere sensor for vandets udlgbstemperatur er uden for omradet —
hej modstand.

Ikke-gendannelig systemfejl

Den primaere sensor for vandets udlebstemperatur er uden for omradet —
lav modstand.

Ikke-gendannelig systemfejl

Den sekundaere sensor for vandets udlgbstemperatur er uden for omrédet —
hej modstand.

Ikke-gendannelig systemfejl

Den sekundaere sensor for vandets udlgbstemperatur er uden for omrédet —
lav modstand.

Ikke-gendannelig systemfejl

Sensoren for vandets indlgbstemperatur er uden for omrédet — hej modstand.

Ikke-gendannelig systemfejl

Sensoren for vandets indlebstemperatur er uden for omrédet — lav modstand.

Ikke-gendannelig systemfejl

Sensoren for kelevandets temperatur er uden for omrédet — haj modstand.

Ikke-gendannelig systemfejl

Sensoren for kelevandets temperatur er uden for omrédet — lav modstand.

Ikke-gendannelig systemfejl

Forskellen mellem den primaere og sekundaere sensor for vandets
udlgbstemperatur er pd mere end 1 °C.

Ikke-gendannelig systemfejl

Kontrolprocessoren registrerede ikke en fejl i den simulerede vandtemperatur.

Ikke-gendannelig systemfejl

Monitorprocessoren registrerede ikke en fejl i den simulerede vandtemperatur.

Ikke-gendannelig systemfejl

Kommunikationsfejl med monitorprocessoren.

Ikke-gendannelig systemfejl

Kommunikationsfejl med kontrolprocessoren.

Ikke-gendannelig systemfejl

Spaendingsfejl i stramforsyningen.

Ikke-gendannelig systemfejl

Uventet programafbrydelse.

100 Kan ikke gemme standardindstillinger | Systemet kan ikke gemme standardindstillingerne i Avanceret opsaetning.

101 USB-nggle ikke fundet ved gemning Ved forsgg pa at downloade patientdata blev der ikke fundet et flashdrev
i USB-porten.

103 Kan ikke kommunikere indstillingerne | Der var en fejl i kommunikationen af indstillingerne for hypotermi,

indstillingerne for normotermi eller indstillingerne for avanceret opsaetning
til systemet.
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104

Afslutning p& Manuel kontrol

Manuel kontrol er néet til afslutningen af den indstillede varighed.

105

Afslutning pé Afkel patienten

Timeren for Afkel patienten er néet til slutningen af den indstillede varighed,
og Genopvarmning begynder i Indstillinger for hypotermi er indstillet til
Manuelt.

Se yderligere oplysninger i hjeelpeindekset under emnet Indstillinger for
hypotermi — Genopvarmning begynder.

Ikke-gendannelig systemfejl

Grafisk brugergraensefladekommunikation tabt med kontrolmodulets
kontrolprocessor.

Ikke-gendannelig systemfejl

Kommunikation via den grafiske brugergraenseflade med kontrolmodulets
monitorprocessor er afbrudt.

Driftstilstand forkert

Systemet er ikke géet i den indstillede terapitilstand.

109

@sofageal sonde anbefales

Kontrolstrategi 3 er valgt, som ger det muligt at indstille patientens
mdltemperatur til mellem 32,0 °C og 32,9 °C (89,6 °F til 91,2 °F).

Til patientméltemperaturer pa mellem 32 °C og 32,9 °C (89,6 °F til

91,2 °F) skal der bruges en gsofageal temperatursonde. Under hypotermi-
induktionsfasen felger den @sofageale temperatur realtidseendringer

i kernetemperaturen mere praecist end temperaturen i blaeren eller
endetarmen. P& grund af tidsforsinkelsen, nar temperaturen males i blaeren
eller endetarmen, kan patientens faktiske kernetemperatur vaere lavere end
den malte. Derfor anbefales brugen af den gsofageale temperatur til kontrol
af patienttemperaturer under 33 °C.

110

Datafil kan ikke laeses

Den datafil, der indeholder systemets standardindstillinger, er beskadiget.
Systemet har automatisk nulstillet systemet til fabriksindstillingerne.

112

Bekraeft tilbagevenden til
afkelingsfasen

Behandlingen er i gjeblikket programmeret til at veere i genopvarmningsfasen,
men der er trykket pd knappen Start i vinduet Afkel patienten.

113

Nedsat vandtemperaturkontrol

Systemet har registreret, at vandtemperaturen ikke er blevet kontrolleret
sa praecist som forventet i de sidste 30 minutter.

Denne situation kan vaere midlertidig p& grund af pludselige @ndringer
i patienttemperaturen, afbrydelse af vandflowet eller blokering af
luftstremmen pa grund af en tilstopning eller et beskidt filter.

114

Terapi stoppet

Behandlingen har vaeret stoppet i de sidste ti (10) minutter.

Laengere periode med udsaettelse
for varmt vand

Temperaturen i det cirkulerende vand har ligget pa mellem 38 °C (100,4 °F)
0g 42 °C (107,6 °F) i en laengere periode.

Laengere perioder med udsaettelse for varmt vand kan age risikoen for
hudskader. Undersag patientens hud under ARCTICGEL" puderne.

Patienttemperatur 1, 2endring ikke
registreret

Patienttemperatur 1 har ikke @ndret sig i leengere tid.

Patienttemperatur 1, sendring ikke
registreret

Patienttemperatur 1 har ikke aendret sig i laengere tid.

Hospitalsformularen blev ikke fundet

Under forseg pé at uploade hospitalsformularen blev filen ikke fundet,
eller den kunne ikke laeses.

13
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SERVICEVEIJLEDNING

Kapitel 7 - Fejlfinding

7.1 Diagnostisk skeerm

Pa den diagnostiske skaerm kan brugeren se sensormalinger af

flow, tryk, patienttemperaturer og aflaesninger fra de individuelle
vandtemperatursensorer. Disse oplysninger er veerdifulde under en
fejlfinding. Den diagnostiske skaerm kan tilgds fra emnet Vedligeholdelse
og service i hjeelpeindekset.

System Diagnostics

Fig. 7-1 Systemdiagnostik

7.2 Haendelseslog

Haendelsesloggen registrerer ikke-gendannelige systemalarmer

og gendannelige driftsalarmer og -advarsler fra de sidste 10 sager.
Haendelsesloggen kan tilgas fra emnet Vedligeholdelse og service

i hjeelpeindekset.

Fig. 7-2 Hjaelpeindeks

Date Time Alarm/Alert

0111
0014

Case

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

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

O

\
I

= £
L Event Log

Fig. 7-3 Haendelseslog

7.3 Generel vejledning i fejlfinding

En kalibreringskontrol er en effektiv metode til at verificere, om

enheden fungerer korrekt. Mange tekniske problemer med ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystem kan diagnosticeres under en kalibreringskontrol.
Proceduren for kalibreringskontrol er beskrevet i kapitel 9.

Sagsdata, der registreres med intervaller pa et minut, som f.eks. vandets
flowhastighed, tryk, vandets og patientens temperaturer, pumpe- og
opvarmerkommandoer fra de sidste 10 sager, kan downloades fra
USB-porten. Disse oplysninger kan vzere vaerdifulde ved forseg pa at
fejlfinde rapporterede problemer fra tidligere sager. Downloadfunktionen
er tilgeengelig fra skaermen Avanceret opsatning.

Nedenfor folger de mest almindelige problemer og mader at afhjaelpe
dem pa:

7.3.1 Enheden kontrollerer ikke patienttemperaturen

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystem har en avanceret kontrolalgoritme,
der beregner passende vandtemperaturer baseret pé en sammenligning
mellem patientens faktiske temperatur og den programmerede
maltemperatur. Systemet overvager ogsa vandets faktiske temperatur
sammenlignet med den indstillede vandtemperatur. Hvis systemet ikke
leverer den indstillede temperatur inden for en kort periode, udlases
advarsel 113. Det er den bedste indikation p&, om systemet kontrollerede
korrekt under patientterapien. Hvis denne alarm blev udlgst, kan den ses

i haeendelsesloggen pa enheden, som beskrevet i afsnit 7.2.

7.3.2 Patienten koler ikke ned

Udfer felgende trin for at verificere enhedens kelefunktion:

o Kontrollér, at vandets temperaturgraenser ikke er sat for hejt pa
skaermen Indstillinger for normotermi eller Indstillinger for hypotermi.

e Teend for enheden, mens den har stuetemperatur, vent 5 minutter, og
kontrollér keletemperaturen (T4 pa den diagnostiske skaerm). Denne
temperatur skal veere under 10 °C (50 °F).

o Tilslut vaesketilfarselsslangen og en shuntslange, start Manuel kontrol,
og indstil vandets méltemperatur til 4 °C (39 °F).

e Verificer, at vandtemperaturen gar ned til under 10 °C (50 °F) inden
for 10 minutter.

e Foretag en kalibreringskontrol, hvis der ikke er et &benlyst problem.
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7.3.3 Patienten varmes ikke op

Udfer felgende trin for at verificere enhedens varmefunktion:

e Fa bekraeftet hos det personale, at flowhastigheden under terapien
var mindst 1 i minuttet, idet flowhastigheder for vand under dette
begraenser varmerens effekt.

e Kontrollér, at vandets temperaturgraenser ikke er sat for lavt pd

skaermen Indstillinger for normotermi eller Indstillinger for hypotermi.

o Tilslut vaesketilferselsslangen og shuntslangen, start Manuel kontrol,
og indstil vandets maltemperatur til 42 °C (108 °F).

o \Verificer, at vandets temperatur eges fra stuetemperatur til mindst
35°C (95 °F) inden for 10 minutter.

e Huvis det ikke sker, skal bagpanelet og kappen fijernes, og varmerens
stremforbindelser kontrolleres pé lysnetspaendingsprintkortet.

e Test varmeelementerne som folger:
Tag stremstikket til varmeren ud af lysnetspaendingsprintkortet,
og kontrollér derefter modstanden i varmeelementerne.

