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Section 1 — Introduction

1.1 Use of the Calibration Test Unit (CTU)
Operator’s Manual

The Calibration Test Unit provides an effective and easy way of checking
and calibrating, if necessary, the ArcTic SuN® Temperature Management
System. This Manual provides a detailed description of the CTU, its use,
construction, routine maintenance and calibration. It is important that

the CTU be properly maintained and serviced in accordance with the
instructions described in this manual. Only trained personnel should use
and service this product.

The CTU is intended to be used in association with the ArRcTic SUN®
Temperature Management System Service Manual. The Service Manual
provides detailed information about the ArcTic Sun® Temperature
Management System and how the CTU can be used to troubleshoot
problems in addition to its normal test and calibration functions.

1.2 System Description

The CTU is, for the most part, a passive device that provides stimulus
and feedback to the ArcTic SUN® Temperature Management System

to enable it to test and calibrate itself. The sole active function of the
CTU is to provide an external heat source to raise the circulating water
temperature for troubleshooting under the guidance of Medivance
technical support personnel.

1.3 Symbols and Standards

The CTU bears the following symbols affixed to the system:

Table 1.1. CTU Symbols

For the safe and effective use of this device,
the operator must consult the accompanying
documents prior to use.

Per ETL Intertek, models of the ArcTic Sun®
Temperature Management System CTU that
bear the ETL Monogram have been certified to
CSA STD C22.2 No. 61010-1 and conform to
UL STD 61010-1.

o

Intertek

Indicates high temperature part or component.
The maximum temperature of this internal
component allowed by the protective system
is also listed.

Indicates electrical hazard.

Indicates Earth Ground.

A\
A\
D

Identifies the heater fuse.

Identifies the storage temperature range.

Identifies the storage relative humidity range.

Indicates the date of manufacture.

Denotes calibration data.

Denotes a push-button, momentary switch.

Manufacturer

Catalog number

Indicates the Authorized Representative in the
European Community.

REP

The CTU must be disposed of properly.
DO NOT dispose of the unit into the garbage.
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1.4 Environmental Conditions
. Ambient Temperature Range:
o  Operating Temperatures: 18°C to 24°C (65°F to 75°F)

o  Transport and Storage Temperatures: -30°C to 50°C
(-20°F to 120°F)

. Ambient Humidity Range:

o  Operating Humidity: 5% to 95% relative humidity,
non-condensing

o  Transport and Storage Humidity: 5% to 95% relative humidity,
non-condensing

. Ambient Atmospheric Pressure Range:
o  Operating: 375 mmHg to 795 mmHg
o  Transport and Storage: 375 mmHg to 795 mmHg

NOTE: If the Calibration Test Unit is used at higher room temperatures,
the test system’s cooling capability and accuracy may
be degraded.

. Ingress Protection Rating IPXO0 for ordinary usage.

1.5 General Warnings

. This equipment is to be used only as described in this manual.
Failure to do so may result in damage to the device.

. The CTU must not be used on equipment while connected to
a patient.

. Do not use the Calibration Test Unit in the presence of flammable
agents because an explosion or fire may result.

. Anyone performing the procedures must be appropriately qualified.

. Carefully observe the Calibration Test unit for fluid leaks before and
during use. Leakage may result in lower flow rates or an electrical
shock hazard. Discontinue use immediately if leakage is observed.

. For indoor use only.
Section 2 — Instructions for Use

2.1 Overview

The entire test and calibration process takes approximately 90 minutes.
Operator assistance is required only in certain stages:

. Stage 1: Warm-up, Flow Check, and Inlet Pressure Calibration:
12 minutes, automatic.

+  Stage 2: Patient Temperature Calibration: 5 minutes,
operator assistance required.

»  Stage 3: Water Temperature Calibration: 18 minutes,
operator assistance required (at completion).

+  Stage 4: Water Temperature Calibration, Heater Check:
33 minutes, operator assistance required (at completion).

»  Stage 5: Temperature Out Calibration: 25 minutes, operator
assistance required (at completion).

2.2 Initiating a Calibration or Test
A. Replace the fluid delivery line with CTU.

B. Connect the Blue circular connector labeled “PT1” to the connector
Patient Temperature 1 (larger thermometer and patient symbol).

C. Connect the Blue circular connector labeled “PT2” to the connector
Patient Temperature 2 (smaller thermometer and patient symbol).

D. Connect the Black circular connector labeled “TO” to the connector
labeled “TEMP OUT".

E. Power on the ArcTic Sun® Temperature Management System
Control Module.

F.  Press the Advanced Setup button on the Therapy Selection screen.

®

H. Select Sensor Calibration to perform a calibration or calibration
check of the ArcTic SUN® Temperature Management System.

Press the Start button next to Calibration on the Advanced Setup screen.

Adjust the values A to H on the CTU calibration screen to match
the values on the CTU label. Press Continue when complete.

Select either New Calibration or Check Calibration and follow
the on-screen instructions.

Calibration

Instructions
Select whether to calibrate this control module's
internal sensors or touchscreen.
A new calibration of the internal sensors must | The control ouch screen may need to
be performed periodically naintain it becomes unresponsive,
accuracy. The current calibration canalsobe | Usea styl h and hold exactly on each
checked without altering the sensors' current | red square. When prompted, lift offto
calibration factors proceed. This will be repeated 9 times. This

process takes approximately 2 minutes to
complete.

—————————————

Sensor Touchscreen
Calibration Calibration

= =

Figure 2.1. ArcTic SUN® Temperature Management System
Control Module Calibration Screen

Figure 2.2. Arctic SUN® Temperature Management System
Control Module Calibration Screen

Figure 2.3. Arctic SUN® Temperature Management System
Control Module Calibration Screen
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Figure 2.4. ArcTic SuN® Temperature Management System
Control Module with fluid delivery line removed

Figure 2.5. ArcTic Sun® Temperature Management System
Control Module with CTU attached

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
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Figure 2.6. CTU switch 1

Figure 2.7. CTU switches 2 and 3

CTU S/N 7001

A: 10.88
B: 25.55
C: 3454
D: 39.99
E 0.02
F: -0.07
G: -0.14
h: 2850

'V 2007-06

Figure 2.8. CTU calibration data

Section 3 — Theory of Operation

3.1 Introduction

The Calibration Test Unit (CTU) is an instrument that is used to calibrate
and verify operation of the ArcTic Sun® Temperature Management
System Control Module. It is a hand sized unit that connects directly

to the fluid delivery line port, taking the place of the fluid delivery

lines and pads. The CTU can be used to semi-automatically test and
calibrate the Control Module’s two patient temperature measurement
inputs, the temperature out function, and the internal water temperature
measurement channels. It can also be used to automatically verify the
Control Module’s flow rate and inlet pressure measurements.

3.2 Basic CTU Operation

The CTU is used as an external stimulus and measuring device by
software embedded in the Control Module. By testing the subsystems of
the CTU in sequence, operation of the Control Module can be verified
and calibrated.

The CTU contains precision resistors that simulate several patient
temperatures. After a warm-up period, the simulated temperatures are first
applied to the system patient temperature inputs to temporarily calibrate
each channel. This calibration is temporary in the sense that it is used to
perform the balance of the testing. It is not saved by the Control Module
until the calibration process is complete.
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Once the patient temperature channel’s accuracy has been temporarily
established, the CTU’s temperature probe is connected to the Control
Module’s Patient Temperature 1 input. The Control Module then circulates
water through the CTU at various temperatures. The patient temperature
channel can then be used to check and calibrate the accuracy of the
internal water temperature sensors and circuits.

The fluid path in the CTU is designed to allow a specific flow, which was
selected to provide this flow rate at a given pressure. Since the ArcTic
Sun® Temperature Management System controls the inlet pressure at a
constant value, a crosscheck of flow and pressure measurement accuracy
can be obtained. The flow rate and inlet pressure offset are checked, and
the inlet pressure offset is zeroed during the initial warm-up period.

The CTU contains heaters that can be used to raise the system water
temperature for troubleshooting. The test unit heaters are thermally and
electrically protected, and are only powered while pressing the Heater
Power Switch.

3.3 Controls

A rotary switch (S1), two slide switches (S2 and S3), and a heater
switch (S4) comprise the CTU controls. The Output Select Switch,
S1, is used to select the temperature simulator to be applied to the
patient temperature channel. Six switch positions represent specific
temperatures as follows:

. Position A is “open” or “no connection”
. Position B is approximately 10.8°C

. Position C is approximately 25.5°C

. Position D is approximately 34.5°C

. Position E is approximately 40.0°C

. Position F is a “shorted” connection.

The precise values of the simulators listed above are determined by
a factory calibration process and are listed on a calibration sticker on
the CTU.

The slide switch, S2, is used as follows:

. Position A connects Patient Temperature Channel 1 to the rotary
switch and Patient Temperature Channel 2 to the Temperature
Out Channel.

. Position B connects Patient Temperature Channel 1 to the CTU
temperature sensor and Patient Temperature Channel 2 to the
rotary switch.

. Position C connects Patient Temperature Channel 1 to the
Temperature Out Channel.

The slide switch, S3, is used as follows:

. Position A connects the internal thermistor in the water flow path to
the patient temperature circuit.

. Position B connects a parallel resistance with the internal
thermistor, shifting the temperature up at the low water temperature
setting, allowing it to be read by the patient temperature circuit.

The heater power switch, S4, is a momentary, normally open switch that
applies AC power to the two 250W heaters when pressed and held in the
ON position. The AC power cable must be connected to the CTU and an
appropriate power receptacle to power the heaters.

3.4 Connections

A hydraulic connection and three electrical connections must be made
to the control module so that the unit will function correctly in conjunction
with the control module’s software functions.

. The hydraulic connection is a custom fitting which mates directly to
the control module. The seal must be tight with no leaks to ensure
a proper test.

. The three electrical connections are labeled ‘PT1’, ‘PT2’, and ‘TO'.

o) PT1 corresponds to the primary patient temperature
receptacle on the control module.

PT2 corresponds to the secondary patient temperature connector.

TO corresponds to the temperature out connector on the
control module.

. TO has a different keying scheme from PT1 and PT2, and therefore
cannot be interchanged. However, care must be taken when
connecting PT1 and PT2 because they can be interchanged. If this
does occur, the control module will indicate an error on the user
interface display.

. The PT1, PT2, and TO electrical cables do not supply a voltage or
current. They are passive connections with the voltage or current
being supplied by the control module.

3.5 Understanding the Test and Calibration
Sequence

The Calibration Test Unit and the ArcTtic Sun® Temperature Management
System Control Module work together to perform the tests and
calibration in a semi-automated sequence. This section gives a step by
step description of how this is accomplished. The calibration process
may be discontinued at any time by pressing the Cancel button. Power
must be cycled after a New Calibration process or Check Calibration
process has begun to resume normal operation.

3.5.1 Calibration Factor Longevity

In order to perform this process accurately, various parameters of

the Control Module must first be calibrated to be used in subsequent
measurements. It should be noted that this calibration is temporary and
it applies only during the Test and Calibration Sequence. This data is
saved only at completion of the New Calibration sequence.

3.5.2 Initiation

The Control Module will enter Test and Calibration Mode only if all of the
following are true:

. Patient Temperature 1 is between 10°C and 12°C.
. Patient Temperature 2 is less than 10°C.
. The reservoir level is 4 or greater.

These unique conditions are required to ensure that the system is
connected to the CTU, not a patient. If one of the criteria above is not
met, the user is prompted to rectify it.

3.5.3 Pre-Warm and Flow Check

The system pre-warm and flow check begins when the Test and
Calibration Mode is initiated. This process starts with an automatic
10-minute pre-warm period. During this time, the unit runs in Manual
Mode with a 28°C water target temperature and a countdown timer
displays how many minutes remain in the pre-warm step. Approximately
55 seconds after initiating pre-warm, a bypass mode flow check is

also performed.

For successful completion of pre-warm to occur, the following criteria
must be met after 10 minutes:

. The bypass mode flow check flow rate must be greater than the
non-bypass flow rate + 500ml/min.

. The average flow rate must be within £600ml/min. of the CTU
H value.

. The inlet pressure average must be within 1.0 psi of =7.0 psi.
. The bypass valve must be closed.

Once these conditions have been met, the system performs a purge
for approximately one minute to prepare for checking the inlet pressure
offset. The system performs an internal test of the patient temperature
channels when purging is complete. If successful completion of the pre-
warm / flow check does not occur within 12 minutes of its initiation,

a time-out error is indicated.

At this point, the inlet pressure offset is calculated after the pressure
stabilizes within 0.01 PSI. If the offset is greater than +0.5 PSI, an error
message is displayed.

3.5.4 Patient Temperature Channel Checks

Operator assistance is needed to perform the Patient Temperature
1 (PT1) checks. The operator is prompted to change CTU Switch 1
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settings which sequences the system through measurement of a set
of precision resistors that simulate a patient temperature sensor at
various temperatures. Each check is completed when the following
criteria is met:

. The difference between patient temperature average and the
respective CTU temperature value is within 0.8°C.

. The patient temperature is stable within 0.01°C.

If any check cannot meet the above criteria within 60 seconds, an error
message is displayed. The check may be retried by selecting Continue.

Temporary calibration parameters are calculated based on the data
obtained from Check 1 (CTU value A) and Check 4 (CTU value D).
These parameters are then applied to the average values obtained for
all four checks. These values are then checked against the respective
CTU values that had been entered. The measured values must be within
0.14°C of the CTU values for successful completion. An error message
is displayed if the criteria is not met.

The process is identical for Patient Temperature 2 (PT2) with the
exception of the S2 position.

3.5.5 Temperature Out Check

The Temperature Out Check is only performed when Check Calibration
has been selected. The Temperature Out Check is very similar to the
patient temperature checks in that the same four sensor simulators are
used. The operator is prompted to sequence CTU Switch 1 through a
PT1 measurement of each, while PT2 measures the Temperature Out.
(Temperature Out is an “echo” of Patient Temperature 1.) Obviously, this
test requires precise measurement by the patient temperature channels.
Therefore, the patient temperature checks must first be successfully
completed.

Each check is completed when the following criteria is met:

. The difference between the Temperature Out average (as
measured by PT2) and the respective CTU temperature
value is within 1.0°C.

. The difference between the PT1 average and Temperature Out
average (as measured by PT2) is within 0.8°C.

. The Temperature Out (as measured by PT2) is stable within 0.01°C

If any check cannot meet the those criteria within 75 seconds, an error
message is displayed.

3.5.6 Water Temperature Check

The system prompts the user to change the S3 position at the beginning
of the low temperature setpoint and then back after the low temperature
setpoint has completed. The system runs in Manual Mode for the
duration of the test. As the system runs, the water temperature is
controlled at various setpoints while PT1 measures the temperature

of the water flowing through the CTU. This reference temperature is
then used to check the system’s internal water temperature sensors.
The heater elements are checked, as well as, heating and cooling
capacity tests.

Four segments which normally take about 15 minutes each comprise
the Water Temperature Check. Check 1 takes place at approximately
6°C, Check 2 at approximately 28°C, Check 3 at approximately

40.5°C, and Check 4 at approximately 38°C. During this process, Patient
Temperature 1, Outlet Water Temperature 1 (T1), Outlet

Water Temperature 2(T2), Inlet Water Temperature (T3), Chiller
Temperature (T4), the inlet pressure, and the flow are continuously
averaged and monitored. Each check point requires the following to
complete successfully:

. The average T2 must be within 2.0°C of the corrected reference
temperature (i.e. the CTU probe as measured by PT1).

. The corrected reference temperature must momentarily cross over
the desired cal. temperature (6°C, 28°C, and 40.5°C) and then
cross back over again. The only exception is check 4 where the
reference temperature must only drop 6 degrees below 38°C.

. The Bypass Valve must be closed.
If a check cannot be completed in 30 minutes, a message is displayed.

Again, this test requires precise measurement by the patient
temperature channels. Therefore, the patient temperature checks
must first be successfully completed. Further, in the measurement of
water temperature, flow is also important. Therefore, the inlet pressure
check must also have been completed as suction is the driving force
in creating flow.

Newly calibrated temporary values are checked against the corrected
average probe temperature values obtained during the checks. Both T1
and T2 readings must be within + 0.54°C of the probe at 6°C and 28°C
and within + 0.34°C of the probe at 40°C, the T3 sensor must be within +
0.54°C of the probe reading at 6°C, 28°C, and 40°C, and the T4 sensor
must be within + 0.54°C (checked at the 6°C temperature only). An error
message is displayed if the criteria is not met.