Fig. 7-4 Stikkets placering

Fig. 7-5 Stikben til test af hvert varmeelement

P& enheder, der karer pa 115V, skal modstanden vaere p& 70-81 ohm
for hvert element.

P& enheder, der kerer pa 230 V, skal modstanden vaere pa 280-327 ohm
for hvert element.

e Overvej at udfere en kalibreringskontrol, hvis der ikke er et dbenlyst
problem.

7.3.4 Enheden fyldes ikke op

Udfer felgende trin, hvis enheden ikke fyldes op:

o Sorg for, at vaesketilforselsslangen er tilsluttet uden tilslutning af
shuntslange eller puder. Vaesketilfarselsslangen skal vaere tilsluttet,
for at enheden kan fyldes.

o Udskift pafyfildningsslangen. Forseg at péfylde for at se, om
problemet er afhjulpet

o Bekreeft, atvaesketilfarselsslangen ikke laekker luft, ved at flerne
vaesketilfarselsslangen, seette tommelfingeren over venstre dbning
pd indgangs-/udgangsmanifolden og gentage péfyldningsprocessen.

7.3.5 Kontrolpanel taendes ikke

Udfer felgende trin for at verificere, at kontrolpanelet fungerer korrekt:

o Kontrollér, at der er tilfersel af lysnetspaending, ved at sikre at det
gule lys pd afbryderkontakten er teendt.

e Fjern bagpanelet og kappen. Kontrollér forbindelsen gverst i
kabinettet til kontrolpanelet, og verificer, at forbindelsen sidder rigtigt.

7.3.6 Alarmen Lav stremning

Udfer felgende trin, hvis enheden viser alarmen Lav stremning:

e Teend enheden, og serg for, at vaesketilfarselsslangen er tilsluttet.

e Start enheden i Manuel kontrol uden puder eller shuntslange
tilsluttet, og lad der g& 3 minutter, s& omlgbsflow stabiliseres.

e Brug den diagnostiske skaerm til at verificere, at flowhastigheden er
> 1,5 i minuttet og cirkulationspumpekommandoen er under 70 %.
Hvis dette ikke kan opnds, viser det, at der er en luftlaekage enten
internt i enheden eller i vaesketilfarselsslangen.

e Bekrzeft, atder ikke er en intern lekage, ved at fierne vaesketil-
ferselsslangen og saette tommelfingeren over den venstre port.
Gentag testen i trin 3.

o Bekreeft, at der ikke er laekager i vaesketilfarselsslangens ventiler,
ved at tilslutte en shuntslange pd et vilkdrligt szt ventiler og starte
Manuel kontrol. Kig efter vand, der stremmer gennem slangen, og
flyt sé hurtigt uden at stoppe shuntslangen til den modsatte gren
af vaesketilfarselsslangen. Kig efter vand, der stremmer gennem
slangen. Laeg vaesketilforselsslangen pé gulvet. Tryk pa Stop.

Fjern shuntslangen. Kontrollér vaesketilferselsslangens ventiler
for vandudsivning i de naeste 5 minutter.

o Bekraeft, at pudestikkenes taetninger ikke er beskadigede, ved at
efterse den orange taetning for enden af hver ventil for beskadigelser.
Aktivér hver ventil for at sikre, at den bevaeger sig uhindret.

7.4 Fejlfindingshjeelp
Kontakt forhandleren eller Medivance teknisk support for at f& yderligere
hjaelp med fejlfinding.

15



Kapitel 8 - Udskiftning af komponent

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet er udviklet og bygget til at have en meget hej grad af driftssikkerhed, men der kan forekomme svigt.

Brug fejlfindingsmetoderne i kapitel 7 eller kontakt Medivance teknisk support for at f& fastlagt, hvilken komponent der ligger til grund for et eventuelt
svigt. Felg den relevante procedure for fiernelse og udskiftning af komponenten, ndr det er fastlagt, hvilken komponent der ligger til grund for svigtet.
En forkortet liste over reservedele og tilbeher findes i tillaeg D. Kontakt Medivance teknisk support vedrerende dele, der ikke er pd listen. Almindeligvis
folges trinnene for afmontering i omvendt raekkefelge for at montere en komponent. Bemaerk, at der kan vaere szerlige instruktioner, der siger andet.

Forsigtig: Folg sikkerhedsforanstaltninger til forebyggelse af elektrostatisk udladning, nar der arbejdes med printkort montager.

©e ©
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Hovedafbryder

iy
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Kabinet

Indgangs-/udgangsmanifold

indgangs-/udgangs porte

Serienummermaerkat

Stremindgangsmodul
Draenventiler

Kolerkondensator
Keleramme

Kappe

Fig. 8-1 Kontrolmodulet set bagfra efter fiernelse af bagpanelet
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Manifoldledningsbundt
Kabel til niveausensor

Kabel til flowmeter

Ledningsbundt til
hovedafbryder

Tank

Stremkabler til varmer

Fig. 8-2 Kontrolmodulet indvendigt set forfra

Kabinet
Hovedledningsbundt:
o Pumpeforbindelser

« Kontrolpanelforbindelse
o Kolerstremforbindelse

Kolerfordamper

Kgleramme

Kompressor

17
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Kolerfordamper

Omlgbsventil til varm gas

Fig. 8-3 Kontrolmodulet indvendigt set fra hajre

Kabinet

Keoleramme

Indgangs-/udgangsmanifold

Kelepumpe

Kolerblaeser
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Varmerkabelforbindelse

Vekselstremslednings-
bundtforbindelse

Fig. 8-4 Kontrolmodulet indvendigt set fra venstre

Elektronikken, der styrer alle maskinprocesser, findes i to omrader:

(1) kabinettet, der findes overst i de interne komponenter og
(2) monteret i den nederste del af rammen.

Kabinet

Koleramme

Kelerfordamper

Tank

Kelerkompressor

19
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e

Indgangs-/
udgangsprintkort (I0)

Isoleringsprintkort

Processorprintkort

Stremprintkort.

Fig. 8-5 Kabinet, identifikation af printkort

Folgende to printkort er monteret pé den nederste del af rammen:

10008270
REV.A

Fig. 8-6 Stremmodul

Fig. 8-7 Lysnetspaendingsprintkort
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8.1 Nedvendigt vaerktgj

Det nodvendige vaerktgj til udskiftning af komponenter

er som folger:

3/8" topnegle

5/16" topnagle
7/16" topnegle
Stjerneskruetraekker
Lille skruetraekker

Lille bidetang
Knibtang

7/16" skruenggle
9/16" skruenggle
1/16" unbrakonegle

8.2 Tem kontrolmodulet
Draen enheden, inden den adskilles. En passiv draening er tilstraekkelig
for de fleste vedligeholdelsesprocedurer.

Passiv draening

Nodvendigt vaerktaj og udstyr:

Draenslange til ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemet

1.

Sluk for kontrolmodulet. Forsigtig: Draening af systemet med
strommen sléet til kan beskadige koleren.

Tilslut dreenslangen til de to draenventiler bag pé enheden. Laeg den
anden ende af draenslangen i en beholder, der kan rumme mindst
fire liter. Enheden vil passivt draene alle slanger, tanke og pumper

i systemet. Der vil stadig forekomme fugt, né@r enheden adskilles.

Fig. 8-8 Passive draening

Komplet draening

Ved en total draening aktiveres pumperne for at fierne resterende vand.
Det er vigtigt at udfere denne proces, hvis enheden skal fragtes, eller hvis
hydraulikkomponenterne skal fjernes.

1.

2.

Teend for kontrolmodulet efter at have udfert en passiv draening
(se ovenfor).

Ga til skeermen Avanceret opsaetning fra skeermen Valg af
patientterapi pa kontrolpanelet, tryk pa knappen Start for
Komplet draening, og felg instruktionerne.

Fig. 8-9 Valgmuligheden "Komplet draening” pa skaermen
Avanceret opsaetning

8.3 Fjern bagpanelet

Nodvendigt vaerktej og udstyr:

3/8" topnegle
Stjerneskruetraekker

N =

Fjern vaesketilforselsslangen og patienttemperaturkablet.

. Fjern de fire sorte bolte pa bagpanelet med 3/8" topneglen.

Fjern de to skruer, der holder beslaget til stremkablet, med
stjerneskruetraekkeren, og traek stremkablet ud.

Veer szerligt forsigtig med ikke at tabe de to skruer ned i enheden.
Loft bagpanelet af, og szet det til side.