3.5.7 Temperature Out Calibration

The final stage of calibration uses PT1 to measure the Temperature Out
as it is stepped through the range of possible values. This process takes
about 28 minutes. Upon completion, the calibration values are saved.

The information saved during the save process includes;

. New calibration factors generated during the various checks.

. CTU values (A through H) entered at the beginning of the test.
. Calibration Hours value which was set to zero prior to the save.

The stored CTU values are set to defaults prior to conducting the
first calibration with the CTU. Additionally, stored CTU values will
automatically be set to defaults if the validity check value for any
of the CTU values is incorrect when retrieved from memory.

The default CTU values are:
10.87°C

25.54°C

34.52°C

39.98°C

0.00°C

0.00°C

0.00°C

2900

ITeomMmoow>
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3.5.8 Check Calibration

The final stage of the Check Calibration process displays the values
resulting from the check along with a pass or fail indication. The pass /
fail criteria for the parameters shown on the result screen are indicated

in Table 3.1.

Test

Criteria

Flow Rate

Bypass Flow Rate

300ml/min < Flow A < 300ml/min
Bypass Flow A = 500ml/min

Inlet water pressure zero offset

-0.3 psi<P <0.3 psi

Patient Temperature 1 (Control 1)
PT1 (4 checks)

-0.3°C<10°CA<0.3°C
-0.3°C<25°CA=<0.3°C
-0.1°C<35°CA<0.1°C
-0.3°C<40°CA=<0.3°C

Patient Temperature 2 (Monitor 2)
PT2 (4 checks)

-0.3°C<10°CA=<0.3°C
-0.3°C<25°CA=<0.3°C
-0.1°C<35°CA=<0.1°C
-0.3°C<40°CA=<0.3°C

Patient Temperature Echo Out (Out)
(4 checks)

-0.2°C<10°CA=<0.2°C
-0.2°C<25°CA<0.2°C
-0.2°C<35°CA=<0.2°C
-0.3°C<40°CA<0.3°C

Water Temperature T1
(Control — Out) (3 checks)

-0.5°C<6°CA=<0.5°C
-0.5°C<28°CA<0.5°C
-0.3°C<40°CA<0.3°C

Water Temperature T2
(Monitor — Out) (3 checks)

-0.5°C<6°CA=<0.5°C
-0.5°C<28°CA=<0.5°C
-0.3°C<40°CA=<0.3°C

Water Temperature T3 (Monitor — In)
(3 checks)

-0.5°C<6°CA<0.6°C
-0.5°C<28°CA=<0.5°C
-0.5°C <40°CA<0.5°C

Table 3.1. Verification Data

Section 4 — Maintenance

4.1 Recommended Maintenance

The Calibration and Test Unit contains no operator maintainable parts.
Other than periodic cleaning of the exterior surfaces, no maintenance
is required.

Cleaning instructions: Spray a mild detergent solution onto a towel and
wipe down the unit. Take care to not saturate the towel with the solution,
use only enough to dampen the unit. Towel dry the unit after wiping it
down with the cleaning solution.

If a Mains fuse opens (inoperative heater), return the CTU for service.
An open fuse is indicative of a problem that requires immediate service.

4.2 Calibration

The CTU should be returned to the manufacturer for calibration every
two years. The date of last calibration is indicated by the international

symbol for calibration, an upside down solid black triangle, ' , which
can be found on the top of the CTU.

4.3 Technical Assistance/Service

Customer Service: 800-526-4455, option 5, option 5,

8:30am - 6:00pm EST

Non-urgent Clinical and Technical Support: 877-267-2314

24-hour Clinical or Technical Support (during patient treatment): 866-840-9776

For assistance outside the US, contact your ArcTic SUN® Temperature
Management System Distributor.

4.4 Disposal

Upon end of life, dispose of in accordance with local WEEE
regulations or contact your local BARD® Supplier or Distributor
and arrange for disposal.
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APPENDIX A: Specifications

* Mains Input:
115VAC, 60Hz, 4.5A
230VAC, 50/60Hz, 2.25A
100VAC, 50/60Hz, 5.0A

» Fuse: 6.3A Slow Blow (2)

» Power: 500W

10
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APPENDIX B: Error Codes

Error Code Description

Error 1 Pre-warm bypass flow error

Error 2 Pre-warm inlet pressure error

Error 3 Pre-warm nominal flow error

Error 4 Inlet pressure not stable

Error 5 Inlet pressure out of range

Error 11 Patient temperature 1 out of range at low test temperature (10°C)
Error 12 Patient temperature 1 out of range at mid-low test temperature (25°C)
Error 13 Patient temperature 1 out of range at mid-high test temperature (35°C)
Error 14 Patient temperature 1 out of range at high test temperature (40°C)
Error 15 Patient temperature 1 out of adjustment range limit

Error 16 Patient temperature 1 measurement unstable

Error 21 Patient temperature 2 out of range at low test temperature (10°C)
Error 22 Patient temperature 2 out of range at mid-low test temperature (25°C)
Error 23 Patient temperature 2 out of range at mid-high test temperature (35°C)
Error 24 Patient temperature 2 out of range at high test temperature (40°C)
Error 25 Patient temperature 2 out of adjustment range limit

Error 26 Patient temperature 2 measurement unstable

Error 30 Temperature out and patient temperature 2 difference out of range
Error 31 Temperature out measurement unstable

Error 32 Temperature out and simulator difference out of range

Error 40 Water temperature 1 is out of range at 6°C

Error 41 Water temperature 1 is out of range at 28°C

Error 42 Water temperature 1 is out of range at 40.5°C

Error 43 Water temperature 1 off of conversion chart table at 1°C

Error 44 Water temperature 1 off of conversion table at 47°C

Error 50 Water temperature 2 is out of range at 6°C

Error 51 Water temperature 2 is out of range at 28°C

Error 52 Water temperature 2 is out of range at 40.5°C

Error 53 Water temperature 2 off of conversion chart table at 1°C

Error 54 Water temperature 2 off of conversion table at 47°C

Error 60 Water temperature 3 is out of range at 6°C

Error 61 Water temperature 3 is out of range at 28°C

Error 62 Water temperature 3 is out of range at 40.5°C

Error 63 Water temperature 3 off of conversion chart table at 1°C

Error 64 Water temperature 3 off of conversion table at 47°C

Error 70 Water temperature 4 is out of range at 6°C

Error 71 Water temperature 4 is off of conversion table at 1°C

Error 80 Water check time out - Unable to reach calibration temperature
Error 81 Water check time out - Difference between water temperature and reference temperature is greater than 2°C
Error 82 Water check time out - other condition

Error 90 Heater test- flow is below 1 liter per minute

Error 91 Heater test- element 1 failure

Error 92 Heater test- element 2 failure

Error 93 Heater test- element 3 failure

Error 94 Heater test- element 4 failure

Error 95 Heater test- multiple elements fail

Error 99 Patient temperature out of calibration- no control

Error 100 Unable to initiate user diagnostic mode

Error 101 Unable to set calibration parameters

Error 102 Water level not full at start of calibration

Error 103 Switch settings incorrect

Error 104 Unknown error at startup

Error 105 Non recoverable navigation error

Error 106 Unknown error during pre-warm

1
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Chapitre 1 — Introduction

1.1 Utilisation du guide de I'opérateur pour
le dispositif de test d’étalonnage (CTU ou
Calibration Test Unit)

Le dispositif de test d’étalonnage fournit un moyen simple et efficace

de vérification et d’étalonnage, si nécessaire, du systeme de gestion

de la température Arctic Sun®. Le présent guide fournit une description
détaillée du CTU, de son utilisation, de sa conception, de la maintenance
de routine et de I'étalonnage. Il est important d’'inspecter et de réparer
correctement le CTU conformément aux instructions fournies dans ce
guide. Seul le personnel formé doit utiliser et réparer ce produit.

Le CTU est destiné a étre utilisé en association avec le Manuel
d’entretien du systeme de gestion de la température ArcTic Sun®. Le
Manuel d’entretien fournit des informations détaillées sur le systéme
de gestion de la température ArcTic SUN® et sur la maniere dont le CTU
peut étre utilisé pour résoudre des problemes

en plus de ses fonctions normales de test et d’étalonnage.

1.2 Description du systéme

Le CTU est, pour I'essentiel, un dispositif passif qui fournit un stimulus et
un rétrosignal au systéme de gestion de la température ArcTic Sun® pour
lui permettre de procéder lui-méme aux tests et a I'étalonnage. La seule

fonction active du CTU est de fournir, a des fins de dépannage et sous la
direction du personnel de I'assistance technique Medivance, une source

de chaleur externe pour augmenter la température de I'eau circulant.

1.3 Symboles et normes
Les symboles suivants sont apposés sur le CTU :

Tableau 1.1. Symboles du CTU

Pour une utilisation sdre et efficace de
ce dispositif, 'opérateur doit consulter les
documents d’accompagnement avant de
l'utiliser.

Intertek

Les modeles de CTU du systéme de gestion
de la température ArcTic Sun® qui portent le
monogramme ETL ont été certifiés conformes
aux normes de sécurité CSA C22.2,

n° 61010-1 et UL 61010-1 par ETL Intertek.

Indique une piéce ou un composant qui
présente une température élevée. La
température maximale de ce composant
interne autorisée par le systéme de protection
est également répertoriée.

Indique un danger électrique.

A\
A\
D

Indique la mise a la terre.

Indique le fusible de I'élément chauffant.

Identifie la plage de température
d’entreposage.

Identifie la plage de température
d’entreposage.

Indique la date de fabrication.

14

Désigne les données d’étalonnage.

Indique un bouton-poussoir, un interrupteur
de rappel.

Fabricant

Numeéro de référence catalogue

Indique le représentant autorisé dans
EC |REP I’'Union européenne.
Le CTU doit étre éliminé de maniére
appropriée. NE PAS jeter le dispositif a
la poubelle.
|
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1.4 Conditions environnementales
. Plage de température ambiante :
o  Températures de fonctionnement : 18°C a 24°C (65°F a
75°F)
o  Températures de transport et d’entreposage : -30°C a 50°C
(-20°F a 120°F)
. Plage d’humidité ambiante :

o Humidité de fonctionnement : 5 % a 95 % d’humidité relative,
sans condensation

0 Humidité de transport et d’entreposage : 5 % a 95 %
d’humidité relative, sans condensation

. Plage de pression atmosphérique ambiante :
o  En cours de fonctionnement : 375 mmHg to 795 mmHg

o  Lors du transport et de I'entreposage : 375 mmHg to
795 mmHg

REMARQUE : L'utilisation du dispositif de test d’étalonnage a des
températures ambiantes supérieures peut compromettre
la capacité de refroidissement et la précision du systéme
de test.

. Indice de protection IPXO0 pour une utilisation ordinaire.

1.5 Avertissements d’ordre général

. Cet équipement doit étre utilisé uniguement comme décrit dans ce
guide, sous peine d’endommager le dispositif.

. Le CTU ne doit pas étre utilisé sur I'équipement lorsqu’il est
connecté a un patient.

. Ne pas utiliser le dispositif de test d’étalonnage en présence
d’agents inflammables, car cela pourrait provoquer une explosion
ou un incendie.

. Toute personne effectuant les procédures doit étre diment
qualifiée.

. Observer attentivement le dispositif de test d’étalonnage avant et

pendant son utilisation pour détecter d’éventuelles fuites de liquide.

Les fuites peuvent entrainer des débits réduits ou un risque de
choc électrique. En cas de fuite, cesser immédiatement I'utilisation
du dispositif.

. Pour un usage intérieur uniquement.

Chapitre 2 — Mode d’emploi

2.1 Présentation générale

L’ensemble de processus de test et d’étalonnage prend environ
90 minutes. L'aide de I'opérateur est requise uniquement a certains
stades :

»  Stade 1 : réchauffement, vérification du débit et étalonnage de la
pression d’entrée : 12 minutes, automatique.

. Stade 2 : étalonnage de la température du patient : 5 minutes, aide
de l'opérateur requise.

»  Stade 3 : étalonnage de la température de I'eau : 18 minutes, aide
de I'opérateur requise (a la fin).

+  Stade 4 : étalonnage de température de I'eau, vérification du
chauffage : 33 minutes, aide de I'opérateur requise (a la fin).

+  Stade 5: étalonnage de la température de sortie : 25 minutes, aide
de I'opérateur requise (a la fin).

2.2 Commencer un étalonnage ou un test
A. Remplacer la ligne de distribution de fluide par le CTU.
B. Brancher le connecteur bleu circulaire désigné par « PT1 » au

connecteur Patient Temp 1 (grand thermomeétre et symbole patient).

C. Brancher le connecteur bleu circulaire désigné par « PT2 » au

connecteur Patient Temp 2 (petit thermometre et symbole patient).

D. Brancher le connecteur noir circulaire désigné par « TO » au

connecteur désigné par « Temp sortie patient ».

E. Allumer le module de commande du systéme de gestion de la

température ArcTic SUN®.

Appuyer sur le bouton Configuration avancée sur I'écran Sélection
de traitement.

G. Appuyer sur le bouton Démarrer en regard d’Etalonnage sur I'écran

Configuration avancée.

H. Sélectionner Capteur Etalonnage pour effectuer un étalonnage

ou une vérification de I'étalonnage du systéme de gestion de la
température ArcTic SUN®.

Régler les valeurs A a H sur I'écran d’étalonnage du CTU afin
qu’elles correspondent aux valeurs figurant sur I'étiquette du CTU.
Appuyer sur Continuer lorsque I'opération est terminée.

Sélectionner Nouvel étalonnage ou Vérifier I'étalonnage et suivre
les instructions a I'écran.

Etalonnage

Instructions

Sélectionner au choix I'étalonnage des capteurs internes
du module de commande ou de I'écran tactile.
Un nouvel étalonnage des capteurs L'écran tactile du panneau de commande
interne doit étre réalisé régulierement peut aussi nécessiter un étalonnage lorsqu'il
pour cons précision. L'étalonnage | cesse de fonctionner. Utiiser un stylet pour
actuel peut également étre vérifié sans toucher et appuyer sur chaque carré rouge.
frodifiarlos Valess actslies Les instructions sont en Anglais.
détalonnage des capteurs. o
Touch the red square - (Toucher le carré rouge)
Hold.... - (Maintenir appuyé)
Lift off to proceed. - (Soulever pour
continuer)
Capteur Ecran tactile
Etalonnage Etalonnage

Figure 2.1. Ecran d’étalonnage du module de commande du systéme de gestion
de la température ArcTic SUN®

Etalonnage

Instructions
Le processus d'étalonnage nécessite I'utilisation d'un dispositif en option ;
Unité de Test d'étalonnage (CTU), REF 741-XX. Pour démarrer le processus

d'étalonnage, saisir les valeurs d'étalonnage figurant sur I'étiquette sur
trouvant sur le dessus du CTU utilisé.

Appuyer sur Continuer pour |'étape suivante

E S

Figure 2.2. Ecran d’étalonnage du module de commande du systéme de gestion
de la température ArcTic SUN®

Etalonnage

Instructions
Sélectionner pour effectuer un nouvel étalonnage

ou pour vérifier I'étalonnage actuel.
Un nouvel étalonnage doit étre effectué La vérification de I'étalonnage peut
réguliérement pour s'assurer que les s'effectuer aprés un étalonnage réussi
capteurs fonctionnent correctement. ou pour confirmer que le dispositif
Une fois terminé, les valeurs fonctionne correctement. Cette
d'étalonnage de chaque capteur sont procédure ne réinitialise pas les valeurs
remplacées. La minuterie controlant d'étalonnage et ne devrait pas étre
I'intervalle entre chaque étalonnage utilisée a la place de I'étalonnage
sera automatiquement réinitialisée. périodique. Ce processus prend environ
Ce processus prend environ 90 minutes | 60 minutes  s'exécuter.
a s'exécuter.