Fig. 8-10 Bagpanel, som viser boltene, der skal fiernes
(trin 2, til venstre)
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8.4 Fjern yderkappen

Nedvendigt vaerktaj og udstyr:

e 7/16" topnegle |

Fjern de fire bolte, der holder metalrammen til kappen.

Hold i baghd&ndtaget med den ene hdnd, og hold den anden hand i
den vandrette spraekke pé forsiden (placeret nogle centimeter under
kontrolpanelet), og vug forsigtigt kappen fremad. Yderkappen glider
af. Seet den ned et lille stykke fra rammen.

3. Der er to kabelbundter, som forbinder kontrolpanelet pé& kappen til
toppen af kabinettet. Kobl dem af ved kabinettet.

N =

Fig. 8-11 Fjern 4 bolte (trin 1)

22

Fig. 8-13 Kappen adskilt fra interne komponenter
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8.5 Fjernelse/erstatning af printkort fra kabinettet
For at f& adgang til printkortene i kabinettet flernes bagpanelet
og den ydre kappe som vist i trin 8.3 og 8.4.

Forsigtig: Folg sikkerhedsforanstaltninger til forebyggelse
af elektrostatisk udladning ved handtering af printkort.

A) Indgangs-/udgangsprintkort Nedvendigt vaerktaj og udstyr:

Nodvendigt vaerktaj og udstyr:

Bidetang
1/16" unbrakonegle/sekskantnegle
Skruetraekker

e

o

. Frakobl forsigtigt hvert af de otte kabler, der er forbundet

til printkortet, idet hver lasetap lgsnes, inden der traekkes.

Disse forbindelser er vist i figur 8-15.

Klip kabelbindere over med en bidetang efter behov.

Nar forbindelserne tilsluttes igen efter reparationen, skal markerne
pé J6- og J4-stikkene kontrolleres for at sikre, at det er de rigtige
forbindelser.

Fjern unbrakoskruen til hgjre for I/0-printkortets frontplade.

Stik en skruetraekker ind under 1/0-printkortet, og vip det forsigtigt
fri af bunden.

Treek printkortet forsigtigt ud for at fa det fri af rillerne, det sidder i.
Nar printkortet saettes i igen, skal det kontrolleres, at det passer ind
i rillerne pa hver side af kabinettet.

Udfer en kalibrering (se kapitel 9), nar I/0-printkortet er sat i igen.

Fig. 8-14 Tag forbindelserne af I/O-printkortet (trin 1)

J5 Kolerstrom J10
Temperatur-
sensorer
T1,7T2,T3

J8 Niveau-
sensor J2 Flowmeter
J9 Manifold-

ledningsbundt

J7 Kabinet-
blaeser

J6 Cirkulationspumpe  J4 Blandepumpe

Fig. 8-15 1/O-printkortforbindelser

B) Isoleringsprintkort

Nedvendigt vaerktaj og udstyr:

e Stjerneskruetraekker
e 1/16" unbrakonggle
e Skruetraekker

Fjern unbrakoskruen til hajre for isoleringsprintkortets frontplade.

. Stik en skruetraekker ind under isoleringsprintkortet, og vip det

forsigtigt fri af bunden.

3. Traek printkortet forsigtigt ud af kabinettet, indtil kortet stikker et par
centimeter ud for at blotlaegge kablet, som forbinder dette printkort
med toppen af kabinettet.

4. Fjern skruerne, der holder kablet, som forbinder dette kort med
toppen af kabinettet.

5. Traek printkortet forsigtigt ud for at f& det fri af rillerne, det sidder i.

6. Nar printkortet saettes i igen, skal det kontrolleres at det passer ind
i rillerne pa hver side af kabinettet.

7. Udfer en kalibrering (se kapitel 9), ndr isoleringsprintkortet er sat

i igen.

N =

C) Processorprintkort Nedvendigt veerktgj

Nodvendigt vaerktaj og udstyr:

e 1/16" unbrakonggle
e Skruetraekker

1. Fjern unbrakoskruen til hgjre for processorprintkortets frontplade.

2. Stik en skruetraekker ind under processorprintkortet, og vip det
forsigtigt fri af bunden.

3. Treek printkortet forsigtigt ud for at f& det fri af rillerne.

4. Nar printkortet saettes i igen, skal det kontrolleres at det passer ind
i rillerne pa hver side af kabinettet.

5. Udfer en kalibrering (se kapitel 9), nar processorprintkortet er sat
iigen.
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D) Stromprintkort

Nedvendigt veerktej og udstyr:

e 1/16" unbrakonggle
e Skruetraekker

1. Fjern unbrakoskruen til hgjre for stramprintkortets frontplade.

2. Stik en skruetraekker ind under stremprintkortet, og vip det forsigtigt
fri af bunden.

3. Traek printkortet forsigtigt ud af kabinettet, indtil kortet stikker ca.

3 centimeter ud for at blotlaegge de tre forbindelser.

4. Frakobl forsigtigt hver af de tre forbindelser, idet hver lasetap lgsnes,
inden der traekkes. (Laeg kablerne pé plads ind mod skumplasten,
ndr disse forbindelser seettes i igen).

5. Nar printkortet saettes i igen, skal det kontrolleres at det passer ind
i rillerne pa hver side af kabinettet.

8.6 Udskiftning af de overste komponenter

Nodvendigt vaerktaj og udstyr:

e Skruetraekker
e Lille skruetraekker
e Bidetang

Fjern de fire bolte pd bagsiden af enheden.

. Fjern de to bolte pd forsiden af enheden.

3. Treek forsigtigt den gverste halvdel af enheden op, men lad forsiden
forblive i kontakt med den nederste halvdel for at forhindre
beskadigelse af ledningsbundtet.

N =

ARETIC SUN

i

Fig. 8-16 Fjern fire bolte (trin 1)
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Fig. 8-17 Fjern to bolte (trin 2)

Fig. 8-18 Treek overste halvdel op (trin 3)
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8.7 Fjernelse af interne komponenter fra kelerammen

Nodvendigt vaerktaj og udstyr:

e 7/16" topnegle
e Lille skruetraekker

—_

Fjern de seks bolte, der holder de interne komponenter i rammen.
Fjern forsigtigt det grd kabel, som er stremforbindelsen til keleren,
fra hejre side af kontrolmodulet.

3. Huvis enheden har en vekselstramspumpe, skal den sorte slange til
kompressor-fordamperen frakobles fra den hvide plasticfitting, den
sidder i, fra venstre side af kontrolmodulet. Brug den skruetraekker
til dbne tryklukningen. (Brug en tang til at lukke tryklukningen
med ved genmontering). Hvis enheden har en jeevnstramspumpe,
skal den sorte, stgbte slange, der forbinder kelepumpen med
kelefordamperen, fiernes fra venstre side af kontrolmodulet.

Brug en lille skruetraekker til at lesne og frakoble to klemmer.
Kassér dem.

4, Szt en hand under de interne komponenter fra forsiden af

kontrolmodulet, vip dem fremad, og laft dem ud.

N

ABETICUN

E i
=

Fig. 8-22 Afmonter to klemmer (trin 3 - jaevnstremspumpe)

Fig. 8-20 Fjern det gra kabel, som er stremforbindelsen til kaleren;
placering vist (trin 2)
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Fig. 8-23 Loft de interne komponenter ud (trin 4)

8.8 Opdeling af de interene komponenter i to sektioner

De interne komponenter deles i to sektioner, hvoraf den ene indeholder
cirkulationspumpen og blandepumpen og den anden varmeren og
tanken.

Nodvendigt vaerktaj og udstyr:

e 7/16" topnegle
e Videtang

RN

Fjern de fire bolte som vist (se figur 8-24 og figur 8-25).
Skub de to sektioner fra hinanden.

3. Frakobl ledningsbundtet til vekselstramsafbryderen, og klip
kabelbinderne over efter behov.

N

&

"

Fig. 8-24 Interne komponenter, inden de skilles i to sektioner (set forfra)

Fig. 8-25 Interne komponenter (set bagfra);
cirkler viser bolte, der skal fiernes (trin 1)

Cirkulationspumpe  Blandepumpe

Varmer Niveausensor Kabinet

Cirkulationspumpe  Kabinet

Stremforsyningsmodul  Blandepumpe

Fig. 8-26 Interne komponentere opdelt i to sektioner
(2 visninger)
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Fig. 8-27 Klip kabelbinderne over (trin 3)

Fig. 8-28 Kaleramme

8.9 Udskiftning af blandepumpen

Nedvendigt vaerktaj og udstyr:

e Skruetraekker |

1. Felg anvisningerne til udskiftning af @vre komponenter iht. afsnit 8.6.
Frakobl kablet, der forbinder blandepumpen med 1/0-kortet. Serg for,
at stikket sidder korrekt uden blotlagte ben pa nogen af siderne

(se figur 8-32), nar det tilsluttes igen.

Fjern de fire monteringsskruer med skruetraekkeren.

Kabelbinderne skal forblive intakte.

Tag forsigtigt blandepumpen ud.

Serg for, at stikket sidder korrekt uden blotlagte ben p& nogen af
siderne (se figur 8-32), nér det tilsluttes igen.

N

ountsw

Fig. 8-30 Fjern fire monteringsskruer (trin 3)
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Fig. 8-31 Tag forsigtigt blandepumpen ud (trin 5)

Fig. 8-32 Illustration af pumpestik inden tilslutning (herover), tilsluttet,
men sat forkert med et ben, der stikker ud (nedenfor til venstre) og sat

rigtigt (nedenfor til hajre)

8.10 Udskiftning af cirkulationspumpen

Neadvendigt vaerktaj og udstyr:

o Skruetraekker
o Lille skruetraekker
e Bidetang

1. Felg anvisningerne til udskiftning af @vre komponenter iht. afsnit 8.6.

2. Frakobl kablet, der forbinder cirkulationspumpen med I/0-kortet.

3. Brug en skruetraekker til at losne de fire skruer i blé cirkler pa
messingpladen, som er del af rammen, indtil pumpen sidder Igst.

4. Brug den lille skruetraekker til at dben tryklukningen.

5. Tag forsigtigt cirkulationspumpen ud.

6. Serg for, at stikket sidder korrekt uden blotlagte ben pé nogen
af siderne (se figur 8-32), nar det tilsluttes igen.

7. Tilslut kablet, der forbinder cirkulationspumpen med I/0-kortet.

Fig. 8-33 Cirkulationspumpe

Fig. 8-34 Losn de fire skruer i bla cirkler (trin 3)
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Fig. 8-35 Abn tryklukningen (trin 4)

8.11 Udskiftning af draenventiler ) ) )
Fig. 8-37 Indvendige komponenter trukket ud (trin 4)

N i ktoj : .
odvendigt vaerktoj og udstyr 5. Abn de klemmer, der holder slangen fast bag pé ventilen, ved hjaelp

e Skruetraekker af spidsen af en skruetraekker (se figur 8-38).
e knibtang

1. Fjern bagpanelet som vist i afsnit 8.3.
2. Fjern den ydre kappe som vist i afsnit 8.4.
3. Fjern de 6 bolte som vis pa figur 8-36.

Fig. 8-38 Bagsiden af draenventilerne (trin 5)

6. Lesn metrikkerne pd ventilens bagside, indtil de gdr fri af ventilens

gevind.
7.  Grib fat om slangen, mens ventilen tages ud af chassiset, for at
Fig. 8-36 Fjern seks bolte (trin 3) undgé at beskadige slangen nar ventilen afmonteres.
8. Fjern og kassér de gamle slangematrikker.
4. Treek de indvendige komponenter cirka 2,5 cm ud som vist 9. Placer de nye matrikker og klemmer over den stgbte slange.
i figur 8-37. 10. Seet ventilen pé plads fra forsiden af chassiset. Pres slangen fast pé

ventilen. Skub metrikkerne op, og skru dem fast til ventilerne, indtil
ventilerne sidder fast.
11. Placer klemmerne over ventilhuset, og stram derefter klemmerne.
12. Hold @je med slangen under péfyldning for at sikre, at der ikke er
nogen lekager.
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8.12 Udskiftning af vekselsstremskolepumpen

Nedvendigt vaerktaj og udstyr:

e 7/16" skruenggle
e 5/16" topnegle
o Lille skruetraekker

1. Fjern de interne komponenter fra kelerammen, og del dem
i to sektioner (trin 8.6, 8.7 eller 8.8).

2. Fjern pumpens stremstik fra lysnetspaendingsprintkortet.

3. Brug 5/16" topneglen til at fierne jordforbindelsen ved at l@sne
og flerne motrikken, der er vist i figur 8-40.

4. Tag de to bolte ud pa hver side af kelepumpen.

5. Fjern kelepumpen.

6. Brug den lille skruetraekker til at dbne klemmen, der forbinder
kelepumpens slanger med draenventilen. (Brug en knibtang,
ved genmontering).

7. Ved genmonteringen szttes pakningen forst ind i tanken,
og derefter monteres pumpen.

Eoi

“ NHL3PXH115

Fig. 8-39 Kelepumpe Fig. 8-42 Fjern kalepumpen

Fig. 8-43 Abn klemmen, der forbinder kalepumpens slanger
med draenventilen

Fig. 8-40 Jordforbindelse skal fiernes;
matrikens placering er vist (trin 3)



DANSK

8.13 Udskiftning af jeevnstromskelepumpen

Neadvendigt vaerktaj og udstyr:

ountw

7/16" topnegle
Lille skruetraekker
Bidetang

Tag de indvendige komponenter ud (trin 8.6, 8.7 eller 8.8).

. Klip kabelbinderne over med bidetangen for at fa adgang til

kelepumpens stremstik, og tag ledningerne ud af vekselstrems-
printkortet.

Lesn kelepumpens klemme, og tag slangen af draenventilen.
Fjern de to 5/16" bolte, der holder kelepumpen fast til rammen.
Traek hele kelepumpen ud af enheden.

Nér jeevnstromskelepumpen monteres igen, skal der placeres to
O-ringe pa indlebssiden, hvorefter koleren szettes i tanken. Serg
for, at O-ringene saettes lige i.

Saml enheden igen.

F o
-
1

-

Fig. 8-45 Lasn klemmen (trin 3)

Fig. 8-46 Fjern boltene (trin 4)

Fig. 8-47 Monter pumpen igen (trin 6)
(to visninger)
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8.14 Udskiftning af varmeren

Neadvendigt vaerktaj og udstyr:

32

e Bidetang
e 7/16" topnegle

1. Felg anvisningerne til udskiftning af @evre komponenter iht. afsnit 8.6.

2. Klip kabelbinderne, der holder kablerne til rammen, over med
bidetangen.

3. Tag de to bolte ud pa hver side af den sorte skumplast, der daekker
varmeren.

4. Tag forsigtigt varmeenheden ud.

5. Serg for, at den orange gummitap vender mod bagsiden af enheden,
ndr varmeren saettes pa plads. Det er vigtigt, at denne tap er vandret
og ikke bejet.

Fig. 8-48 Varmer

Fig. 8-49 Tank og varmer med indikation om, at kabelbindere skal
fiernes (trin 2)

Fig. 8-50 Fjern varmeren (trin 4)

Fig. 8-51 Korrekt orientering af den orange tap, nar varmeren
genmonteres (trin 5)
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8.15 Udskiftning af flowmeteret

Nodvendigt vaerktaj og udstyr:

e Skruetraekker
e Lille skruetraekker
e Bidetang

Fjern cirkulationspumpen som beskrevet i trin 8.10.

Fjern isoleringen, som daekker flowmeteret.

Skru flowmeterslangen af pumpen.

Bemaerk, ved montering af et nyt flowmeter, at der er en hvid pil
pé flowmeteret, der viser flowets retning. Den skal peges vaek fra
pumpen.

6. Seetisolering pd flowmeteret igen.

unewN =

Fig. 8-52 Flowmeter og kabel

Fig. 8-53 Flowmeter med pil, der viser flowretningnen.
Samme retning som cirkulationspumpens udgang

Felg anvisningerne til udskiftning af evre komponenter iht. afsnit 8.6.

8.16 Udskiftning af kontrolpanelet

Nodvendigt vaerktaj og udstyr:

e 7/16" topnegle |

1. Fjern bagpanelet (trin 8.3).

2. Fjern den ydre kappe (trin 8.4).

3. Fjern de fire bolte, der holder kontrolpanelet til kappen fra indersiden
af den ydre kappe med en 7/16" topnegle.

4. Tryk kontrolpanelet udad.

5. Nér kontrolpanelet udskiftes, skal det nye kontrolpanel forsigtigt
saettes pd plads og boltene strammes.

ARGTIC SUN 5000

Fig. 8-54 Kontrolpanel (set forfra)

Hovedledningsbundt ==
Kontrolpanel- <
forbindelser (venstre) (hajre)

S5 =

USB-port Hejttaler

Piezo-hejttaler

Fig. 8-55 Kontrolpanel (set bagfra)

33



34

8.17 Udskiftning af keleren 8. Tilslut det nye ledningsbundt. T1-/T2- og T4-forbindelserne roterer
pé plads. For at undga at beskadige ledningerne vrides hver af dem
i den modsatte retning for at give dem lidt ekstra leengde, inden
S s | spandeskiven saettes pd, og forbindelsen roteres pa plads.
9. Genmonter kalepumpen.
10. Brug det leverede isoleringsmateriale til at forsegle forbindelsen
mellem sensoren og tanken.
11. Udfer en kalibrering (se kapitel 9).

1. Fjern de interne komponenter fra kelerammen, der skal udskiftes
(trin 8.7).

2. Tilslut de sorte slanger til kompressor-fordamperen til de hvide
plasticfittings, den skal forbindes med. Brug en knibtang til at
lukke tryklukningen (modsat af trin 8.7, nr. 3).