Vérifier I'étalonnage

Nouvel étalonnage

=

Figure 2.3. Ecran d’étalonnage du module de commande du systéme de gestion
de la température ArcTic SUN®
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Figure 2.4. Module de commande du systéme de gestion de la température
ArcTic SUN® avec ligne d’administration de fluide retirée

Figure 2.5. Module de commande du systéme de gestion de la température

ArcTic SUN® avec CTU relié

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

To ron 871267 3314+ Phane: 039261917
o,
o 1., Avondel House, | UverpolGa
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

M]'ZDOS-O‘I

Figure 2.6. Interrupteur 1 du CTU

Figure 2.7. Interrupteurs 2 et 3 du CTU

CTU S/N 7001

A: 10.88
25.55
34.54
39.99

-0.07
-0.14
2850

'V 2007-06

B:
<4
D:
E: 0.02
F
G:
h:

Figure 2.8. Données d’étalonnage du CTU

Chapitre 3 — Principes de fonctionnement

3.1 Introduction

Le dispositif de test d’étalonnage (CTU ou Calibration Test Unit) est

un instrument qui sert a étalonner et vérifier le bon fonctionnement

du module de commande du systéme de gestion de la température
ArcTic SUN®. Il s’agit d’un dispositif qui tient dans la main et se branche
directement sur le port de la ligne de distribution de fluide. Il remplace
les lignes de distribution de fluide et les pads. Le CTU peut étre utilisé
pour tester et étalonner de maniere semi-automatique les deux entrées
de mesure de la température patient, la fonction de température de
sortie, et les canaux internes de mesure de la température de I'eau

du module de commande. Il peut également étre utilisé pour vérifier
automatiquement les mesures de débit et de pression d’entrée du
module de commande.

3.2 Fonctionnement de base du CTU

Le CTU est utilisé comme un stimulus externe et un dispositif

de mesure par le logiciel intégré dans le module de commande. Des
tests successifs des sous-systémes du CTU permettent de vérifier
le fonctionnement du module de commande et de I'étalonner.

16
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Le CTU contient des résistances de précision qui simulent plusieurs
températures patient. Aprés une période de réchauffement, les
températures simulées sont d’abord appliquées aux entrées de
température patient du systéme pour étalonner temporairement chaque
canal. Cet étalonnage est temporaire en ce sens qu'il est utilisé pour
équilibrer le test. Il n’est pas sauvegardé par le module de commande
tant que le processus d’étalonnage n’est pas terminé.

Une fois que la précision du canal de température du patient a été
temporairement établie, la sonde de température du CTU est raccordée
a I'entrée Patient Temp 1 du module de commande. Le module de
commande fait ensuite circuler de I'eau a différentes températures dans
le CTU. Le canal de température du patient peut ensuite étre utilisé pour
vérifier et étalonner la précision des capteurs et circuits internes de la
température de 'eau.

La trajectoire du fluide dans le CTU a été congue pour permettre un flux
spécifique, qui a été sélectionné pour fournir ce débit a une pression
donnée. Etant donné que le systéme de gestion de la température
ArcTic SUN® contréle la pression d’entrée a une valeur constante, il est
possible d’effectuer une contre-vérification de la précision relative a la
mesure de pression et de débit. Le décalage du débit et de pression
d’entrée est vérifié, et le décalage de la pression d’entrée est réinitialisé
au cours de la période de réchauffement initial.

Le CTU contient des éléments chauffants, qui peuvent étre utilisés pour
augmenter la température de I'eau du systéme a des fins de dépannage.
Les éléments chauffants du dispositif de test disposent d’'une protection
thermique et électrique. lls sont alimentés uniquement en appuyant sur
le commutateur de I'élément chauffant.

3.3 Commandes

Un interrupteur rotatif (S1), deux interrupteurs a coulisse (S2 et S3) et
un commutateur d’élément chauffant (S4) constituent les commandes
du CTU. Le commutateur de sélection de sortie, S1, est utilisé pour
sélectionner le simulateur de température a appliquer au canal de
température du patient. Six positions de commutateur représentent les
températures spécifiques suivantes :

. La position A correspond a « ouvert» ou «aucune connexion ».
. La position B correspond a peu prés a 10,8°C.

. La position C correspond a peu pres a 25,5°C.

. La position D correspond a peu pres a 34,5°C.

. La position E correspond a peu prés a 40,0°C.

. La position F correspond a une connexion « court-circuitée ».
Les valeurs précises des simulateurs répertoriées ci-dessus sont

déterminées par un processus d’étalonnage en usine et sont inscrites
sur une étiquette d’étalonnage apposée surle CTU.

Linterrupteur a coulisse, S2, est utilisé comme suit :

. La position A sert a connecter le canal 1 de température du patient
a l'interrupteur rotatif et le canal 2 de température du patient au
canal de température de sortie.

. La position B sert a connecter le canal 1 de température du patient
au capteur de température du CTU et le canal 2 de température du
patient a l'interrupteur a coulisse.

. La position C sert a connecter le canal 1 de température du patient
au canal de la température de sortie.

Linterrupteur a coulisse, S3, est utilisé comme suit :

. La position A sert a connecter la thermistance interne du circuit du
flux d’eau au circuit de température du patient.

. La position B sert a connecter une résistance paralléle a la
thermistance interne, en faisant monter la température au-dessus
du réglage de température basse de I'eau, afin que le circuit de
température du patient puisse la lire.

Le commutateur de I'élément chauffant, S4, est un interrupteur de rappel
normalement ouvert, qui alimente les deux éléments chauffants en
courant alternatif de 250 W, lorsqu’il est enfoncé et maintenu en position
MARCHE. Le cable d’alimentation secteur doit étre raccordé au CTU

et branché sur une prise d’alimentation adéquate pour alimenter les
éléments chauffants.

3.4 Branchements

Pour que I'appareil fonctionne correctement et en conjonction avec
les fonctions du logiciel du module de commande, un raccordement
hydraulique et trois branchements électriques doivent étre effectués
sur le module de commande.

. La raccordement hydraulique est un raccord sur mesure qui
s’adapte directement au module de commande. Le joint doit étre
étanche et ne présenter aucune fuite pour garantir un test correct.

. Les trois branchements électriques sont désignés par « PT1»,
«PT2» et « TO».

o  PT1 correspond au connecteur principal de température du
patient situé sur le module de commande.

o PT2 correspond au connecteur secondaire de température
du patient.

o  TO correspond au connecteur de température de sortie situé
sur le module de commande.

. TO a un schéma de détrompage différent de PT1 et PT2.
Par conséquent il n’est pas interchangeable. Cependant,
des précautions doivent étre prises lors du branchement des
connecteurs PT1 et PT2, car ils sont interchangeables. Si cela se
produit, le module de commande indique une erreur sur I'écran de
l'interface utilisateur.

. Les cables électriques PT1, PT2 et TO ne fournissent pas de
tension ou courant. Ce sont des connexions passives dont la
tension ou le courant sont fournis par le module de commande.

3.5 Comprendre la séquence de test et
d’étalonnage

Le dispositif de test d’étalonnage et le module de commande du systéme
de gestion de la température Arctic Sun® fonctionnent ensemble pour
effectuer successivement les tests et I'étalonnage de maniere semi-
automatisée. Ce chapitre décrit de maniére détaillée la maniere dont
ceci est réalisé. Le processus d’étalonnage peut étre interrompu a

tout moment en appuyant sur le bouton Annuler. Pour reprendre un
fonctionnement normal, le systéme doit étre éteint puis rallumé apres
une nouvelle procédure d’étalonnage ou une procédure de vérification
de I'étalonnage.

3.5.1 Longévité du facteur d’étalonnage

Afin de réaliser cette procédure avec précision, il faut commencer par
étalonner divers parametres du module de commande pour les utiliser
lors de mesures ultérieures. Il convient de noter que cet étalonnage est
temporaire et qu'il s’applique uniquement pendant la séquence de tests
et d’étalonnage. Ces données sont enregistrées uniquement lorsque la
nouvelle séquence d’étalonnage est terminée.

3.5.2 Démarrage

Le module de commande entrera en mode de test et d’étalonnage
uniquement si toutes les conditions suivantes sont remplies :

. La température du patient 1 est comprise entre 10°C et 12°C.
. La température du patient 2 est inférieure a 10°C.
. Le niveau du réservoir est sur 4 ou plus.

Ces conditions particuliéres sont nécessaires pour s’assurer que le
systéme est connecté au CTU, pas a un patient. Si 'un des critéres
ci-dessus n’est pas rempli, I'utilisateur est invité a y remédier.

3.5.3 Veérification du préchauffage et du débit

La vérification du préchauffage et du débit du systeme commence
lorsque le mode de test et d’étalonnage est lancé. Ce processus
commence par une période de préchauffage automatique de

10 minutes. Pendant ce temps, le dispositif fonctionne en mode manuel
avec une température cible de I'eau de 28°C, et une minuterie de
compte a rebours affiche le nombre de minutes restant de la phase de
préchauffage. Environ 55 secondes aprés le début du préchauffage,
une vérification du débit en mode bypass est également effectuée.
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Pour que le préchauffage réussisse, les criteres suivants doivent étre
remplis aprés 10 minutes :

. Le débit relevé au cours de la vérification du débit en mode bypass
doit étre supérieur au débit relevé en dehors du mode bypass

+ 500 ml/min.

. Le débit moyen doit étre de £600 ml/min par rapport a la valeur H
du CTU.

. La pression d’entrée moyenne doit étre comprise entre
1,0 et -7,0 psi.

. La soupape de dérivation doit étre fermée.

Une fois que ces conditions sont remplies, le systeme effectue une
purge pendant environ une minute pour se préparer a vérifier le
décalage de la pression d’entrée. Lorsque la purge est terminée, le
systeme effectue un test interne des canaux de température du patient.
Si la vérification du préchauffage ou du débit n’a pas réussi dans les
12 minutes qui suivent son lancement, une erreur de délai d’inactivité
s’affiche.

A ce stade, le décalage de la pression d’entrée est calculé aprés
stabilisation de la pression a 0,01 psi. Sile décalage est supérieur a
+ 0,5 psi, un message d’erreur s’affiche.

3.5.4 Vérifications des canaux de
température du patient

L’aide de I'opérateur est nécessaire pour effectuer les vérifications de

la température du patient 1 (PT1). L'opérateur est invité a modifier les

réglages de l'interrupteur 1 du CTU qui donne au systéme une suite

d’instructions de mesures sur une série de résistances de précision

simulant un capteur de température du patient a diverses températures.

Chaque vérification est terminée lorsque les critéres suivants sont

remplis :

. La différence entre la température moyenne du patient et la valeur
respective de température du CTU est de I'ordre de 0,8°C.

. La température du patient est stable a 0,01°C prés.

Si une vérification quelconque ne répond aux critéres ci-dessus dans
les 60 secondes, un message d’erreur s’affiche. La vérification peut étre
relancée en sélectionnant Continuer.

Les paramétres de I'étalonnage temporaire sont calculés a partir

des données obtenues lors de la vérification 1 (valeur Adu CTU) et
de la vérification 4 (valeur D du CTU). Ces paramétres sont ensuite
appliqués aux valeurs moyennes obtenues pour 'ensemble des
quatre vérifications. Ces valeurs sont ensuite comparées aux valeurs
respectives du CTU saisies antérieurement. Les valeurs mesurées
doivent se situer a 0,14°C prés des valeurs du CTU pour réussir la
procédure. Un message d’erreur s’affiche si le critére n’est pas rempli.

La procédure est identique pour la température du patient 2 (PT2), a
I'exception de la position S2.

3.5.5 Vérification de la température de sortie

La vérification de la température de sortie est effectuée uniquement
lorsque I'option Vérifier I'étalonnage a été sélectionnée. La procédure
de vérification de la température de sortie ressemble beaucoup aux
vérifications de la température du patient en ce sens que les quatre
mémes simulateurs de capteur sont utilisés. L'opérateur est invité a
donner une suite d’instructions a l'interrupteur 1 du CTU, en effectuant
une mesure PT1 de chacun, tandis que PT2 mesure la température de
sortie. (Température de sortie est un «écho» de Patient Temp 1.) De
toute évidence, ce test nécessite une mesure précise des canaux de
température du patient. Par conséquent, il convient dans un premier
temps de réussir les vérifications de température du patient.

Chaque vérification est terminée lorsque les criteres suivants
sont remplis :
. La différence entre la température de sortie moyenne (telle

que mesurée par le connecteur PT2) et la valeur respective de
température du CTU est de I'ordre de 1,0°C.

. La différence entre la moyenne de PT1 et la température de sortie
moyenne (telle que mesurée par le connecteur PT2) est de I'ordre
de 0,8°C.

. La température de sortie (telle que mesurée par le connecteur
PT2) est stable a 0,01°C pres.

Si une vérification quelconque ne répond pas a ces criteres dans les
75 secondes, un message d’erreur s’affiche.

3.5.6 Vérification de la température de I'eau

Le systéme invite l'utilisateur @ modifier la position S3 au début du réglage
de la température de consigne basse, puis a la remettre a la fin du réglage
de la température de consigne basse. Le systéme fonctionne en mode
manuel pendant la durée du test. Pendant le fonctionnement du systéme, la
température de I'eau est contr6lée a divers points de consigne alors que PT1
mesure la température de 'eau circulant dans le CTU. Cette température

de référence est ensuite utilisée pour vérifier les capteurs internes de la
température de 'eau du systeme. Les éléments chauffants sont vérifiés, ainsi
que les tests de capacité de chauffage et de refroidissement.

Quatre segments d’'une durée normale d’environ 15 minutes chacun
constituent la vérification de la température de I'eau. La Vérification 1
a lieu a environ 6°C, la Vérification 2 a environ 28°C, la Vérification 3
a environ 40,5°C et la Vérification 4 a environ 38°C. Au cours de ce
processus, la température du patient 1, la température de I'eau a la
sortie 1 (T1), la température de 'eau a la sortie 2 (T2), température de
'eau a I'entrée (T3), la température du refroidisseur (T4), la pression
d’entrée et le débit sont en permanence pondérés et surveillés. La
réussite de la vérification de chaque point requiert les éléments
suivants :

. La T2 moyenne doit se situer a moins de 2,0°C de la température
de référence corrigée (c’est-a-dire la sonde du CTU comme
mesurée par PT1).

. La température de référence corrigée doit dépasser
momentanément la température d’étalonnage souhaitée (6°C,
28°C et 40,5°C) puis revenir a sa valeur initiale. La seule exception
est la Vérification 4 ou la température de référence
ne doit pas descendre de 6 degrés au-dessous de 38°C.

. La soupape de dérivation doit étre fermée.

Si une vérification ne peut pas étre réalisée en 30 minutes, un message
s’affiche.

Encore une fois, ce test nécessite une mesure précise des canaux de
température du patient. Par conséquent, il convient dans un premier
temps de réussir les vérifications de température du patient. En outre,
le débit est également un élément important dans la mesure de la
température de I'eau. Par conséquent, comme I'aspiration constitue la
force motrice de création du débit, la vérification de la pression d’entrée
doit également avoir été réalisée.

Les valeurs temporaires qui viennent d’étre étalonnées sont comparées
aux valeurs corrigées de température moyenne de la sonde obtenues
lors des vérifications. Les mesures de T1 et T2 doivent étre a £0,54°C
du relevé de la sonde a 6°C et 28°C et a £0,34°C du relevé de la sonde
a 40°C, le capteur de T3 doit étre a £0,54°C du relevé de la sonde a
6°C, 28°C et 40°C et le capteur de T4 doit étre a £0,54°C

(vérification effectuée a la température de 6°C uniquement).

Un message d’erreur s’affiche si le critére n’est pas rempli.

3.5.7 Etalonnage de la température de sortie
L’étape finale de I'étalonnage utilise PT1 pour mesurer la température
de sortie obtenue progressivement grace a la plage de valeurs
possibles. Ce processus prend environ 28 minutes. Lorsqu’il est terminé,
les valeurs d’étalonnage sont enregistrées.

Les données enregistrées pendant le processus de sauvegarde
comprennent :

. de nouveaux facteurs d’étalonnage générés lors des différentes

vérifications ;
. les valeurs du CTU (A a H) entrées au début du test ;
. la valeur des heures d’étalonnage qui a été fixée a zéro avant

I'enregistrement.
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Les valeurs du CTU enregistrées sont définies sur les valeurs par défaut
avant la réalisation du premier étalonnage avec le CTU. En outre, les
valeurs du CTU enregistrées seront automatiquement définies sur les
valeurs par défaut si la valeur de la vérification de validité d’'une valeur
quelconque du CTU est incorrecte lorsqu’elle est extraite de la mémoire.

Les valeurs par défaut du CTU sont les suivantes :
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

ITemMmmoUow®>

3.5.8 Veérification de I’étalonnage

L'étape finale du processus de vérification de I'étalonnage affiche les
valeurs résultant de la vérification ainsi qu’une indication de réussite

ou d’échec. Les critéres de réussite ou d’échec correspondant aux
paramétres affichés sur I'écran des résultats sont indiqués au tableau 3.1.

Test Critéres

300 ml/min < débit A < 300 ml/min
Débit de dérivation A = 500 ml/min

Débit
Débit de dérivation

Décalage du zéro de la pression

d’entrée de I'eau -03psisP<03psi

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

Température du patient 1
(Vérification 1) PT1 (4 vérifications)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Température du patient 2
(surveillance 2) PT2 (4 vérifications)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA<0,2°C
-0,2°C<35°CA<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Echo de température de sortie du
patient (sortie) (4 vérifications)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Température de I'eau T1 (controle —
sortie) (3 vérifications)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Température de I'eau T2
(surveillance — sortie)
(3 vérifications)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,5°C<40°CA<0,5°C

Température de I'eau T3
(surveillance — entrée)
(3 vérifications)

Tableau 3.1. Données de vérification
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Chapitre 4 — Maintenance

4.1 Maintenance recommandée

Le dispositif d’étalonnage et de test ne contient aucune piéce
remplagable par I'opérateur. En dehors du nettoyage régulier des
surfaces extérieures, aucune maintenance n’est nécessaire.

Instructions de nettoyage : vaporiser une solution a base de détergent
doux sur une serviette et essuyer le dispositif. Prendre soin de ne pas
trop imbiber la serviette de solution ; utiliser juste la quantité nécessaire
pour humidifier le dispositif. Aprés avoir essuyé le dispositif avec la
solution de nettoyage, le sécher a l'aide de la serviette.

Si un fusible secteur s’ouvre (élément chauffant défaillant), retourner
le CTU pour le faire réparer. Un fusible ouvert indique un probléme qui
exige une réparation immédiate.

4.2 Etalonnage

Tous les deux ans, le CTU doit étre retourné au fabricant pour un
étalonnage. La date du dernier étalonnage est indiquée par le symbole

international d’étalonnage, un triangle noir uni renversé, ' , qui se
trouve sur la partie supérieure du CTU.

4.3 Assistance technique et service
Service clients : 800-526-4455, option 5, option 5, 8:30 a 18:00 h HNE

Assistance technique et clinique non urgente : 877-267-2314

Assistance technique et clinique assurée 24h sur 24 (pendant le
traitement des patients) : 866-840-9776

Pour obtenir de l'aide en dehors des Etats-Unis, contacter votre
distributeur du systéme de gestion de la température ArcTic Sun®.

4.4 Elimination

Lorsque le dispositif est en fin de vie, I'éliminer conformément aux
réglementations locales relatives aux DEEE ou contacter votre
fournisseur local BArRD® afin de prendre des dispositions pour

son élimination.



ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

GUIDE DU DISPOSITIF DE TEST D’ETALONNAGE

ANNEXE A : Caractéristiques techniques

* Entrée secteur :
115 VCA, 60 Hz, 4,5 A
230 VCA, 50/60 Hz, 2,25 A
100 VCA, 50/60 Hz, 5,0 A
* Fusible : 6,3 A a fusion lente (2)
« Alimentation : 500 W
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ANNEXE B : Codes d’erreur

Code d’erreur Description

Erreur 1 Erreur de débit de dérivation lors du préchauffage

Erreur 2 Erreur de pression d’entrée lors du préchauffage

Erreur 3 Erreur de débit nominal lors du préchauffage

Erreur 4 Pression d’entrée non stable

Erreur 5 Pression d’entrée hors limites

Erreur 11 Température du patient 1 hors limites a température de test basse (10°C)

Erreur 12 Température du patient 1 hors limites a température de test moyennement basse (25°C)
Erreur 13 Température du patient 1 hors limites a température de test moyennement élevée (35°C)
Erreur 14 Température du patient 1 hors limites a température de test élevée (40°C)

Erreur 15 Température du patient 1 hors limites de la plage de réglage

Erreur 16 Mesure de la température du patient 1 instable

Erreur 21 Température du patient 2 hors limites a température de test basse (10°C)

Erreur 22 Température du patient 2 hors limites a température de test moyennement basse (25°C)
Erreur 23 Température du patient 2 hors limites a température de test moyennement élevée (35°C)
Erreur 24 Température du patient 2 hors limites a température de test élevée (40°C)

Erreur 25 Température du patient 2 hors limites de la plage de réglage

Erreur 26 Mesure de la température du patient 2 instable

Erreur 30 Différence entre la température de sortie et la température du patient 2 hors limites
Erreur 31 Mesure de la température de sortie instable

Erreur 32 Différence entre la température de sortie et le simulateur hors limites

Erreur 40 La température de I'eau 1 se situe hors limites a 6°C.

Erreur 41 La température de I'eau 1 se situe hors limites a 28°C.

Erreur 42 La température de I'eau 1 se situe hors limites a 40,5°C.

Erreur 43 Température de I'eau 1 hors du tableau de conversion a 1°C

Erreur 44 Température de I'eau 1 hors du tableau de conversion a 47°C

Erreur 50 La température de I'eau 2 se situe hors limites a 6°C.

Erreur 51 La température de I'eau 2 se situe hors limites a 28°C.

Erreur 52 La température de I'eau 2 se situe hors limites a 40,5°C.

Erreur 53 Température de I'eau 2 hors du tableau de conversion a 1°C

Erreur 54 Température de I'eau 2 hors du tableau de conversion a 47°C

Erreur 60 La température de I'eau 3 se situe hors limites a 6°C.

Erreur 61 La température de I'eau 3 se situe hors limites a 28°C.

Erreur 62 La température de I'eau 3 se situe hors limites a 40,5°C.

Erreur 63 Température de I'eau 3 hors du tableau de conversion a 1°C

Erreur 64 Température de I'eau 3 hors du tableau de conversion a 47°C

Erreur 70 La température de I'eau 4 se situe hors limites a 6°C.

Erreur 71 Température de I'eau 4 hors du tableau de conversion a 1°C

Erreur 80 Temporisation de la vérification de I'eau — impossible d’atteindre la température d’étalonnage
Erreur 81 Temporisation de la vérification de I'eau — la différence entre la température de I'eau et la température de référence est supérieure a 2°C.
Erreur 82 Temporisation de la vérification de I'eau — autre raison

Erreur 90 Test de I'élément chauffant — le débit est inférieur a 1 litre par minute.

Erreur 91 Test de I'élément chauffant — défaillance de I'élément 1

Erreur 92 Test de I'élément chauffant — défaillance de I'élément 2

Erreur 93 Test de I'élément chauffant — défaillance de I'élément 3

Erreur 94 Test de I'élément chauffant — défaillance de I'élément 4

Erreur 95 Test de I'élément chauffant — défaillance de plusieurs éléments

Erreur 99 Température du patient mal étalonnée — aucun contréle

Erreur 100 Impossible de lancer le mode de diagnostic de I'utilisateur

Erreur 101 Impossible de définir des paramétres d’étalonnage

Erreur 102 Niveau d’eau pas plein au début de I'étalonnage

Erreur 103 Paramétres du commutateur incorrects

Erreur 104 Erreur inconnue au démarrage

Erreur 105 Erreur de navigation irrécupérable

Erreur 106 Erreur inconnue lors du préchauffage
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ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

WARTUNGSHANDBUCH FUR DAS KALIBRIERUNGSPRUFGERAT (CTU)

Abschnitt 1 — Einfuhrung

1.1 Verwendung des Benutzerhandbuchs fiir
das Kalibrierungspriifgerat (CTU)

Das Kalibrierungsprufgerat (Calibration Test Unit, CTU) bietet eine
effiziente und einfache Methode zur bedarfsgerechten Kontrolle

und Kalibrierung des ArcTtic Sun® Temperaturmanagementsystems.
Dieses Handbuch enthalt eine detaillierte Beschreibung des CTU
sowie Informationen Uber dessen Anwendung, Routinewartung und
Kalibrierung. Eine fachgerechte Wartung und Instandhaltung des CTU
gemal den Anweisungen in diesem Handbuch ist wichtig. Dieses

Produkt darf nur von geschultem Personal bedient und gewartet werden.

Das CTU ist zur Verwendung mit dem Wartungshandbuch fur
das ArcTic Sun® Temperaturmanagementsystem bestimmt. Das
Wartungshandbuch liefert detaillierte Informationen tber das
ArcTic SUN® Temperaturmanagementsystem und dariber, wie
das Kalibrierungsprifgerat neben dessen regularen Test- und
Kalibrierfunktionen zur Fehlerbehebung eingesetzt werden kann.

1.2 Systembeschreibung

Das Kalibrierungsprufgerat ist groRtenteils ein passives Gerat, das
dem ArcTic Sun® Temperaturmanagementsystem Reize und Feedback
liefert, um dieses zur Selbsttestung und -kalibrierung zu befahigen.

Die einzige aktive Funktion des CTU besteht in der Bereitstellung einer
externen Warmequelle, um die Temperatur des zirkulierenden Wasser
zu erhohen, was zur Fehlersuche unter der Aufsicht der Mitarbeiter des
technischen Supports von Medivance dient.
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1.3 Symbole und Standards

Am Kalibrierungsprufgerat sind die folgenden Symbole angebracht:

Tabelle 1.1. Kalibrierungspriifgerat-Symbole

Ziehen Sie aus Sicherheits- und
Effektivitatsgriinden vor der Verwendung
dieses Gerats unbedingt die Dokumentation
zu Rate.

Intertek

Die Kalibrierungsprifgerat-Modelle des

ARrcTic SUN® Temperaturmanagementsystems
mit dem ETL-Zeichen wurden von ETL Intertek
gemaf der Norm CSA STD C22.2 Nr. 61010-1
zertifiziert und stimmen mit UL STD 61010-1
Uberein.

Warnung vor heiem Teil bzw. Bauteil. Die vom
Schutzsystem zugelassene Hochsttemperatur
dieses internen Bauteils wird ebenfalls
aufgelistet.

Warnung vor gefahrlicher elektrischer
Spannung.

A\
A\
D

Erdung (Masse).

Identifiziert die Heizelement-Sicherung.

Identifiziert den Lagerungstemperaturbereich.

Identifiziert den relativen
Lagerungsfeuchtebereich.

Identifiziert das Herstellungsdatum.

Kennzeichnet Kalibrierdaten.

Kennzeichnet einen Druckknopf, Tipptaster.

Hersteller

Katalognummer

Gibt die autorisierte Vertretung in der
EC |REP Europaischen Union an.
Das Kalibrierungspriifgerat muss fachgerecht
entsorgt werden. Das Gerat darf NICHT Uber
den Hausmiill entsorgt werden.
I
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1.4 Umweltbedingungen

Umgebungstemperaturbereich:

o  Betriebstemperaturen: 18°C bis 24°C (65°F bis 75°F)

o  Transport- und Lagerungstemperaturen: -30°C bis 50°C
(-20°F bis 120°F)

Umgebungsluftfeuchtigkeitsbereich:

o  Betriebsluftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

o  Transport- und Lagerungsluftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 %
relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Umgebungsatmospharendruckbereich:
o  Betrieb: 375 mmHg bis 795 mmHg
o  Transport und Lagerung: 375 mmHg bis 795 mmHg

HINWEIS: Eine Verwendung des CTU bei hoheren Raumtemperaturen

bewirkt unter Umsténden eine Beeintrachtigung der
Kuhlleistung und der Genauigkeit des Testsystems.

Schutzart IPXO0 bei regularem Gebrauch.

1.5 Allgemeine Warnhinweise

Dieses Gerat darf nur laut der Beschreibung im vorliegenden
Handbuch verwendet werden. Bei Nichtbeachtung kann das Geréat
beschadigt werden.

Das Kalibrierungsprifgerat darf nicht an einem Gerat eingesetzt
werden, wahrend dieses mit einem Patienten verbunden ist.

Verwenden Sie das Kalibrierungsprifgerat nicht in der Nahe von
brennbaren Mitteln, da es zu einer Explosion oder Feuer kommen
kann.

Samtliche Anwender missen fachlich qualifiziert sein.
Kontrollieren Sie vor und wahrend des Betriebs sorgfaltig, ob
Flussigkeit aus dem Kalibrierungsprufgerat austritt. Austretende
Flissigkeit birgt die Gefahr niedrigerer Flussraten oder eines
Elektroschocks. Der Betrieb muss sofort unterbrochen werden,
wenn Flissigkeitsaustritt beobachtet wird.

Nur fir den Einsatz im Innenbereich.

Abschnitt 2 — Gebrauchsanleitung

2.1 Ubersicht

Insgesamt dauert das Test- und Kalibrierverfahren rund 90 Minuten. Ein
Eingreifen des Anwenders ist nur in bestimmten Phasen erforderlich:

2.2 Einleiten einer Kalibrierung oder eines Tests
A.

B.

Phase 1: Aufwarmen, Flusskontrolle und Einlassdruck-Kalibrierung:
12 Minuten, automatisch.

Phase 2: Patiententemperatur-Kalibrierung: 5 Minuten, Eingreifen
des Anwenders erforderlich.

Phase 3: Wassertemperatur-Kalibrierung: 18 Minuten, Eingreifen
des Anwenders erforderlich (nach Abschluss).

Phase 4: Wassertemperatur-Kalibrierung, Heizelement-Kontrolle:
33 Minuten, Eingreifen des Anwenders erforderlich (nach
Abschluss).

Phase 5: Ausgangstemperatur-Kalibrierung: 25 Minuten,
Eingreifen des Anwenders erforderlich (nach Abschluss).

Ersetzen Sie die Flussigkeitszufuhrleitung durch das
Kalibrierungsprifgerat.

Verbinden Sie den blauen Rundstecker mit der Bezeichnung ,PT1*
mit dem Anschluss Patiententemperatur 1 (grof3eres Thermometer
und Patientensymbol).

Verbinden Sie den blauen Rundstecker mit der Bezeichnung ,PT2“
mit dem Anschluss Patiententemperatur 2 (kleineres Thermometer
und Patientensymbol).

D. Verbinden Sie den schwarzen Rundstecker mit der Bezeichnung
,TO“ mit dem Anschluss ,Ausgangstemperatur* (TEMP OUT).

E. Schalten Sie das Steuerungsmodul des ArcTic SUN®
Temperaturmanagementsystems ein.

F.  Dricken Sie auf dem Bildschirm ,Auswahl Patiententherapie®

die Schaltflache ,Erweiterte Einstellungen®.
G. Drlcken Sie auf dem Bildschirm ,Erweiterte Einstellungen®
neben ,Kalibrierung” auf die Schaltflache ,Start".

H. Wahlen Sie Sensorkalibrierung, um eine Kalibrierung
oder Kalibrierungspriifung des Arctic Sun®
Temperaturmanagementsystems durchzufihren.

I.  Gleichen Sie die Werte A bis H auf dem Bildschirm ,Kalibrierung“
des CTU an die Werte auf dem Kalibrierungsprifgerat-Etikett an.

Driicken Sie nach Beendigung ,Weiter*.

J. Wabhlen Sie entweder ,Neue Kalibrierung“ oder ,Kalibrierung prifen®

und folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

Kalibrierung

Anweisungen

Entscheiden Sie, die internen Sensoren oder den Touchscreen
dieses Steuermoduls zu kalibrieren

Eine neue Kalibrierung der internen
Sensoren muss periodisch ausgefiihrt
werden, um Prazision beizubehalten.

ie gegenwirtige Kalibrierung kann
ebenfalls ohne Veranderung der
vorhandenen Kalibrierungsfaktoren des
Sensors gepriift werden.

Der Touchscreen des Steuerpults muss
moglicherweise kalibriert werden, wenn er
schiecht reagiert. Verwenden Sie einen Stift,
wenn Sie jedes rote Quadrat beriihren und
exakt halten.

Die Anweisungen sind auf Englisch.

Die Aufforderungen sind:

Touch the red square - (Beriihren Sie das
rote Quadrat)

Hold.... - (Halten Sie)

Lift off to proceed. - (Hochheben,

um weiterzumachen)

Sensor- Touchscreen-
Kalibrierung Kalibrierung

- o

Abbildung 2.1. Steuerungsmodul des ArcTic SUN®
Temperaturmanagementsystems: Bildschirm ,Kalibrierung“

Kalibrierung

Anweisungen

Das Kalibrierungsverfahren erfordert ein zusatzliches Gerat; das
Calibration Test Unit (CTU) REF 741-XX. Um die Kalibrierung zu
beginnen, geben Sie die Kalibrierungswerte aus dem oben angebrachten
CTU-Label ein.