3. Tilslut kelepumpen. \

4. Tilslut stremforbindelsen til keleren igen (modsat af trin 8.7, nr. 2).

Fig. 8-57 Ledningsbundt til tankens temperatursensor

Fig. 8-56 Keleramme

8.18 Udskiftning af ledningsbundtet til tankens Fig. 8-58 Ledningsbundt til tankens temperatursensor pa plads

temperatursensor 8.19 Udskiftning af ledningsbundtet til manifolden
Ledningsbundet til tankens temperatursensor forbinder kalepumpen

med tanken. Nodvendigt vaerktej og udstyr:
Nedvendigt veerktaj og udstyr: : Eilll1e6sksrttter;?<?<ieer

e Bidetang | e 7/16" skruenggle eller motrikspaender
1. Fjern interne komponenter fra kelerammen, og opdel dem i to 1. Felg anvisningerne til udskiftning af gvre komponenter iht. afsnit 8.6.
sektioner (trin 8.6, 8.7 eller 8.8). 2. Brugen 9/16" skrue- eller topnagle til at lasne og fierne de to bolte,
2. Fjernisoleringen fra det sted, hvor termistoren gar ind i tanken. som forbinder manifolden med messingrammen.
3. Fjern de tilhgrende kabelbindere. 3. Brug den lille skruetraekker til at abne de to klemmer, der forbinder
4. Fjern den isoleringstape, der holder sensoren mod toppen af tanken. slangerne med manifolden. Abn farst klemmen, der sidder taettest
5. Fjern kelepumpen (trin 8.12 og 8.13). p& metalrammen.
6. Fjern ledningsbundetet til den gamle tanktemperatursensor, og notér, 4. Manifoldledningsbundtet forbinder de tre solenoider (FV —
hvor hver af de to temperatursensorer, markeret T1/T2 og T4, skal pafyldningsventil, BV — omlgbsventil, og VV — ventileringsventil),
saettes i. 1 termistor og 1 tryktransducer. Medivance sender et
7. Tilpas isoleringen som vist, s@ledes at T4 sidder korrekt i tanken reserveledningsbundt til manifolden, der er fuldt udstyret med
(se figur 8-58). de tre ventilstammer og T3-termistoren.
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Fjern manifoldledningsbundtet fra solenoiderne med en 9/16"
skruenggle ved at flerne matrikken pé hver solenoide.

Brug en skruetraekker til at forhindre ventilstammen i at rotere,
ndr den fljernes.

Brug en 7/16" skruenggle til at lesne og fierne termistoren.
Frakobl tryktransduceren.

Bemaerk, at der er maerkater pd ledningsbundtet, som identificerer
solenoiderne (FV, BV, VV), nar manifoldledningsbundtet
genmonteres. Hvis solenoiderne ikke sidder korrekt som vist,
vil enheden ikke fungere korrekt (figur 8-62).

Udfer en kalibrering (se kapitel 9).

Termistor /
bed l ) défss)

I

Ventilstammer

Fig. 8-59 Manifoldledningsbundt (vist med beskyttelseshztter)

Fig. 8-60 Fjern boltene (trin 2)

\'AY%

Fig. 8-62 Manifold, hvor de 3 solenoiders position er vist (trin 8)

8.20 Udskiftning af indgangs-/udgangsmanifolden

Nedvendigt veerktej og udstyr:

9/16" topnegle
Stjerneskruetraekker
Skruetraekker

N

w

No v~

Fjern boltene som i trin 8.19.2.

Fjern klemmerne som i trin 8.19.3.

Brug en stjerneskruetraekker til at fierne tryktransduceren fra
manifolden.

Fjern hele manifoldledningsbundtet.

Fjern solenoiderne og ventilstammerne med en skruetraekker.
Fjern termistoren.

Ved genmontering forbindes ventilstammerne forst, dernaest
solenoiderne, s tryktransduceren og til sidst termistoren.
Bemeaerk, at der er meerkater pd ledningsbundtet, som identificerer
solenoiderne (FV, BV, VV), nar manifoldledningsbundtet
genmonteres. Hvis solenoiderne ikke sidder korrekt som vist,
vil enheden ikke fungere korrekt (figur 8-62).
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Fig. 8-63 Manifoldledningsbundt

8.21 Udskiftning af niveausensoren

Nodvendigt veerktej og udstyr:

Bidetang |

Kobl det gré kabel fra I/0-kortet (se figur 8-15, I/O-printkort-
forbindelser).

Brug bidetangen til at fierne kabelbinderen.

Fjern beslaget, der holder niveausensoren i tanken.

%*%

Fig. 8-65 Placeringen af niveausensoren er vist

8.22 Udskiftning af strommodulet

Neadvendigt vaerktaj og udstyr:

e Stjerneskruetraekker
e Skruetraekker

1. Fjern de fire skruer, der holder kortet fast p& rammen, med en
stjerneskruetraekker.

2. Kil den flade skruetraekker ind under kortet, og vip forsigtigt kortet Ios.

Frakobl det lille stik.

4. Kobl forbindelseskablet fra lysnetspaendingsprintkortet.

w

[T 10006733

Fig. 8-67 Stremmodul i position med forbindelser pa plads
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8.23 Udskiftning af printkortet til lysnetspaending 8.24 Udskiftning af ledningsbundtet til
vekselstromsafbryderen
Nedvendigt vaerktej og udstyr: Hvis ledningsbundtet skal udskiftes, skal forbindelserne pa kontakten

udferes som vist nedenfor. Serg for, at alle forbindelser sidder godt
fast. Hvis et stik skal fjernes, md det ikke rokkes fra side til side, men
skal traekkes lige ud. Hvis nogen af disse forbindelser virker lgse, skal
ledningsbundtet fiernes og udskiftes helt. En lgs forbindelse mellem
ledningsbundtet og afbryderen kan fordrsage ekstra varmeudvikling
ved forbindelserne.

e Knibtang
e Stjerneskruetraekker

Frakobl ledningsbundetet til vekselstremsafbryderen.

Fjern forbindelseskablet fra stremprintkortet.

Afbryd stremmen til kelepumpen.

Frakobl de to stik, der gar til stremindgangsmodulet (stik).
Frakobl varmerstremkablet.

Skru kortet af metalrammen med en stjerneskruetraekker.

ounswN =

Fig. 8-70 Ledningsdiagram for vekselstramsafbryder

Fig. 8-68 Lysnetspaendingsprintkort

Stremforbindelse til stremforsyning

Fig. 8-71 Vekselstramsafbryderens ledningsbundt tilsluttet
til vekselstramsafbryderen

Fig. 8-69 Lysnetspaendingsprintkortet i position med forbindelser pa plads
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SERVICEVEIJLEDNING

8.25 Installation af transmissionsinterfacemodul

Nedvendigt vaerktej og udstyr:
e 3/8" Topnagle

Fjern bolten @verst til venstre pa bagsiden af enheden.

Monter beslaget pé bagsiden af enheden, og brug bolten til

at spaende det fast med.

Seet transmissionsinterfacemodulet (TIM) i beslaget.

Tilslut USB-kablet til den venstre side af modulet og forsiden

af enheden.

5. Tilslut RS232-kablet til den hgjre side af modulet og til hospitalets
IT-system.

6. Teend for stremmen til systemet, og pébegynd terapi for

at igangsaette udlaesning af data.

N =

&~ w

BEMARK: Softwareversion 2.0 eller nyere er pékraevet.

ARETIC SUn

F 8§ E

oS

& =

Fig. 8-74 Monter TIM, og forbind kablerne (trin 3-5)
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Kapitel 9 - Kalibrering/kalibreringskontrol

9.1 Kalibreringstestapparat

Et kalibreringstestapparat (CTU), der er et separat udstyr, er pakraevet
for at udfere periodisk kalibrering af ARCTIC SUN" temperaturkontrol-
systemet.

SIE SC

51D

Medivance ¢
Calibration Test Unit
REF 741-00 11SVAC -60Hz 1.5A
A e St

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

T e eoaipasnds

Fig. 9-1 Kalibreringstestenhed

Der er oplysninger om teorien bag kalibreringsprocessen i bruger-
handbogen til CTU'en, der leveres med CTU’en.

9.2 Hvorndr der skal udferes en kalibrering

eller kalibreringskontrol

1. Det anbefales at udfere kalibrering efter 2000 timers drift eller
250 anvendelser, alt efter hvad der kommer forst. Status for
kalibrering er tilgeengelig pa skeermen Avanceret opsaetning.

2. Derudover kan der vzere behov for kalibrering efter udskiftning
af visse komponenter (se kapitel 8).

3. En kalibreringskontrol bekrafter, at flowet i enheden, evnen til at
opvarme og afkele samt temperaturmalesystemerne alle fungerer
inden forspecifikationerne. Under en kalibreringskontrol kan der
vises fejl med diagnostiske oplysninger, der kan vaere en hjalp ved
ydeevne- eller kalibreringsproblemer. Efter vellykket afslutning af
en kalibreringskontrol vises en rapport med status som bestdet
eller ikke bestaet for alle parametre, der blev kontrolleret.

9.3 Kalibreringsopsaetning

1. Afmonter vaesketilforselsslangen ved at vippe lasearmen
fra hajre mod venstre, og monter CTU’en p& ARCTIC SUN™
temperaturkontrolsystemet. Las igen ved at vippe ldsearmen
fra venstre mod hgjre.

2. Tilslut de tre kabler, der kommer fra CTU’en til PT1, PT2 og TO.

Fig. 9-2 Monter CTU’en (trin 1)

Fig. 9-3 Tilslut kablerne (trin 2)

9.4 Udfarsel af en kalibrering

Tryk pa knappen Avanceret opsaetning pa skeermen Valg af terapi for
at udfere en kalibrering af ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemet.
Tryk pd startknappen ved siden af Kalibrering, og felg instruktionerne
pd skaermen.