Driicken Sie auf ,Weiter“, um zum nachsten Schritt zu gehen.

=

Abbildung 2.2. Steuerungsmodul des ArcTic SUN®
Temperaturmanagementsystems: Bildschirm ,Kalibrierung“

Weiter

Kalibrierung

nweisungen

Wabhlen Sie, ob Sie eine neue Kalibrierung durchfiihren wollen
oder die laufende Kalibrierung priifen wollen.

Ein Kalibries eck kann nach

rierung durchgefishrt

ler Zeit, um korrekten
Betrieb des Gerites zu bestatigen. Dieser
Check setzt die Kalibrierungsfaktoren nicht
zuriick und sollte auch nicht anstatt einer
periodischen Kalibrierung verwendet werden
DasVerfahren nimmt ca. 60 Minuten
in Anspruch.

Eine neue Kalibrierung muss regelmaBig
durchgefishrt werden, um sicherzustellen,
dass die Sensoren richtig funktionieren.
Nach Durchfiihrung werden die
gegenwartigen Kalibrierungsfaki

fiir jeden Sensor ausgetau:

der die Zeit zwischen Kali

festhalt, wird automatisch neu

Dieses Verfahren braucht ca. 9

bis es abgeschlossen ist.

Neue Kalibrierung

Kalibrierungscheck

= =

Abbildung 2.3. Steuerungsmodul des ArcTic SUN®
Temperaturmanagementsystems: Bildschirm ,Kalibrierung“
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Abbildung 2.4. Steuerungsmodul des ArcTic SUN®
Temperaturmanagementsystems mit entfernter Fllssigkeitszufuhrleitung

Abbildung 2.5. Steuerungsmodul des ArcTic Sun®
Temperaturmanagementsystems mit angeschlossenem CTU

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

Toll Free: 877.267.2314 » Phone: 303.926.1917

erpoo Gardens,
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Abbildung 2.6. Kalibrierungsprifgerat-
Schalter 1

Abbildung 2.7. Kalibrierungsprifgerat-Schalter 2 und 3

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
: 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

WV 2007-06

Abbildung 2.8. Kalibrierdaten auf dem Kalibrierungsprifgerat

Abschnitt 3 — Funktionsweise

3.1 Einfiihrung

Das Kalibrierungsprifgerat (CTU) ist ein Instrument, das zur
Kalibrierung und Funktionspriifung des Steuerungsmoduls des
ARrcTic SUN® Temperaturmanagementsystems dient. Das handtellergrofie
Gerat wird direkt mit dem Flissigkeitszufuhranschluss verbunden,
wo es den Platz der Flussigkeitszufuhrleitungen und Pads

einnimmt. Das Kalibrierungsprifgerat kann zum halbautomatischen
Testen und Kalibrieren der beiden Patiententemperatur-
Messeingange, der Ausgangstemperatur-Funktion und der internen
Wassertemperaturmesskanale des Steuermoduls eingesetzt werden.
Zudem kann es bei der automatischen Priifung der Flussrate und der
Einlassdruck-Messungen des Steuerungsmoduls verwendet werden.
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3.2 Grundlegende Bedienung des
Kalibrierungspriifgerats (CTU)

Das Kalibrierungsprufgerat wird mittels einer in das Steuerungsmodul

eingebetteten Software als externes Reiz- und Messgerat genutzt. Durch

die fortlaufende Testung der Untersysteme des CTU kann der Betrieb
des Steuerungsmoduls gepruft und kalibriert werden.

Das Kalibrierungsprufgerat enthalt Messwiderstande, die mehrere
Patiententemperaturen simulieren. Nach einer Aufwarmphase werden
die simulierten Temperaturen zunachst an die Patiententemperatur-
Eingange angelegt, um jeden Kanal voribergehend zu kalibrieren.
Diese Kalibrierung ist insofern temporar als sie durchgefihrt wird, um
den Testvorgang auszubalancieren. Sie wird vom Steuerungsmodul erst
nach Abschluss des Kalibrierverfahrens gespeichert.

Nachdem die Prazision des Patiententemperatur-Kanals vortubergehend
hergeleitet wurde, wird die Temperatursonde des CTU an den Eingang
LPatiententemperatur 1“ des Steuerungsmoduls angeschlossen.
AnschlieBend lasst das Steuerungsmodul unterschiedlich warmes
Wasser durch das Kalibrierungsprufgerat zirkulieren. Mit dem
Patiententemperatur-Kanal lasst sich die Prazision der internen
Wassertemperatur-Sensoren und Kreislaufe priifen und kalibrieren.

Die Flussigkeitspassage im Kalibrierungsprufgerat ist auf einen
spezifischen Fluss ausgelegt, der so ausgewahlt ist, dass er diese
Flussrate bei einem bestimmten Druck erzielt. Da das ARcTic SUN®
Temperaturmanagementsystem den Einlassdruck konstant halt,

|8sst sich eine Gegenprobe der Fluss- und Druckmessgenauigkeit
durchfiihren. Das Flussraten- und Einlassdruckoffset werden geprift und
das Einlassdruckoffset wird wahrend der anfanglichen Aufwarmphase
auf Null gesetzt.

Das Kalibrierungsprufgerat enthalt Heizelemente, mit denen die
Wassertemperatur des Systems zum Zweck einer Fehlersuche
angehoben werden kann. Die Heizelemente des Testgerats sind
thermisch und elektrisch geschitzt und sind nur angeschaltet, solange
der Heizelement-Netzschalter gedrickt wird.

3.3 Bedienelemente

Die Bedienelemente des CTU bestehen aus einem Drehschalter (S1),
zwei Schiebeschaltern (S2 und S3) und einem Heizelementschalter (S4).
Der Output-Wahlschalter S1 dient zur Wahl des Temperatursimulators,
der an den Patiententemperatur-Kanal angelegt werden soll. Sechs
Schalterpositionen verkérpern die folgenden spezifischen Temperaturen:
. Position A: ,offen” oder ,kein Anschluss®
Position B: ca. 10,8°C

Position C: ca. 25,5°C

Position D: ca. 34,5°C

Position E: ca. 40,0°C

Position F: ,iberbrickter” Anschluss

Die genauen Werte der oben genannten Simulatoren, die im Rahmen
eines werksinternen Kalibrierverfahrens ermittelt wurden, sind auf dem
Eichaufkleber am Kalibrierungsprifgerat verzeichnet.

Der Schiebeschalter S2 hat folgende Funktion:

Position A verbindet den Patiententemperatur-Kanal 1 mit dem
Drehschalter und den Patiententemperatur-Kanal 2 mit dem
Temperaturausgangskanal.

Position B verbindet den Patiententemperatur-Kanal 1 mit
dem Temperatursensor des Kalibrierungsprifgerates und den
Patiententemperatur-Kanal 2 mit dem Drehschalter.

Position C verbindet den Patiententemperatur-Kanal 1 mit dem
Temperaturausgangskanal.

Der Schiebeschalter S3 hat folgende Funktion:

Position A verbindet den internen Thermistor in der
Wasserflusspassage mit dem Patiententemperatur-Kreislauf.

Position B verbindet einen Parallelwiderstand mit dem

internen Thermistor, wodurch die Temperatur bei der niedrigen
Wassertemperatureinstellung hochgeschaltet wird und somit vom
Patiententemperatur-Kreislauf ausgelesen werden kann.
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Der Heizelement-Netzschalter S4 ist ein normalerweise gedffneter
Tipptaster. Wenn der Schalter gedrickt und in der Position ON

(Ein) gehalten wird, werden die beiden 250-W-Heizelemente ans
Stromnetz angeschlossen. Voraussetzung fir die Stromversorgung der
Heizelemente ist, dass das Netzkabel an das Kalibrierungsprifgerat und
eine geeignete Steckdose angeschlossen wurde.

3.4 Anschlisse

Ein hydraulischer Anschluss und drei elektrische Anschliisse zum
Steuerungsmodul sind erforderlich, damit das Gerat in Verbindung
mit den Softwarefunktionen des Steuerungsmoduls ordnungsgeman
funktioniert.

Der hydraulische Anschluss ist ein passgenaues Anschlussstuck,
das direkt mit dem Steuerungsmodul verbunden wird. Der
Anschluss muss absolut dicht und frei von Leckagen sein, um
einen einwandfreien Test zu garantieren.

Die drei elektrischen Anschlisse tragen die Aufschrift ,PT1%, ,PT2*
und , TO".

o  PT1 passt zur primaren Patiententemperatur-
Anschlussbuchse am Steuerungsmodul.
o0  PT2 passt zum sekundaren Patiententemperatur-Anschluss.

TO passt zum Ausgangstemperatur-Anschluss am
Steuerungsmodul.

TO weist ein anderes Keying-Muster auf als PT1 und PT2 und
kann daher nicht mit diesen vertauscht werden. Beim AnschlieRen
von PT1 und PT2 ist Vorsicht angezeigt, da sie miteinander
vertauscht werden kénnen. Im Falle einer Verwechslung zeigt das
Steuerungsmodul auf der Benutzerschnittstellenanzeige einen
Fehler an.

Die elektrischen Kabel PT1, PT2 und TO dienen nicht zur
Spannungs- oder Stromeinspeisung. Es handelt sich um passive
Verbindungen; die Spannungs- bzw. Stromeinspeisung erfolgt
durch das Steuerungsmodul.

3.5 Erlauterung des Test- und Kalibrierablaufs

Das Kalibrierungspriifgerat und das ArcTic Sun®
Temperaturmanagementsystem fiihren die Tests und Kalibrierung
gemeinsam in einem halbautomatisierten Verfahren aus. Dieser
Abschnitt enthalt eine Beschreibung der einzelnen Schritte. Das
Kalibrierverfahren kann jederzeit durch Driicken der Taste ,Abbrechen®
angehalten werden. Jeweils nach Beginn eines Verfahrens ,Neue
Kalibrierung® oder ,Kalibrierung prifen“ muss das Gerat aus- und wieder
angeschaltet werden, um den normalen Betrieb wieder aufzunehmen.

3.5.1 Lebensdauer der Kalibrierfaktoren

Fir die fehlerfreie Durchfiihrung dieses Verfahrens miissen zunachst
verschiedene Parameter des Steuerungsmoduls kalibriert werden,
um sie fir nachfolgende Messungen verwenden zu konnen. Es sollte
angemerkt werden, dass diese Kalibrierung temporar ist und nur
wahrend des Test- und Kalibrierablaufs gilt. Diese Daten werden erst
nach Ablauf der Abfolge ,Neue Kalibrierung* gespeichert.

3.5.2 Einleitung

Das Steuerungsmodul wechselt nur in den Test- und Kalibriermodus,
wenn die folgenden Voraussetzungen restlos erfillt sind:

Patiententemperatur 1 betragt zwischen 10°C und 12°C.

Patiententemperatur 2 betragt weniger als 10°C.
Fullstand des Reservoirs betragt mindestens 4.

Diese Bedingungen bilden die Voraussetzung dafir, dass das System
mit dem Kalibrierungspriifgerat verbunden wird und nicht mit einem
Patienten. Wenn eines der genannten Kriterien nicht erfillt ist, wird
der Anwender aufgefordert, geeignete AbhilfemalRnahmen zu treffen.
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3.5.3 Vorwarmen und Flusspriifung

Die Vorwarm- und Flussprifung des Systems beginnt, wenn der Test-
und Kalibriermodus gestartet wird. Dieses Verfahren beginnt mit einer
automatischen 10-minutigen Vorwarmphase. Wahrenddessen lauft

das Gerat im manuellen Modus mit einer Wasserzieltemperatur von
28°C. Eine Countdownuhr zeigt die fur die Vorwarmphase verbleibenden
Minuten an. Ungefahr 55 Sekunden nach Beginn der Vorwarmphase wird
aulerdem eine Bypassmodus-Flussprufung ausgefuhrt.

Voraussetzung fir den erfolgreichen Abschluss der Vorwarmphase nach
10 Minuten ist die Erfillung der folgenden Kriterien:

. Die Flussrate, die in der Bypassmodus-Flussprifung ermittelt wurde,
muss groRer sein als die Nichtbypass-Flussrate + 500 mil/min.

. Die durchschnittliche Flussrate darf hochstens um 600 ml/min.
vom H-Wert des CTU abweichen.

. Der durchschnittliche Einlassdruck darf héchstens um 1,0 psi von
—7.0 psi abweichen.

. Das Bypassventil muss geschlossen sein.

Sobald diese Voraussetzungen erflllt sind, lasst das System ca. eine
Minute lang Wasser ab, um sich auf die Prifung des Einlassdruck-
Offsets vorzubereiten. AnschlieRend fuhrt das System einen internen
Test der Patiententemperaturkanéle durch, wenn das Ablassen des
Wassers abgeschlossen ist. Wenn die Vorwarm-/Flussprifung nicht
spatestens 12 Minuten nach Beginn erfolgreich abgeschlossen wird,
wird ein Zeitlberschreitungsfehler angezeigt.

Zu diesem Zeitpunkt wird der Einlassdruck-Offset berechnet, sobald sich
der Druck innerhalb von 0,01PSI stabilisiert. Wenn das Offset mehr als
+0,5 PSI betragt, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

3.5.4 Patiententemperaturkanal-Priufungen

Zur Durchfuihrung der Patientenkanal 1 (PT1)-Prufungen ist ein
Eingreifen des Anwenders erforderlich. Der Anwender wird aufgefordert,
die Einstellungen des Schalters 1 am Kalibrierungspriifgerat zu andern,
wodurch das System einen Satz Prazisionswiderstande misst, die einen
Patiententemperatursensor bei verschiedenen Temperaturen simulieren.
Jede einzelne Prifung ist abgeschlossen, wenn die folgenden Kriterien
erfullt sind:

. Die Differenz zwischen der durchschnittlichen Patiententemperatur
und dem entsprechenden Kalibrierungsprufgerat-Temperaturwert
betragt hochstens 0,8°C.

. Die Patiententemperatur ist stabil innerhalb einer Bandbreite von
0,01°C.

Wenn eine beliebige Prifung die vorstehenden Kriterien nicht innerhalb
von 60 Sekunden erfiillen kann, wird eine Fehlermeldung angezeigt.
Die Prufung kann durch Auswahl von ,Weiter“ wiederholt werden.

Temporare Kalibrierparameter werden auf Basis der Daten

aus Prifung 1 (Kalibrierungsprufgerat-Wert A) und Prifung 4
(Kalibrierungsprufgerat-Wert D) ermittelt. Diese Parameter werden dann
auf die Durchschnittswerte aus allen vier Prifungen angewendet. Diese
Werte werden dann mit den entsprechenden Kalibrierungsprufgerat-
Werten abgeglichen, die eingegeben wurden. Die gemessenen Werte
durfen um héchstens 0,14°C von den Kalibrierungsprifgerat-Werten
abweichen, damit ein erfolgreicher Abschluss gegeben ist. Wenn die
Kriterien nicht erfullt werden, erscheint eine Fehlermeldung.

Fur Patiententemperatur 2 (PT2) ist das Verfahren mit Ausnahme der
Position S2 identisch.

3.56.5 Ausgangstemperatur-Priifungen

Die Ausgangstemperatur-Priifung wird nur durchgefihrt, wenn
LKalibrierung prufen” ausgewahlt wurde. Die Ausgangstemperatur-
Prifung ahnelt den Patiententemperatur-Prifungen insofern stark als
dieselben vier Sensoren-Simulatoren verwendet werden. Der Anwender
wird aufgefordert, den Schalters 1 am Kalibrierungsprifgerat in jede
Position zu andern, fir die PT1-Messung jeder simulierten Temperatur,
wahrend PT2 die Ausgangstemperatur misst. (Ausgangstemperatur ist
ein ,Echo” der Patiententemperatur 1.) Dieser Test erfordert offenkundig
eine prazise Messung durch die Patiententemperatur-Kanale.

Daher missen die Patiententemperatur-Prifungen zuerst erfolgreich
abgeschlossen werden.

Jede einzelne Priifung ist abgeschlossen, wenn die folgenden Kriterien
erfullt sind:

. Die Differenz zwischen der durchschnittlichen Ausgangstemperatur
(laut PT2-Messung) und dem entsprechenden
Kalibrierungsprifgerat-Temperaturwert betragt hdchstens 1,0°C.