Calibration

Instructions
Select whether to calibrate this control module’s

internal sensors or touchscreen. 4
A new calibration of the internal sensors must | The control panel’s touch screen may need to
be performed periodically to maintain be calibrated when it becomes unresponsive.
accuracy. The current calibration can also be Use a stylus to touch and hold exactly on each
checked without altering the sensors' current | red square. When prompted, lift off to

calibration factors. proceed. This will be repeated 9 times. This
process takes approximately 2 minutes to

complete

Touchscreen
Calibration

Fig. 9-4 Skaermen Kalibrering
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Tilleeg A - Produktspecifikationer

Teknisk beskrivelse

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet er et termoregulerende
apparat, der overvager og kontrollerer patientens temperatur inden for
et omrade p& mellem 32 °C og 38,5 °C (89,6 °F til 101,3 °F). ARCTIC SUN"
temperaturkontrolsystemet bestdr og kontrolmodulet og ARCTICGEL"
puderne til engangsbrug.

En patienttemperatursonde, der er tilsluttet til kontrolmodulet, giver feedback
om patientens temperatur til en intern kontrolalgoritme, som automatisk eger
eller saenker det cirkulerende vands temperatur for at opnd en forudindstillet
mdltemperatur for patienten, som fastsaettes af klinikeren.

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet traekker temperaturkontrolleret vand
p& mellem 4 °C og 42 °C (39,2 °F og 107,6 °F) gennem ARCTICGEL" puderne
med ca. 0,7 liter i minuttet pr. pude. Dette resulterer i en varmeudveksling
mellem vandet og patienten.

ARCTIC SUN" temperaturkontrolmodulet er et KLASSE I mobilt apparat (type BF,
IPX0 og driftsmodus — kontinuerlig) iht. klassifikationsskemaet i IEC 60601-1.

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets kontrolmodul overholder krav bade
om elektromagnetisk interferens og modtagelighed i DS/EN 60601-1 og er
kompatibelt med andet udstyr, der ogsa overholder den standard. Der kendes
ikke til svigt af ARcTIC SUN" temperaturkontrolsystemets kontrolmodul

i forbindelse med elektromagnetisk interferens fra andet udstyr. Se den
fuldsteendige erklaering vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet

i servicehandbogen til ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet.

Miljeforhold

Temperaturomrade

(] ORI 10 °Ctil 27 °C (50 °F til 80 °F)
Opbevaring:........ -30 °C il 50 °C (-20 °F til 120 °F)

Ved driftstemperaturer p& mere end 27 °C (80 °F) forringes kolesystemets
afkelingskapacitet og dermed dets evne til at afkele patienten.

Fugtighedsomrade (relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende)
Drift: 5% til 70 %
Opbevaring: 5 % til 95 %
Atmosfeerisk trykomrade.......... 60 kPa til 110 kPa

Bortskaffelse

Bortskaf enheden i henhold til de lokale WEEE-forskrifter, eller kontakt den
lokale BARD® leverander eller forhandler for at arrangere en bortskaffelse
efter endt levetid.
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Specifikationer for ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets

Parameter Specifikation

Terapitilstande

Normotermi: Kontrollér patienten, Genopvarm patienten
Hypotermi:  Afkel patienten, Genopvarm patienten

Varmerens kapacitet 2500 BTU/time / 750 W
Cirkulerende vaeske Sterilt vand
Tankens kapacitet 3,5 liter

Vandets flowhastighed

15 liter pr. minut

Patientsondetype

Kompatibel med YSI 400-serien

Patienttemperaturindgange

Patienttemperatur 1: kontrol, skeerm, alarm
Patienttemperatur 2: skeerm, alarm

Displayomréde for patienttemperatur

10 °Ctil 44 °C
50 °F til 111,2 °F
Trin pa 0.1°C/°F

Malingsnejagtighed for patienttemperatur

+0,4°C(10° Ctil 32°C)
+0,2°C(32°Ctil 38°C)
+0,4°C (38 °Ctil 44°C)
Inkluderer +0,1 °C ekstern sonde

Svar fra PCLCS (fysiologisk kontrolsystem med lukket
kredslab)

Stabiliseringstid: ~4,5 timer
Relativ overskridelse: < 0,5 °C
Kommandooverskridelse: < 0,5 °C
Reaktionstid: Opvarmning (maks.) 33 °C til 37 °C: ~6 timer
Afkeling 37 °C til 33 °C: ~2 timer
Afvigelse fra stabil tilstand: 0
Sporingsfejl: 0
Bemaerk: Alle vaerdier er opnéet ved afprevning under simuleret brug.

Kontrolomrdde for patienttemperatur

32°Ctil 38,5°C
89,6 °F til 101,3 °F
Trin pa 0,1 °C/°F

Displayomréde for vandtemperatur

3°Ctil 45°C/37,4°F til 113,0 °F
Trin pa 0,1 °C/°F

Kontrolomrdde for vandtemperaturen (manuel)

4°Ctil 42°C/39,2 °F til 107,6 °F
Trin p& 1 °C/°F

Hej vandtemperaturgraense

36 °Ctil 42 °C/96,8 °F til 107,6 °F
Trin p& 1 °C/°F

Lav vandtemperaturgranse

4°Ctil 25°C/39,2 °F til 77 °F
Trin p& 1 °C/°F

Den tid det tager at varme vandet fra 20 °C til 37 °C

8 minutter (cirka)

Lydtryk

Alarmtone: 70 dB til 80 dB pd 1 meters afstand, gentages hvert 10. sekund
Advarselstone: 63 dB til 71 dB pa 1 meters afstand, gentages hvert 25. sekund
Pamindelsestone: 65 dB pda 3 meters afstand, 0,5 sekunder til/20 sekunder fra

Stremindgang

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

Leekstrom

<300 pA

Omrade for relativ luftfugtighed ved drift

5 % til 70 % ikke-kondenserende

Omrdde for relativ luftfugtighed ved opbevaring

5 til 95 % ikke-kondenserende

Omrade for temperatur ved drift

10°Ctil 27 °C/ 50 °F til 80 °F

Omrdade for temperatur ved opbevaring

-30°Ctil 50 °C/-20 °F til 120 °F

Omrade for atmosfaerisk tryk

60 kPa til 110 kPa

Hgjde: 89 cm (35 tommer)

Mal Bredde: 36 cm (14 tommer)
Dybde: 47 cm (18,5 tommer)
Veegt Tom: 43 kg/95 pund, fyldt: 47 kg/103 pund
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Tilleeg B - Symboler

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemets kontrolmodul er udstyret med felgende symboler:

For sikker og effektiv brug af dette udstyr skal operateren gennemgd de medfelgende dokumenter for brug.

Angiver den autoriserede repraesentant i Den Europaeiske Union.

Autoriseret repraesentant i Schweiz.

5]

Dette symbol ved siden af patientforbindelserne betyder, at den termiske sondeforbindelse er en "Defibrillatorsikker, anvendt
del af type BF" i henhold til standarden IEC 60601-1 og giver den patientbeskyttelsesgrad, som defineret i den standard for en
anvendt del af denne type.

I henhold til ETL Intertek overholder modeller af ARCTIC SUN" temperaturstyringssystemet, der er forsynet med ETL-
monogrammet, AAMI ES 60601-1, DS/EN 60601-1-8, DS/EN 60601-10, DS/EN 80601-2-35 og er certificeret i henhold til CSA
C22.2 nr. 60601-1.

>

Angiver dele eller komponenter med heje temperaturer. Den maksimale temperatur for denne interne komponent, som
beskyttelsessystemet tillader, er ogsé anfert.

-

Angiver, at der kun mé anvendes sterilt vand til pafyldning af ARCTIC SUN™ temperaturkontrolsystemets kontrolmodul.

Identificerer Patienttemperatur 1, indgangen til patienttemperatursonden til overvagning og kontrol.

Identificerer Patienttemperatur 2, indgangen til patienttemperatursonden til overvagning.

e

—_

Identificerer Patienttemperatur ud, patienttemperaturudgangen til en ekstern hospitalsmonitor.

Identificerer draenventilen.

B>

Angiver elektrisk fare.

Identificerer omradet for temperatur ved opbevaring.

Identificerer omradet for relativ luftfugtighed ved opbevaring.

Producent.

Fremstillingsdato

Ma ikke genbruges.

Risiko for, at enheden veelter, hvis man skubber den, leener sig op ad den, hviler pa den osv.

ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystem skal bortskaffes korrekt.
MA IKKE smides i skraldespanden.

Angiver en mekanisk fare.

Generelt advarselstegn.

Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes.

DR 1| @) || LR &,

Angiver udstyrets omréde for atmosfaerisk tryk.
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Tilleeg C - Elektromagnetisk kompatibilitet

Se brugervejledningen for oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet, emissioner og immunitet.