. Die Differenz zwischen dem PT1-Durchschnitt und der
durchschnittlichen Ausgangstemperatur (laut PT2-Messung)
betragt hochstens 0,8°C.

. Die Ausgangstemperatur (laut PT2-Messung) ist stabil innerhalb
einer Bandbreite von 0,01°C.

Wenn eine beliebige Priifung diese Kriterien nicht innerhalb von
75 Sekunden erfiillen kann, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

3.56.6 Wassertemperatur-Priifung

Das System fordert den Anwender auf, die Position des Schalters S3 zu
Beginn der Temperaturuntergrenze zu verandern und wieder zurtick zu
andern, wenn die Temperaturuntergrenze erreicht wurde. Das System
lauft fur die Dauer des Tests im manuellen Modus. Im laufenden Betrieb
wird die Wassertemperatur an verschiedenen Grenzwerten kontrolliert,
wahrend PT1 die Temperatur des Wassers misst, das durch das
Kalibrierungspruifgerat fliel3t. Anhand dieser Referenztemperatur werden
dann die internen Wassertemperatur-Sensoren des Systems geprift. Die
Heizelemente werden ebenso geprift wie die Heiz- und Kihlleistung.

Die Wassertemperatur-Priifung besteht aus vier Abschnitten, die
normalerweise jeweils ca. 15 Minuten dauern. Prifung 1 erfolgt bei
ungefahr 6°C, Prifung 2 bei ungefahr 28°C, Prifung 3 bei ungefahr
40,5°C und Prufung 4 bei ungefahr 38°C. Patiententemperatur 1,
Ausgangswassertemperatur 1 (T1), Ausgangswassertemperatur 2 (T2),
Eingangswassertemperatur (T3), Kuhlertemperatur (T4), Einlassdruck
und Fluss werden kontinuierlich gemittelt und Gberwacht. Fir jeden
Kontrollpunkt gelten folgende Voraussetzungen fir einen erfolgreichen
Abschluss:

. T2 darf im Schnitt héchstens um 2,0°C von der korrigierten
Referenztemperatur abweichen (d.h. Kalibrierungsprifgerat-Sonde
gemaf PT1-Messung).

. Die korrigierte Referenztemperatur muss die gewiinschte
Kalibriertemperatur (6°C, 28°C und 40,5°C) kurzzeitig
Uberschreiten und anschlieRend wieder unterschreiten.
Die einzige Ausnahme hiervon bildet Prifung 4, bei der die
Referenztemperatur nur 6 Grad unter 38°C fallen darf.

. Das Bypassventil muss geschlossen sein.

Wenn eine Prifung nicht innerhalb von 30 Minuten abgeschlossen
werden kann, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Wie gesagt erfordert dieser Test offenkundig eine prazise Messung
durch die Patiententemperatur-Kanale. Daher mussen die
Patiententemperatur-Prifungen zuerst erfolgreich abgeschlossen
werden. Zudem spielt bei der Wassertemperaturmessung der Fluss
ebenfalls eine wichtige Rolle. Somit muss die Einlassdruck-Prifung
ebenfalls bereits abgeschlossen sein, da ein Sog die treibende Kraft fur
die Flusserzeugung ist.

Neu kalibrierte temporare Werte werden mit den korrigierten
Durchschnittstemperaturwerten der Sonden abgeglichen, die wahrend
der Prifungen ermittelt wurden. Die T1- und T2-Werte drfen bei 6°C
und 28°C um +0,54°C von der Sonde abweichen und um +0,34°C von
der Sonde bei 40°C, der T3 Sensor muss innerhalb von +0,54°C des
Sondenwerts bei 6°C, 28°C, und 40°C und der T4-Sensor innerhalb von
+0,54°C (nur bei einer Temperatur von 6°C gepriift) liegen. Wenn ein
Kriterium nicht erfullt wird, erscheint eine Fehlermeldung.

3.5.7 Ausgangstemperatur-Kalibrierung

In der abschlieRenden Phase der Kalibrierung wird PT1 zur Messung
der Ausgangstemperatur verwendet, wahrend schrittweise der
Bereich moglicher Werte durchlaufen wird. Dieses Verfahren dauert
etwa 28 Minuten. Nach Abschluss des Verfahrens werden die
Kalibrierwerte gespeichert.
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Beim Speichervorgang werden unter anderem die folgenden
Daten gespeichert:

. Neue Kalibrierfaktoren, die im Verlauf der diversen Priifungen
generiert wurden

. Kalibrierungsprifgerat-Werte (A bis H), die bei Testbeginn
eingegeben wurden

. Kalibrierungsstundenwert, der vor dem Speichern auf Null
gesetzt wurde.

Vor der Durchfliihrung der ersten Kalibrierung mit dem
Kalibrierungsprifgerat werden die gespeicherten Kalibrierungsprifgerat-
Werte als Standard gespeichert. AuRerdem werden gespeicherte
Kalibrierungsprifgerat-Werte automatisch als Standardeinstellungen
Ubernommen, wenn der Validitatsprifungswert fir einen der
Kalibrierungsprifgerat-Werte beim Abrufen aus dem Speicher falsch ist.

Die Standard-Kalibrierwerte lauten:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C
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3.5.8 Kalibrierung priifen

In der abschlieBenden Phase des Vorgangs ,Kalibrierung prufen®
werden die aus der Prifung resultierenden Werte jeweils zusammen mit
der Angabe ,bestanden (pass)“ oder ,nicht bestanden (fail)* angezeigt.
Die Pass/Fail-Kriterien fur die auf dem Ergebnisbildschirm angezeigten

Parameter sind in Tabelle 3.1 aufgefthrt.

Test

Kriterien

Flussrate

Bypass-Flussrate

300 ml/min < Fluss A < 300 ml/min
Bypass-Fluss A = 500 ml/min

Einlasswasserdruck Offset Null

-0,3 psi< P <0,3 psi

Patiententemperatur 1 (Kontrolle 1)
PT1 (4 Prifungen)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

Patiententemperatur 2 (Monitor 2)
PT2 (4 Prifungen)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Patiententemperatur-Echo Ausgang
(Out) (4 Prufungen)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA<0,2°C
-0,2°C<35°CA<0,2°C
-0,3°C<40°CA<0,3°C

Wassertemperatur T1 (Kontrolle —
Out) (3 Prifungen)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Wassertemperatur T2 (Monitor —
Out) (3 Prifungen)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Wassertemperatur T3 (Monitor — Ein)
(3 Prifungen)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,5°C<40°CA<0,5°C

Tabelle 3.1. Eichdaten
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Abschnitt 4 — Wartung

4.1 Wartungsempfehlungen

Das Kalibrierungs- und Prifgerat enthalt keine vom Anwender zu
wartenden Teile. AuRRer einer periodischen Reinigung der AuRenflachen
sind keine Wartungsarbeiten erforderlich.

Reinigungsanleitung: Sprihen Sie eine milde Reinigungslésung auf
ein Tuch und wischen Sie damit das Gerat ab. Achten Sie darauf, das
Tuch nicht mit der Losung zu durchtranken. Verwenden Sie nur genug
davon, um das Gerat anzufeuchten. Nachdem Sie das Gerat mit der
Reinigungslésung abgewischt haben, reiben Sie es mit einem

Tuch trocken.

Falls eine Netzsicherung auslost (funktionsunfahiges Heizelement),
mussen Sie das Kalibrierungsprifgerat an den Kundenservice
einschicken. Eine ausgeldste Sicherung weist auf ein Problem hin,
das nach sofortigem Service verlangt.

4.2 Kalibrierung

Das Kalibrierungsprufgerat sollte alle zwei Jahre zur Kalibrierung an den
Hersteller eingeschickt werden. Das Datum der letzten Kalibrierung wird
durch das internationale Kalibrierungssymbol angezeigt, ein auf dem

Kopf stehendes ausgefiilltes schwarzes Dreieck ' , das sich auf der
Oberseite des Kalibrierungsprifgerats befindet.

4.3 Technischer Support/Service

Kundenservice: 800-526-4455, Option 5, Option 5, 8:30 Uhr - 18:00 Uhr
EST (Eastern Standard Time)

Nicht dringender klinischer und technischer Support: 877-267-2314

Klinischer oder technischer 24-Stunden-Support (wahrend der
Patientenbehandlung): 866-840-9776

Informationen Uber Support auf3erhalb der USA erhalten Sie
auf Anfrage vom zustandigen Ansprechpartner fiir ARcTic SUN®
Temperaturmanagementsysteme.

4.4 Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerat am Ende seiner Lebensdauer gemaf den
lokalen Entsorgungsvorschriften fiir Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE-Richtlinie) oder wenden Sie sich wegen der Entsorgung an
Ihren BarD® Ansprechpartner vor Ort.



ARCTIC SUN

T A A GENENT SYSTEN WARTUNGSHANDBUCH FUR DAS KALIBRIERUNGSPRUFGERAT (CTU)

ANHANG A: Technische Daten

* Netzstrom:
115 V Wechselstrom, 60 Hz, 4,5 A
230 V Wechselstrom, 50/60 Hz, 2,25 A
100 V Wechselstrom, 50/60 Hz, 5,0 A
* Sicherung: 6,3 A, trage (2)
* Leistung: 500 W

30



DEUTSCH

(GERMAN)

ANHANG B: Fehlercodes

Fehlercode Beschreibung:

Fehler 1 Fehler Vorwarm-Bypassfluss

Fehler 2 Fehler Vorwarm-Einlassdruck

Fehler 3 Fehler Vorwarm-Nominalfluss

Fehler 4 Einlassdruck nicht stabil

Fehler 5 Einlassdruck auRerhalb des zulassigen Bereichs

Fehler 11 Patiententemperatur 1 auRerhalb des zulassigen Bereichs bei niedriger Testtemperatur (10°C)

Fehler 12 Patiententemperatur 1 auRRerhalb des zulassigen Bereichs bei mittlerer bis niedriger Testtemperatur (25°C)
Fehler 13 Patiententemperatur 1 auRerhalb des zulassigen Bereichs bei mittlerer bis hoher Testtemperatur (35°C)
Fehler 14 Patiententemperatur 1 aufRerhalb des zuldssigen Bereichs bei hoher Testtemperatur (40°C)

Fehler 15 Patiententemperatur 1 auf3erhalb des Justierbereichs

Fehler 16 Messung Patiententemperatur 1 instabil

Fehler 21 Patiententemperatur 2 aufRerhalb des zulassigen Bereichs bei niedriger Testtemperatur (10°C)

Fehler 22 Patiententemperatur 2 auRerhalb des zulassigen Bereichs bei mittlerer bis niedriger Testtemperatur (25°C)
Fehler 23 Patiententemperatur 2 auRRerhalb des zulassigen Bereichs bei mittlerer bis hoher Testtemperatur (35°C)
Fehler 24 Patiententemperatur 2 auf3erhalb des zulassigen Bereichs bei hoher Testtemperatur (40°C)

Fehler 25 Patiententemperatur 2 auf3erhalb des Justierbereichs

Fehler 26 Messung Patiententemperatur 2 instabil

Fehler 30 Differenz zwischen Ausgangstemperatur und Patiententemperatur 2 auRerhalb des zuldssigen Bereichs
Fehler 31 Ausgangstemperatur-Messung instabil

Fehler 32 Differenz zwischen Ausgangstemperatur und Simulator auBerhalb des zuldssigen Bereichs

Fehler 40 Wassertemperatur 1 bei 6°C auRerhalb des zulassigen Bereichs

Fehler 41 Wassertemperatur 1 bei 28°C aufRerhalb des zulassigen Bereichs

Fehler 42 Wassertemperatur 1 bei 40,5°C aufierhalb des zuldssigen Bereichs

Fehler 43 Wassertemperatur 1 bei 1°C von Umrechnungstabelle abweichend

Fehler 44 Wassertemperatur 1 bei 47°C von Umrechnungstabelle abweichend

Fehler 50 Wassertemperatur 2 bei 6°C auRerhalb des zulassigen Bereichs

Fehler 51 Wassertemperatur 2 bei 28°C aulRerhalb des zulassigen Bereichs

Fehler 52 Wassertemperatur 2 bei 40,5°C aufierhalb des zuldssigen Bereichs

Fehler 53 Wassertemperatur 2 bei 1°C von Umrechnungstabelle abweichend

Fehler 54 Wassertemperatur 2 bei 47°C von Umrechnungstabelle abweichend

Fehler 60 Wassertemperatur 3 bei 6° C auBerhalb des zuléssigen Bereichs

Fehler 61 Wassertemperatur 3 bei 28° C aulRerhalb des zulassigen Bereichs

Fehler 62 Wassertemperatur 3 bei 40,5°C aufierhalb des zuldssigen Bereichs

Fehler 63 Wassertemperatur 3 bei 1°C von Umrechnungstabelle abweichend

Fehler 64 Wassertemperatur 3 bei 47°C von Umrechnungstabelle abweichend

Fehler 70 Wassertemperatur 4 bei 6°C auRerhalb des zulassigen Bereichs

Fehler 71 Wassertemperatur 4 bei 1°C von Umrechnungstabelle abweichend

Fehler 80 ZeitUberschreitung bei Wasser(iberpriifung — Kalibriertemperatur konnte nicht erreicht werden

Fehler 81 Zeituberschreitung bei Wasserlberprifung — Differenz zwischen Wassertemperatur und Referenztemperatur betragt mehr als 2°C
Fehler 82 Zeituberschreitung bei Wasser(liberpriifung — Sonstiges

Fehler 90 Heizelement-Test — Fluss unter 1 Liter pro Minute

Fehler 91 Heizelement-Test — Ausfall Element 1

Fehler 92 Heizelement-Test — Ausfall Element 2

Fehler 93 Heizelement-Test — Ausfall Element 3

Fehler 94 Heizelement-Test — Ausfall Element 4

Fehler 95 Heizelement-Test — Ausfall mehrerer Elemente

Fehler 99 Patiententemperatur auRerhalb Kalibrierung — keine Kontrolle

Fehler 100 Starten des Anwenderdiagnose-Modus fehigeschlagen

Fehler 101 Einstellen der Kalibrierparameter fehlgeschlagen

Fehler 102 Wasserstand bei Kalibrierbeginn nicht vollstandig

Fehler 103 Schaltereinstellungen falsch

Fehler 104 Unbekannter Fehler bei Inbetriebnahme

Fehler 105 Unbehebbarer Navigationsfehler

Fehler 106 Unbekannter Fehler beim Vorwarmen
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Sezione 1 — Introduzione

1.1 Utilizzo del manuale dell’operatore dell’unita
test e calibrazione (UTC)

L'Unita test della calibrazione (CTU) offre un metodo semplice ed
efficace per verificare e controllare, se necessario, il sistema di

gestione della temperatura ArcTic Sun®. Il presente manuale descrive
dettagliatamente I'unita test e calibrazione e i relativi funzionamento,
struttura, manutenzione di routine e calibrazione.

E molto importante sottoporre 'UTC alla manutenzione e all'assistenza
necessarie secondo le istruzioni fornite nel presente manuale. Il prodotto
deve essere utilizzato e sottoposto a manutenzione unicamente da parte
di personale specializzato.

La CTU é destinata all’'uso in combinazione con il Manuale dell'operatore
del sistema di gestione della temperatura Arctic Sun®. Il suddetto
manuale di istruzioni presenta informazioni dettagliate sul Sistema

di gestione della temperatura ArcTic SuN® e sulle modalita di utilizzo
dell’UTC per la risoluzione dei problemi, funzionalita aggiuntiva a quelle
di test e calibrazione.

1.2 Descrizione del sistema

L'UTC e un dispositivo prevalentemente passivo che fornisce stimoli

e feedback al Sistema di gestione della temperatura ArcTtic Sun®,
affinché questo possa condurre procedure di test e calibrazione su se
stesso. L'unica funzionalita attiva ricoperta dal’UTC e fornire una fonte
di calore esterna per aumentare la temperatura dell’acqua circolante, al
fine di eseguire la risoluzione dei problemi sotto la guida del personale
di assistenza tecnica Medivance.

1.3 Simboli e standard di riferimento
Il sistema dellUTC presenta i seguenti simboli:

Tabella 1.1. Simboli del’'UTC

Per un uso sicuro ed efficace di questo
dispositivo, I'operatore deve consultare la
documentazione fornita prima dell’'uso.

I modelli ETL Intertek della CTU del sistema di
gestione della temperatura Arctic Sun®, dotati del
monogramma ETL, sono stati certificati secondo
lo standard CSA STD C22.2 N° 61010-1 e sono
conformi allo standard UL STD 61010-1.

Intertek

Indica componente o parte ad alta
temperatura. E indicata anche la temperatura
massima di questo componente consentita dal
sistema di protezione.

Identifica rischi elettrici.

Identifica il collegamento di terra.

A\
A\
D

Identifica il fusibile del dispositivo di
riscaldamento.

Identifica I'intervallo di temperatura di
immagazzinamento.

Identifica I'intervallo di umidita relativa di
immagazzinamento.

Indica la data di fabbricazione.

Indica i dati di calibrazione.

Indica un interruttore a impulsi a pulsante.

Fabbricante

Numero di catalogo

Indica il rappresentante autorizzato nella
EC |REP Comunita Europea.
L'UTC deve essere smaltita correttamente.
NON smaltire I'unita con i rifiuti tradizionali.
I
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1.4 Condizioni ambientali
. Intervallo della temperatura ambientale:
o  Temperature di funzionamento: da 18 a 24°C (da 65 a 75°F)

o  Temperature di trasporto e immagazzinamento: da -30 a 50°C
(da -20 a 120°F)

. Intervallo di umidita ambientale:

o Umidita di funzionamento: umidita relativa dal 5 al 95%,
senza condensa

o  Umidita di trasporto e immagazzinamento: umidita relativa dal
5 al 95%, senza condensa

. Intervallo di pressione atmosferica ambientale:
o Infunzione: da 375 a 795 mmHg
o  Trasporto e immagazzinamento: da 375 a 795 mmHg

NOTA: se l'unita test e calibrazione viene utilizzata a temperature di
funzionamento superiori, la capacita di raffreddamento e la
precisione del sistema di test possono essere compromesse.

. Indice di protezione da agenti esterni IPX0 con un utilizzo normale.

1.5 Avvertenze generali

. L'apparecchiatura deve essere utilizzata unicamente secondo
quanto descritto nel presente manuale. Il mancato rispetto delle
indicazioni fornite pud danneggiare il dispositivo.

. L'UTC non deve essere applicata a dispositivi collegati al paziente.

. Non utilizzare I'unita test e calibrazione in presenza di agenti
infiammabili poiché potrebbero innescarsi incendi o esplosioni.

. Tutti gli operatori che eseguono le procedure devono essere
opportunamente qualificati.

. Ispezionare attentamente I'unita test e calibrazione per verificare
la presenza di perdite di liquido prima e dopo I'uso. Tali perdite
possono ridurre la portata o rappresentare un rischio di scarica
elettrica. Interrompere immediatamente 'uso in caso di perdite.

. Per uso esclusivo in ambienti interni.

Sezione 2 — Istruzioni per I'uso

2.1 Panoramica generale

Il processo completo di test e calibrazione richiede circa 90 minuti.
L’assistenza dell'operatore & necessaria in determinate fasi:

. Fase 1: riscaldamento, controllo del flusso e calibrazione della
pressione in ingresso: 12 minuti, automatica.

. Fase 2: calibrazione della temperatura del paziente: 5 minuti,
assistenza dell’operatore necessaria.

»  Fase 3: calibrazione della temperatura dell’acqua: 18 minuti,
assistenza dell'operatore necessaria (al completamento).

. Fase 4: calibrazione della temperatura dell’acqua, controllo del
dispositivo di riscaldamento: 33 minuti, assistenza dell'operatore
necessaria (al completamento).

. Fase 5: calibrazione della temperatura in uscita: 25 minuti,
assistenza dell'operatore necessaria (al completamento).

2.2 Avvio della calibrazione o del test
A. Sostituire la linea di erogazione dei fluidi con 'UTC.

B. Collegare il connettore rotondo blu identificato con “PT1” al
connettore Temperatura paziente 1 (simbolo con termometro piu
grande e paziente).

C. Collegare il connettore rotondo blu identificato con “PT2” al
connettore Temperatura paziente 2 (simbolo con termometro piu
piccolo e paziente).

D. Collegare il connettore rotondo nero identificato con “TO” al
connettore identificato con “TEMP OUT”.

E. Accendere il modulo di controllo del sistema di gestione della

temperatura ArcTic SUN®.

F.  Premere il pulsante Setup avanzato nella schermata Selezione

terapia.

G. Premere il pulsante Inizia accanto alla voce Calibrazione nella

schermata Setup avanzato.

H. Selezionare Calibrazione sensore per eseguire una calibrazione

o una verifica della calibrazione del sistema di gestione della
temperatura ArcTic Sun®.

Regolare i valori da A a H sulla schermata di calibrazione del’'UTC
affinché corrispondano ai valori indicati sull’etichetta del’'UTC
stessa. Una volta ultimata 'operazione, premere Continua.

J.  Selezionare Nuova calibrazione o Controllo calibrazione e seguire

le istruzioni sullo schermo.

Calibrazione

Istruzioni

Selezionare se calibrare i sensori interni
del modulo di controllo o il touchscreen.

Una nuova calibrazione dei sensori interni | Il touchscreen del pannello controllo
deve essere effettuata periodicamente | necessita di essere calibrato quando non
per garantire la precisione. La calibrazione | risponde. Usare uno stilo per toccare
attuale pud anche essere verificata senza | e mantenerlo esattamente su ciascun
alterare i fattori di calibrazione correnti quadrato rosso.
dei sensori. Le istruzioni sono in Inglese.

Le indicazioni sono:

Touch the red square ~

{loccaroil quadalo rosso)

old.... - (Tenere premuto)
Lift off to proceed. —
(Sollevare per

Calibrazione Calibrazione
nsore Touchscreen

Figura 2.1. Schermata calibrazione del modulo di controllo del sistema di gestione
della temperatura ArRcTic SUN®

Calibrazione
Istruzioni

Il processo di calibrazione richiede I'uso di un dispositivo opzionale:
L'Unita test di calibrazione (CTU), RIF 741-XX. Per iniziare il
processo di calibrazione, inserire i valori di calibrazione dall'etichetta
sulla parte superiore della CTU che si usa.

Continua

Figura 2.2. Schermata calibrazione del modulo di controllo del sistema di gestione
della temperatura ArRcTic SUN®

Calibrazione
Istruzioni
Selezionare se effettuare una nuova calibrazione
o controllare la calibrazione corrente.

Una nuova calibrazione deve essere Controllo della calibrazione puo essere

effettuata periodicamente per assicurare
che i sensori siano letti con precisione.
Quando completo, i fattori di calibrazione
correnti per ciascun sensore saranno
sostituiti. Il timer che monitora la durata

tra calibrazioni sara automaticamente
reimpostato. Questa procedura impieghera
circa 90 minuti per il completamento.

Nuova
calibrazione

=

eseguito dopo una calibrazione effettuata
con successo o in qualsiasi momento per
confermare che I'apparecchio stia
funzionando correttamente. Questa
procedura non ripristina i fattori di
calibrazione e non sostituisce la
calibrazione periodica. Questa procedura
impieghera circa 60 minuti per il
completamento.

Controllo
calibrazione

=

Figura 2.3. Schermata calibrazione del modulo di controllo del sistema di gestione

della temperatura ArRcTic SUN®
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Figura 2.4. Modulo di controllo del sistema di gestione della temperatura
ArcTic SUN® dopo la rimozione della linea di erogazione dei fluidi

Figura 2.5. Modulo di controllo del sistema di gestione della temperatura
ArcTic SUN® dopo il collegamento alla CTU

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

To ron 871267 3314+ Phane: 039261917
erpoo Gardens,
o 1., Avondel House, | UverpolGa
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

M]'ZDOS-O‘I

Figura 2.6. Interruttore 1 dellUTC

Figura 2.7. Interruttore 2 e 3 dellUTC

wiT

®

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
. 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Figura 2.8. Dati di calibrazione dellUTC

Sezione 3 — Principi di funzionamento

3.1 Introduzione

L'Unita test della calibrazione (CTU) € uno strumento utilizzato per
calibrare e verificare il funzionamento del modulo di controllo del
sistema di gestione della temperatura ArcTic SUN®. E un’unita palmare
collegabile direttamente alla porta della linea di erogazione dei fluidi

e prende il posto delle linee e dei tamponi di erogazione dei fluidi.
L'UTC pud essere usata per eseguire test e calibrazione in modalita
semi-automatica dei due ingressi di misurazione della temperatura

del paziente, della funzione di temperatura in uscita e dei canali di
misurazione della temperatura interna dell’acqua sul modulo di controllo.
Puo, inoltre, essere impiegata per verificare automaticamente la portata
del modulo di controllo e i valori della pressione in ingresso.

3.2 Funzionamento di base del’UTC

L'UTC e utilizzata come fonte esterna di stimoli e dispositivo di
misurazione, e funziona grazie al software installato nel modulo di
controllo. Il funzionamento del modulo di controllo pud essere verificato
e calibrato testando i sottosistemi del’UTC in sequenza.
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L'UTC contiene resistenze di precisione che simulano diverse
temperature del paziente. Dopo un periodo di riscaldamento, le
temperature simulate vengono applicate agli ingressi di temperatura del
paziente sul sistema per calibrare provvisoriamente ciascun canale. La
calibrazione € provvisoria poiché viene utilizzata per la compensazione
del test e viene salvata dal modulo di controllo solo al completamento
del processo di calibrazione.

Una volta stabilita provvisoriamente la precisione del canale della
temperatura del paziente, la sonda di temperatura dellUTC viene
collegata all’'uscita 1 della temperatura del paziente sul modulo di
controllo. I modulo di controllo fa circolare I'acqua attraverso 'UTC
a diverse temperature. E quindi possibile utilizzare il canale della
temperatura del paziente per verificare e calibrare la precisione dei
sensori e dei circuiti della temperatura interna dell’acqua.

Il percorso del fluido all'interno del’lUTC e progettato per consentire un
flusso specifico, selezionato per fornire una certa portata a una determinata
pressione. Poiché il sistema di gestione della temperatura Arctic SUN®
mantiene la pressione di ingresso ad un valore costante, & possibile
ottenere una verifica incrociata dell’'accuratezza dei valori del flusso e della
pressione. Vengono verificate la portata e la compensazione della pressione
in ingresso, la quale € azzerata durante il periodo di riscaldamento iniziale.

L'UTC contiene dei dispositivi di riscaldamento da utilizzare per
aumentare la temperatura dell’acqua del sistema al fine della risoluzione
dei problemi. | dispositivi di riscaldamento dell’'unita test presentano
protezioni termiche ed elettriche e vengono attivati solo premendo il
relativo interruttore di accensione.

3.3 Comandi

| comandi dellUTC sono rappresentati da un interruttore rotante (S1),
due a scorrimento (S2 e S3) e uno del dispositivo di riscaldamento
(S4). Linterruttore di selezione dell'uscita (S1) serve per selezionare

il simulatore di temperatura da applicare al canale di temperatura del
paziente. L'interruttore pud assumere sei posizioni, che rappresentano
temperature specifiche:

. La posizione A significa “aperto” o “nessun collegamento”

. La posizione B corrisponde a circa 10,8°C

. La posizione C corrisponde a circa 25,5°C

. La posizione D corrisponde a circa 34,5°C

. La posizione E corrisponde a circa 40,0°C

. La posizione F corrisponde a un collegamento “cortocircuitato”.

| valori precisi del simulatore, indicati sopra, sono stabiliti mediante un
processo di calibrazione di fabbrica ed elencati sull’apposita etichetta
posta sul’lUTC.

Il funzionamento dell’interruttore a scorrimento (S2) corrisponde a
quanto indicato di seguito:

. La posizione A collega il canale 1 della temperatura del paziente
allinterruttore rotante e il canale 2 della temperatura paziente al
canale di uscita della temperatura.

. La posizione B collega il canale 1 della temperatura del paziente
al sensore di temperatura del’lUTC e il canale 2 della temperatura
paziente all'interruttore rotante.

. La posizione C collega il canale 1 della temperatura del paziente
al canale di uscita della temperatura.

Il funzionamento dell’interruttore a scorrimento (S3) corrisponde a
quanto indicato di seguito:

. La posizione A collega il termistore interno, posto nel percorso del
flusso dell’acqua, al circuito di temperatura del paziente.

. La posizione B collega una resistenza parallela al termistore
interno, aumentando la temperatura finché non raggiunge
impostazione “temperatura acqua bassa”, in modo che il circuito di
temperatura del paziente sia in grado di rilevarla.

L'interruttore di accensione del dispositivo di riscaldamento (S4) &€ un
interruttore a impulsi, generalmente aperto, che, quando viene premuto
e mantenuto nella posizione ON, applica corrente CA ai due dispositivi
di riscaldamento da 250 W. | dispositivi di riscaldamento vengono attivati
solo se il cavo di alimentazione CA & collegato al’lUTC e a una presa di
corrente adeguata.

3.4 Collegamenti

Affinché il funzionamento congiunto dell’'unita con il software del modulo
di controllo avvenga correttamente, sono necessari un collegamento
idraulico e tre collegamenti elettrici.

. Il collegamento elettrico € costituito da un giunto apposito che si
innesta direttamente sul modulo di controllo. Per assicurare la
correttezza del test, il collegamento deve essere a tenuta stagna,
senza perdite.

. | tre collegamenti elettrici sono contrassegnati come “PT1”, “PT2”
e “TO".
o  PT1 corrisponde alla presa primaria della temperatura del
paziente, posta sul modulo di controllo.

o PT2 corrisponde alla presa secondaria della temperatura
del paziente.

o  TO corrisponde alla presa della temperatura in uscita,
posta sul modulo di controllo.

. TO presenta un diverso schema di collegamento per PT1 e
PT2, i quali non posso essere scambiati. E necessario collegare
PT1 e PT2 attentamente poiché & possibile scambiarli. In tal
caso, il modulo di controllo indica un errore sul display
dellinterfaccia utente.

. | cavi elettrici di PT1, PT2 e TO non erogano tensione né corrente.
Si tratta di collegamenti passivi, poiché la tensione o la corrente
sono erogate dal modulo di controllo.

3.5 Comprensione della sequenza di test
e calibrazione

L'Unita test della calibrazione e il modulo di controllo del sistema di
gestione della temperatura Arctic Sun® lavorano insieme per eseguire

i test e la calibrazione in una sequenza semiautomatica. Questa
sezione presenta una descrizione passo-passo dell’esecuzione di tali
operazioni. |l processo di calibrazione pud essere interrotto in qualsiasi
momento premendo il pulsante Cancella. Dopo che un processo Nuova
calibrazione o Controllo Calibrazione ha ripreso

il normale funzionamento, I'alimentazione deve essere disattivata

e riattivata.

3.5.1 Durata del fattore di calibrazione

Per poter eseguire correttamente questo processo, prima & necessario
calibrare alcuni parametri del modulo di controllo, che saranno utilizzati
nelle successive misurazioni. Tale calibrazione € provvisoria ed &
applicata solo durante la sequenza di test e calibrazione. Questi dati
vengono salvati al completamento della sequenza di Nuova calibrazione.

3.5.2 Inizializzazione

I modulo di controllo entra nella modalita di test e calibrazione solo se
vengono soddisfatte le seguenti condizioni:

. La temperatura del paziente 1 € compresa tra 10 e 12°C.
. La temperatura del paziente 2 & inferiore a 10°C.
. Il livello del serbatoio € 4 o superiore.

Queste condizioni particolari sono necessarie al fine di accertarsi
che il sistema sia collegato allUTC e non a un paziente. Se uno dei
criteri indicati sopra non viene soddisfatto, all’utente viene richiesto di
correggere la condizione.

3.5.3 Pre-riscaldamento e verifica del flusso

Il pre-riscaldamento e la verifica del flusso iniziano all’avvio della
modalita di test e calibrazione. Questo processo inizia automaticamente
con un periodo di pre-riscaldamento della durata di 10 minuti. Durante
questo periodo, I'unita si trova in modalita manuale con una temperatura
target di 28°C e il timer visualizza i minuti rimasti della fase di pre-
riscaldamento. Circa 55 secondi dopo I'avvio del pre-riscaldamento,
viene eseguita una verifica del flusso in modalita bypass.
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Affinché il processo di pre-riscaldamento vada a buon fine, dopo
10 minuti il sistema deve soddisfare i seguenti criteri:

. La portata della verifica del flusso in modalita bypass deve
essere maggiore di 500 ml/min rispetto alla portata non in
modalita bypass.