Tilleeg D - Reservedele og tilbehar

Kabler og tilbehar Reservedele
Rensevaeske 739-01 Kuglehjul med bremse 402341-00
Kalibreringstestenhed (CTU) 100 -120 V 741-00 Kuglehjul uden bremse 402341-01
Kalibreringstestenhed (CTU) 100 V Japan 741-10 Luftfilter 403088-00
Kalibreringstestenhed (CTU) 230 V EU 741-01 Jeevnstremskelepumpe 403114-00
Kalibreringstestenhed (CTU) 230 V UK 741-02 Varmer, 100-120 V 403074-00
Kalibreringstestenhed (CTU) 230 V Australien 741-03 Varmer, 200-230 V 403074-01
Kalibreringstestenhed (CTU) 230 V Brasilien 741-05 Flowmeter 403075-00
Kalibreringstestenhed (CTU) 230 V Schweiz 741-07 Blandepumpeenhed 403076-00
Kalibreringstestenhed (CTU) 230 V Sydafrika 741-08 Cirkulationspumpeenhed 403077-00
Shuntslange 709-04 Manifoldenhed 403078-00
Vaesketilfgrselsslange 734-07 Manifoldledningsbundt 403079-00
Drzaenslange 719-00 Tankledningsbundt 403080-00
Pafyldningsslange 718-00 Kelepumpe, 100-120 V 403081-00
Temperatur ind-kabel - Nellcor 735-02 Kelepumpe, 200-230 V 403081-01
Temperatur ind-kabel - GE 735-05 Kontrolpanelenhed 403082-00
Temperatur ind-kabel - Bard 735-03 Indgangs-/udgangsprintkort 403083-00
Temperatur ind-kabel - Rusch 735-04 Processorprintkort 403084-00
Temperatur ind-kabel - Phillips 735-06 Stremprintkort 403085-00
Temperatur ud-kabel - Nellcor 735-52 Isoleringsprintkort 403086-00
Temperatur ud-kabel - GE 735-55 Lysnetspaendingsprintkort 403087-00
Temperatur ud-kabel - Bard 735-53 Hovedledningsbundt 403089-00
Temperatur ud-kabel - Rusch 735-54 Stremmodul 403091-00
Temperatur ud-kabel - Phillips 735-56 Niveausensor 403102-00
Servicesaet 771-00 Draenventil 403105-00
Temperatursimulator, 37 °C 777-00 Saet med O-ringe 403107-00
Skaermbeskyttelsessaet 753-00 Saet med reservetemperaturforbindelsesringe | 403108-00
Daeksel 752-00 Stebt slange 403106-00
Stremkabel, USA, Canada, Mexico 733-00 Ventil til vaesketilferselsslange 402638-00
Stremkabel, det europeeiske fastland 733-01
Stremkabel, UK, Irland 733-02
Stremkabel, Australien, New Zealand 733-03
Stremkabel, det kinesiske fastland 733-04
Stremkabel, Brasilien 733-05
Stremkabel, Schweiz 733-07
Stremkabel, Sydafrika 733-08
USB-negle 775-00
Transmissionsinterfacemodul (T.I.M.), saet 760-00
Transmissionsinterfacemodul (T.1.M.) 761-00
RS232-kabel 762-00
Transmissionsinterfacemodul (T.I.M.), beslag 763-00
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Tilleeg E - Temperaturkabler

735-06
Philips
4’ -Tm

735-56
Philips
10’ - 3m

10’ - 3m Bard

10’ - 3m

735-02
Nellcor
10’ - 3m

735-53
Bard
20” - 0.5m 735-52
Nellcor
20” - 0.5m

Temperatur ind-kabler

Temperatur ud-kabler
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Tilleeg F - Stremkabel

Stremkabel 733-00
Type B - Nordamerika

Stremkabel 733-04
Type I-Kina

Stremkabel 733-01
Type F - Europa

Stremkabel 733-02
Type G - UK, Irland

L
L)

Stremkabel 733-05
Type N - Brasilien

Stremkabel 733-07

Type ] - Schweiz

Stremkabel 733-03
Type I - Australien,
New Zealand

Stremkabel 733-08
Type M - Sydafrika

45



Tilleeg G - Softwareopgradering

Installation af software pa kontrolpanelet

Nedvendigt vaerktaj og udstyr:

* 765-01 Grafiksoftware 6. Sluk forst for enheden, nar den sorte skaerm har vaeret vist i mindst
Flashdrev
30 sekunder.

1. Teend for enheden (ved hjzelp af afbryderkontakten pa bagsiden),
og vent, indtil ARCTIC SUN" temperaturstyringsskarmen vises.

7. Tag flashdrevet ud af USB-porten.
8. Kontrollér, at grafiksoftwaren er blevet opdateret, som beskrevet her:

2 s ks flashd {USB derefter i mind 9. Teend for enheden.
- ot s_tra s flashdrevet g _-portgn, og vent derefter i min SE tre 10. Tryk p& knappen Avanceret opsaetning, ndr vinduet Valg af patient-
(3) minutter (der kan blive vist fejlmeddelelser — se bort fra sGdanne terapi vises

fejlmeddelelser).

Patient Therapy Selection

Current Patient

Continue
Current Patient

I

11. Kontrollér, at versionsnummeret pa grafiksoftwaren er blevet

3 Sluk for enheden. : : : :
dateret. Gentag trin 1-8, h fiksoft kke bl
4. Teend derefter igen for enheden, mens flashdrevet stadig sidder ggdgtg:gt entag trin VIS GIATIRSOTEWAIRVErsionen TiKe DIEV
5 |Vporten. . irka 30-45 mi Kontakt Bards kundeservice (800.526.4455), hvis det efter to (2)
- Vent, mens stopuret vises (cirka 30-45 minutter). forseg ikke har vaeret muligt at opdatere softwaren.

Advanced Setup

Download Patient Data

Location/Time

L
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Tilleeg H - Forsendelse

P& grund af ARCTIC SUN" temperaturstyringssystemets storrelse og vaegt
skal det fragtes pd en palle med emballagematerialer fra Medivance.
Hvis den oprindelige emballage ikke er tilgeengelig, kan der bestilles

et forsendelsesseet fra Medivance.

1) Foretag en komplet draening af systemet.

a) Nar enheden er blevet draenet, skal den teendes. Tryk pd
knappen Avanceret opsatning pa skeermen Valg af terapi
for at vise skeermen Avanceret opsaetning.

b) Tryk pé startknappen ud for Komplet draening, og folg
instruktionerne.

2) Anbring ARCTIC SUN" temperaturkontrolsystemet pa det hvide
skumplast, der sidder pa pallen, og centrér enheden, sa den
skraever over skumplasten.

3) Seet det firkantede stykke pap med skumsiden nedad pé& toppen
af enheden, og laeg eventuelt tilbehor oven pa skumplasten.

4) Skub papreret over enheden, og serg for, at det flugter helt med
den overste flade af pallen.

5) Brug selen, der folger med, til at spaende enheden fast pa pallen.
Stram selen, s@ enheden og dens indhold sidder sikkert pé pallen
inden fragten.
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Tilleg I - Garanti

Begraenset garanti

Bard Medical Division, C. R. Bard, Inc. ("Bard”) garanterer over for den oprindelige kunde, at hver(t) ARCTIC SUN™ kontrolmodul ("udstyr”) og ARCTICGEL-
pude ("engangsartikel”) er fri for mangler i hdndvaerk og materialer i den periode, der er angivet pd maerkningen, og et ar fra kebsdatoen, hvis der ikke

er angivet en s@dan periode. Hvis udstyret eller en engangsartikel viser sig at vaere séledes defekt, kan séddant udstyr eller engangsartikel repareres,
udskiftes, refunderes eller krediteres efter Bards valg. En omfattende serviceplan for udstyret efter garantiens udlgb kan kebes. Garantien daekker alle
dele og arbejde, der er forbundet med defekter i materiale og fremstilling af udstyr og engangsartikler. Bard vil efter eget sken afgere, om udstyret eller
en engangsartikel skal repareres pd stedet eller pa Bards servicecenter. Hvis udstyr eller en engangsartikel skal returneres med henblik pé service, leverer
Bard emballagematerialer og betaler for landtransport. Det er dog kundens ansvar at forberede og pakke udstyret eller engangsartiklen til forsendelse for
egen regning. Enhver ekspederet forsendelsesanmodning sker for kundens regning. Uautoriseret reparation af udstyr eller engangsartikler, der udferes i
garantiperioden, annullerer garantien. Alle returneringer skal vaere godkendt pd forhénd af Bard. Bards ansvar under denne produktgaranti omfatter ikke
misbrug, utilsigtet skade, forkert brug, forkert opbevaring, endring, yderligere bearbejdning, emballering eller forarbejdning, utilsigtet skade eller skade
som felge af misbrug af udstyr, skader forarsaget af brug af ledningsvand i stedet for destilleret vand, rutinemaessig vedligeholdelse, omkalibrering eller
reparation heraf udfert af enhver person eller enhed, der ikke er autoriseret af en Bard-repraesentant.

Ansvarsfraskrivelse.

I. DEN BEGRANSEDE GARANTI, DER GIVES OVENFOR, ER DEN ENESTE GARANTI, DER GIVES AF BARD, OG TRADER I STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, HVAD ENTEN DE ER UDTRYKTE, UNDERFORSTAEDE ELLER LOVBESTEMTE, HERUNDER titel, ikke-kraenkelse, ikke-interferens, interoperabilitet,
kvalitet eller tilstand, nejagtighed, fuldstaendighed, salgbarhed, egnethed til et bestemt formaél eller fraveer af defekter, hvad enten de er skjulte eller
dbenlyse.

IT. KUNDEN ER ANSVARLIG FOR UDF@RELSEN AF SIN FORSKNING OG BEHANDLINGEN AF SINE PATIENTER SAMT FOR AFG@RELSEN OM, HVORVIDT
UDSTYRET OG ENGANGSARTIKLERNE ER EGNEDE TIL DERES BRUG. KUNDEN ANERKENDER, AT Bard ikke er ansvarlig for levering af leegehjaelp eller
medicinsk service til kundens patienter eller nogen anden person. Udstyr og engangsartikler er vaerktej, der skal bruges af kunden, men erstatter ikke
professionel kompetence eller demmekraft. Levering af udstyr og engangsartikler til kunden medferer ikke, at Bard eller nogen medarbejder hos Bard

er engageret i medicinsk praksis. Kunden er ansvarlig for at verificere nejagtigheden, fuldsteendigheden og relevansen af medicinske, patientrelaterede,
juridiske eller andre resultater, data eller oplysninger, der er indlaest i, modtaget af, behandlet af, lagret i, transmitteret af, produceret af; vist af eller brugt
i forbindelse med udstyr og engangsartikler. Kunden pétager sig alle risici og forpligtelser forbundet med brugen af sédanne oplysninger, uanset om
sadanne oplysninger bruges alene eller i kombination med andre oplysninger. Bard er ikke ansvarlig for ydeevne, support eller andre aspekter af kundens
teknologimilje.

ITI. KUNDEN ANERKENDER, AT COMPUTER- OG TELEKOMMUNIKATIONSSYSTEMER IKKE ER FEILFRI, OG AT DER LEJLIGHEDSVIST KAN FOREKOMME
PERIODER MED NEDETID. BARD GARANTERER IKKE, AT ANVENDELSEN AF UDSTYRET OG DETS FORBINDELSESFUNKTIONER VIL VARE UAFBRUDT,
RETTIDIG, SIKKER ELLER FEJLFRI, ELLER AT DER IKKE VIL FOREKOMME INDHOLDSTAB, OG BARD GARANTERER HELLER IKKE NOGEN FORBINDELSE
TIL ELLER TRANSMISSION FRA KUNDENS TEKNOLOGIMILI@.

IV. Udelukkelser. Ovennaevnte garantier gaelder ikke for fejl i udstyr eller engangsartikler, som er fordrsaget af (i) kundens misbrug, forsemmelse eller forkert
brug eller som felge af manglende overholdelse af kundens ansvar, (ii) funktionsfejl eller svigt i ethvert element i kundens teknologimiljg eller anvendelse,
som ikke er udtrykkeligt godkendt af Bard, (iii) kundens manglende vedligeholdelse af det fysiske miljo for udstyret (inklusive normal vedligeholdelse), som
er specificeret i den relevante dokumentation, der leveres af Bard, (iv) ondsindet software, der ikke er introduceret af Bard, eller (v) kundens manglende
tilladelse til installation af softwareopdateringer eller -opgraderinger.

DET ANSVAR OG DE RETSMIDLER, DER ER ANGIVET I DENNE BEGRANSEDE GARANTI, ER BARDS ENESTE ANSVAR OG DET ENESTE RETSMIDDEL, DER
ER TIL RADIGHED FOR K@BEREN, HVAD ENTEN DET ER INDEN FOR KONTRAKT, UDEN FOR KONTRAKT (HERUNDER UAGTSOMHED) ELLER ANDET, 0G
BARD ER IKKE ERSTATNINGSPLIGTIG OVER FOR K@BEREN FOR S/ARLIGE, INDIREKTE ELLER H/ANDELIGE SKADER ELLER F@LGESKADER, SOM OPSTAR PA
GRUND AF HANDTERING ELLER BRUG AF UDSTYR ELLER ENGANGSARTIKLER FRA BARD, SELV HVIS BARD ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN
AF ELLER SANDSYNLIGHEDEN FOR SADANNE SKADER. I INTET TILF/LDE OVERSTIGER BARDS ERSTATNINGSPLIGT UNDER DENNE GARANTI
K@BSPRISEN, SOM KUNDEN BETALTE TIL BARD FOR DET/DEN PAG/LDENDE UDSTYR OG ENGANGSARTIKEL.

Servicevilkar

Hvis tilgeengeligheden af udstyr er kritisk for patientbehandlingen, er det kundens ansvar at kebe reserveudstyr. Selvom Bard forseger straks at reparere
udstyr under garanti, er reparationens rettidighed ikke garanteret.

Kunden er ansvarlig for at vedligeholde udstyret i henhold til tidsplanerne og anvisningerne i dokumentationen, der falger med hvert system. Bard yder
teknisk flernsupport fra kl. 8.00 til kl. 17.00 MT (amerikansk bjergzonetid) og 24/7 nedtelefonsupport. Kontakt kundeservice vedrgrende alle service-
relaterede anmodninger. En detaljeret beskrivelse af problemet eller den ngdvendige service, enhedens serienummer samt kontaktoplysninger er
pékraevede for at hjzelpe med at yde effektiv service af enheden. Kunden skal stille personale til rédighed, der hjaelper teknisk support med fejlfinding.

Laneudstyr

Hvis udstyr under garanti returneres med henblik pa service, kan l&neudstyr afhaengigt af tilgeengeligheden muligvis stilles til kundens radighed uden
beregning efter anmodning i den tid, servicen varer. Kunden er ansvarlig for at opsaette det lante udstyr og forberede og pakke udstyret med henblik pa
returforsendelse i henhold til dokumentationen. Kunden er ogsé ansvarlig for pleje og vedligeholdelse af det lante udstyr og alt tilbeher, mens udstyret
er i deres besiddelse. Ethvert tab eller skade er udelukkende kundens eget ansvar. Laneudstyr skal returneres inden for 7 dage efter returnering af det
reparerede udstyr. I modsat fald vil lejeafgifter blive opkraevet med en sats pé& 50 USD pr. dag. Laneudstyr sendes via landtransport for Bards regning.
Enhver ekspederet forsendelsesanmodning sker for kundens regning.

Service uden for garantien

Dele og service er tilgaeengelige mod et gebyr via kundeservice for udstyr, der ikke laengere er under garanti. Hvis det enskes, kan Bard give et sken over
omkostningerne ved reparation pa fabrikken. Bard vil kraeve en indkebsordre fra kunden for at starte reparationsservicen. Hvis det senere konstateres,
at udstyret kraever reparation, der overstiger det oprindelige sken, vil Bard kontakte kunden med henblik p& godkendelse, inden der gés videre med
reparationen.



DANSK

Tilleeg J - Transmissionsinterfacemodulet dataudgangsformat

Dataoutputstremmen er en gentagen sekvens af ASCII-tegn hvert femte sekund. Der sendes et "$" som det farste tegn i
hver ny datasekvens. De enkelte dataposter i sekvensen er adskilt af et komma (ASCII 44). Datasekvensen afsluttes med
et linjeskiftstegn (ASCII 13) efterfulgt af et tegn for ny linje (ASCII 10). Tiden fra opstart af hver enkelt datasekvens kan
beregnes ud fra det serielle sekvensnummer og kommunikationsoutputintervallet.

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

Outputdataparametrene er anfert i nedensté@ende tabel.

Transmissionsgranseflademodul - Dataoutputparametre

Sekvensnr. Beskrivelse Veerdier
1 Startindikator for sekvens $ (ASCII 36)
2 Serielt sekvensnummer 1,2,3,4,5...., Initialiseret ved opstart
3 Patienttemperatur 1 °C, 0 hvis sonden ikke er tilsluttet
4 Patienttemperatur 2 °C, 0 hvis sonden ikke er tilsluttet
5 Méaltemperatur for patienten i automatisk tilstand °C, uanset aktuel tilstand
6 Driftstilstand O=Initialisering, 1=Stop, 2=Automatisk, 3=Manuel, 4=Skyl, 5=Fyld
7 Diagnostisk tilstand 0=Normal tilstand, 1=Diagnostisk tilstand
8 Monitor for udlgbsvandtemperatur °C
9 Udlgbsvandtemperatur °C
10 Indlgbsvandtemperatur °C
11 Kelevandstemperatur °C
12 Méltemperatur for udlgbsvand °C
13 Visningstilstand for temperatur 0="C,1="F
14 Kommunikationsoutputinterval Sekunder
15 Aktuelt alarmnummer Se listen over alarmer/advarsler for de tilsvarende numre
16 Flowhastighed Liter/minut
17 Tankniveau sidst malt 5 eller 4=Fuld, 3=3/4, 2=1/2, 1=Lav, 0=Tom
18 Indlgbstryk PSI (pund pr. kvadrattomme)
19 Varmereffekt 0-32 hvor 32 =100 %
20 Blandepumpeeffekt 0-200 hvor 200 = 100 %
21 Cirkulationspumpeeffekt 0-235 hvor 235 =100 %
22 Kontrolstrategitilstand 1,23
23 Softwareversion Softwareversion
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