. La portata media deve essere +600 ml/min rispetto al valore H
dellUTC.

. La media della pressione in ingresso deve essere compresa tra
1,0 e 7,0 psi.

. La valvola di bypass deve essere chiusa.

Una volta soddisfatte tali condizioni, il sistema esegue un’operazione

di scarico per circa 1 minuto, in preparazione alla verifica della
compensazione della pressione in ingresso. Una volta terminato lo
scarico, il sistema esegue un test interno dei canali della temperatura
del paziente. Se il pre-riscaldamento o la verifica del flusso non vanno a
buon fine entro 12 minuti dall’avvio, viene riportato un errore di time-out.

A questo punto, la compensazione della pressione in ingresso viene
calcolata dopo che la pressione si stabilizza entro il valore di 0,01 psi.
Se la compensazione & maggiore di £0,5 psi, viene visualizzato un
messaggio di errore.

3.5.4 Verifica dei canali della temperatura
del paziente

Le verifiche della temperatura del paziente 1 (PT1) devono essere
effettuate con I'assistenza dell’'operatore. All'operatore viene richiesto
di modificare le impostazioni dell'interruttore 1 del’UTC, che ordina il
sistema mediante la misurazione di un set di resistenze di precisione
che simulano lo stato del sensore della temperatura del paziente a
diverse temperature. Ciascuna verifica viene completata quando sono
soddisfatti i seguenti criteri:

. La differenza tra la media della temperatura del paziente e il valore
di temperatura corrispondente sul’lUTC & minore o uguale a 0,8°C.

. La temperatura del paziente & stabile e minore o uguale a 0,01°C.

Se una verifica qualsiasi non soddisfa i suddetti criteri entro 60 secondi,
viene visualizzato un messaggio di errore. Per ripetere la verifica,
selezionare Continua.

| parametri della calibrazione provvisoria sono calcolati in base ai dati
ottenuti nella verifica 1 (valore A del’'UTC) e nella verifica 4 (valore D
del’lUTC). Questi parametri sono quindi applicati ai valori medi ottenuti
nelle quattro verifiche. Tali valori sono quindi confrontati con i valori
corrispondenti immessi sul’UTC. L'operazione va a buon fine se la
differenza tra i valori misurati e quelli sul’lUTC & inferiore a 0,14°C. Se
i criteri non sono soddisfatti, viene visualizzato un messaggio di errore.

Il processo per la temperatura paziente 2 (PT2) & identico, con la sola
eccezione della posizione di S2.

3.5.5 Verifica della temperatura in uscita

La verifica della temperatura in uscita viene eseguita solo se si seleziona
I'opzione Controllo calibrazione. La verifica della temperatura in uscita
utilizza gli stessi quattro simulatori di sensori impiegati per le verifiche
della temperatura del paziente. All'operatore viene richiesto di ordinare
l'interruttore 1 del’lUTC mediante la misurazione PT1 di ciascuno,
mentre il PT2 misura la temperatura in uscita (la temperatura in uscita

€ una “eco” della temperatura paziente 1). Questo test richiede,
ovviamente, misurazioni precise da parte dei canali di temperatura del
paziente. Pertanto, prima € necessario che le verifiche di temperatura
del paziente vadano a buon fine.

Ciascuna verifica viene completata quando sono soddisfatti i
seguenti criteri:

. La differenza tra la media della temperatura in uscita (misurata da
PT2) e il valore di temperatura corrispondente sul’'UTC & minore
o uguale a 1,0°C.

. La differenza tra la media della temperatura misurata da PT1 e la
media della temperatura in uscita (misurata da PT2) & minore o
uguale a 0,8°C.

. La temperatura in uscita (misurata da PT2) & stabile e minore o
uguale a 0,01°C.

Se una verifica qualsiasi non soddisfa i suddetti criteri entro 75 secondi,
viene visualizzato un messaggio di errore.

3.5.6 Verifica della temperatura dell’acqua

Il sistema richiede all’'utente la modifica della posizione di S3 all'inizio
del setpoint temperatura bassa e, nuovamente, dopo il completamento
del setpoint temperatura bassa. Il sistema funziona in modalita Manuale
per l'intera durata del test. Durante il funzionamento del sistema, la
temperatura dell’acqua viene controllata a diversi setpoint, mentre

PT1 misura la temperatura dell’acqua che scorre attraverso 'UTC. La
temperatura di riferimento viene quindi utilizzata per verificare i sensori
della temperatura interna dell’acqua. Gli elementi del dispositivo di
riscaldamento sono controllati e vengono eseguiti i test delle capacita
di riscaldamento e raffreddamento.

La verifica della temperatura dell’acqua € generalmente suddivisa in
quattro segmenti, della durata di circa 15 minuti ciascuno. La verifica
1 avviene a circa 6°C, la verifica 2 a circa 28°C, la verifica 3 a circa
40,5°C e la verifica 4 a circa 38°C. Durante questo processo, la
temperatura paziente 1, la temperatura dell’acqua in uscita 1 (T1), la
temperatura dell’acqua in uscita 2 (T2), la temperatura dell’acqua in
ingresso (T3), la temperatura del dispositivo di raffreddamento (T4),
la pressione in ingresso e il flusso vengono costantemente monitorati
e mediati. Per I'esito positivo di ciascun punto di controllo sono
necessarie le seguenti condizioni:

. La differenza tra la media di T2 e la temperatura di riferimento
corretta deve essere inferiore a 2,0°C (ad esempio, la misurazione
condotta da PT1 della sonda dellUTC).

. La temperatura di riferimento corretta deve provvisoriamente
superare la temperatura desiderata di calibrazione (6°C, 28°C
e 40,5°C), per poi tornare ad essere inferiore. Fa eccezione la
verifica 4, per la quale la temperatura di riferimento deve scendere
di soli 6 gradi al di sotto dei 38°C.

. La valvola di bypass deve essere chiusa.

Se una verifica non puo essere completata entro 30 minuti, viene
visualizzato un messaggio.

Anche questo test richiede misurazioni precise da parte dei canali di
temperatura del paziente. Pertanto, prima € necessario che le verifiche
di temperatura del paziente vadano a buon fine. Anche il flusso &
importante per la misurazione della temperatura dell’acqua, percio
necessario il completamento della verifica della pressione in ingresso,
poiché I'aspirazione & la forza che crea il flusso.

| valori temporanei appena calibrati vengono verificati confrontandoli

ai valori di temperatura media della sonda ottenuti durante le verifiche.
Entrambi i valori di T1 e T2 devono trovarsi entro £0,54°C del valore
della sonda di 6°C e 28°C ed entro +0,34°C del valore della sonda

di 40°C, il sensore T3 deve essere entro £0,54°C del valore della sonda
di 6°C, 28°C e 40°C e il sensore T4 deve essere entro

+0,54°C (verificato solo ad una temperatura di 6°C). Se il criterio non
viene soddisfatto viene visualizzato un messaggio di errore.

3.5.7 Calibrazione della temperatura in uscita

La fase finale della calibrazione utilizza PT1 per misurare la temperatura
in uscita mentre questa attraversa I'intervallo dei valori possibili. Questo
processo ha una durata di circa 28 minuti. | valori di calibrazione sono
salvati al completamento dell’'operazione.

Il processo di salvataggio memorizza le seguenti informazioni:

. I nuovi fattori di calibrazione generati durante le diverse verifiche.
. | valori del’lUTC (da A a H) immessi all’inizio del test.
. Il valore degli orari di calibrazione impostati su zero prima

del salvataggio.

| valori dell’lUTC memorizzati sono impostati sui valori predefiniti prima
di eseguire la prima calibrazione con I'UTC. Tali valori memorizzati
vengono inoltre impostati sui valori predefiniti nel caso in cui il valore
della verifica di validita relativo a uno qualsiasi dei valori dell’'UTC risulti
incorretto al momento della lettura dalla memoria.
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| valori predefiniti del’'UTC sono:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900
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3.5.8 Verifica della calibrazione
La fase finale del processo di verifica della calibrazione visualizza i

valori ottenuti durante la verifica, insieme all'indicazione di esito positivo

o negativo. Nella Tabella 3.1. sono riportati i criteri di esito positivo/
negativo dei parametri che vengono visualizzati nella schermata

dei risultati.
Test Criteri
Portata 300 ml/min < A portata < 300 ml/min

Portata di bypass

A portata di bypass = 500 ml/min

Compensazione per pressione nulla
dell’acqua in ingresso

-0,3 psi< P <0,3 psi

Temperatura paziente 1 (Controllo 1)
PT 1 (4 verifiche)

-0,3°C<A10°C=<0,3°C
-0,3°C<A25°C=<0,3°C
-0,1°C<A35°C=<0,1°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Temperatura paziente 2
(Monitoraggio 2) PT 2 (4 verifiche)

-0,3°C<A10°C=<0,3°C
-0,3°C<A25°C=<0,3°C
-0,1°C<A35°C=<0,1°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Eco temperatura paziente in uscita
(Uscita) (4 verifiche)

-0,2°C<A10°C=<0,2°C
-0,2°C<A25°C=<0,2°C
-0,2°C<A35°C=<0,2°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Temperatura acqua T1 (Controllo -
Uscita) (3 verifiche)

-0,5°C<A6°C=<0,5°C
-0,5°C<A28°C=<0,5°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Temperatura acqua T2 (Monitoraggio
- Uscita) (3 verifiche)

-0,5°C<A6°C=<0,5°C
-0,5°C<A28°C=<0,5°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Temperatura acqua T3 (Monitoraggio
- Ingresso) (3 verifiche)

-0,5°C<A6°C=<0,6°C
-0,5°C=<A28°C<0,5°C
-0,5°C<A40°C=<0,5°C

Tabella 3.1.

Dati di verifica
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Sezione 4 — Manutenzione

4.1 Manutenzione raccomandata

L'unita test e calibrazione non contiene parti che possono essere
sottoposte a manutenzione da parte dell’'operatore. Non € richiesto
alcun intervento di manutenzione in aggiunta alla pulizia periodica delle
superfici esterne dell’'unita.

Istruzioni per la pulizia: spruzzare una soluzione detergente delicata

su un panno e sfregare l'unita. Il panno deve essere inumidito, non
impregnato con una quantita eccessiva di soluzione. Dopo la pulizia
con la soluzione detergente, asciugare I'unita con un panno asciutto.

Se si apre un fusibile dell’alimentazione di rete (dispositivo di
riscaldamento guasto), restituire 'UTC all'assistenza. Un fusibile
aperto indica un problema che richiede assistenza immediata.

4.2 Calibrazione

L'UTC deve essere restituita al fabbricante per le procedure di
calibrazione ogni due anni. La data dell’'ultima calibrazione ¢ indicata
dal simbolo internazionale di calibrazione, ossia un triangolo nero con la

punta rivolta verso il basso, ' , posto nella parte superiore dellUTC.

4.3 Assistenza tecnica

Assistenza clienti: 800-526-4455, opzione 5, opzione 5, dalle 8:30 alle
18:00 EST

Assistenza clinica non urgente e tecnica: 877-267-2314

Assistenza clinica o tecnica 24 ore su 24 (durante il trattamento dei
pazienti): 866-840-9776

Per assistenza tecnica fuori dagli Stati Uniti, rivolgersi al proprio
distributore commerciale del Sistema di gestione della temperatura
ARCTIC SUN®.

4.4 Smaltimento

| sistemi fuori uso devono essere smaltiti conformemente alle normative
sulle apparecchiature RAEE, oppure rivolgendosi al fornitore o al
distributore commerciale BARD® locale per organizzare lo smaltimento.
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APPENDICE A: Specifiche

* Ingresso dell’alimentazione di rete:
115V CA, 60 Hz, 45A
230V CA, 50/60 Hz, 2,25 A
100 V CA, 50/60 Hz, 5,0 A

* Fusibile: 6,3 Aritardato (2)

+ Alimentazione: 500 W
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APPENDICE B: Codici di errore

Codice errore Descrizione

Errore 1 Errore flusso bypass pre-riscaldamento

Errore 2 Errore pressione in ingresso pre-riscaldamento

Errore 3 Errore flusso nominale pre-riscaldamento

Errore 4 Pressione in ingresso instabile

Errore 5 Pressione in ingresso fuori dall'intervallo

Errore 11 Temperatura paziente 1 fuori dall'intervallo alla temperatura bassa di test (10°C)
Errore 12 Temperatura paziente 1 fuori dall'intervallo alla temperatura medio-bassa di test (25°C)
Errore 13 Temperatura paziente 1 fuori dall'intervallo alla temperatura medio-alta di test (35°C)
Errore 14 Temperatura paziente 1 fuori dall'intervallo alla temperatura alta di test (40°C)
Errore 15 Temperatura paziente 1 fuori dal limite dell'intervallo di regolazione

Errore 16 Misurazione temperatura paziente 1 instabile

Errore 21 Temperatura paziente 2 fuori dall'intervallo alla temperatura bassa di test (10°C)
Errore 22 Temperatura paziente 2 fuori dall'intervallo alla temperatura medio-bassa di test (25°C)
Errore 23 Temperatura paziente 2 fuori dall'intervallo alla temperatura medio-alta di test (35°C)
Errore 24 Temperatura paziente 2 fuori dall'intervallo alla temperatura alta di test (40°C)
Errore 25 Temperatura paziente 2 fuori dal limite dell'intervallo di regolazione

Errore 26 Misurazione temperatura paziente 2 instabile

Errore 30 Differenza temperatura in uscita e temperatura paziente 2 fuori dall’'intervallo
Errore 31 Misurazione temperatura in uscita instabile

Errore 32 Differenza temperatura in uscita e simulatore fuori dall’intervallo

Errore 40 La temperatura dell’acqua 1 & fuori dall’intervallo a 6°C

Errore 41 La temperatura dell’'acqua 1 & fuori dall’'intervallo a 28°C

Errore 42 La temperatura dell’'acqua 1 & fuori dall’'intervallo a 40,5°C

Errore 43 La temperatura dell’acqua 1 non rientra nella tabella di conversione a 1°C
Errore 44 La temperatura dell'acqua 1 non rientra nella tabella di conversione a 47°C
Errore 50 La temperatura dell’'acqua 2 & fuori dall’intervallo a 6°C

Errore 51 La temperatura dell’'acqua 2 & fuori dall'intervallo a 28°C

Errore 52 La temperatura dell’acqua 2 & fuori dall’'intervallo a 40,5°C

Errore 53 La temperatura dell’acqua 2 non rientra nella tabella di conversione a 1°C
Errore 54 La temperatura dell’'acqua 2 non rientra nella tabella di conversione a 47°C
Errore 60 La temperatura dell’'acqua 3 & fuori dall’intervallo a 6°C

Errore 61 La temperatura dell’acqua 3 & fuori dall'intervallo a 28°C

Errore 62 La temperatura dell’'acqua 3 & fuori dall’'intervallo a 40,5°C

Errore 63 La temperatura dell’acqua 3 non rientra nella tabella di conversione a 1°C
Errore 64 La temperatura dell’'acqua 3 non rientra nella tabella di conversione a 47°C
Errore 70 La temperatura dell’'acqua 4 & fuori dall’intervallo a 6°C

Errore 71 La temperatura dell’acqua 4 non rientra nella tabella di conversione a 1°C
Errore 80 Timeout verifica acqua: impossibile raggiungere temperatura di calibrazione
Errore 81 Timeout verifica acqua: differenza tra temperatura acqua e temperatura di riferimento superiore a 2°C
Errore 82 Timeout verifica acqua: altra condizione

Errore 90 Test dispositivo di riscaldamento: flusso inferiore a 1 litro al minuto

Errore 91 Test dispositivo di riscaldamento: guasto elemento 1

Errore 92 Test dispositivo di riscaldamento: guasto elemento 2

Errore 93 Test dispositivo di riscaldamento: guasto elemento 3

Errore 94 Test dispositivo di riscaldamento: guasto elemento 4

Errore 95 Test dispositivo di riscaldamento: guasto piu elementi

Errore 99 Temperatura paziente fuori dalla calibrazione: verifica non eseguita

Errore 100 Impossibile inizializzare modalita diagnostica utente

Errore 101 Impossibile impostare parametri di calibrazione

Errore 102 Livello acqua non massimo all’avvio della calibrazione

Errore 103 Impostazione interruttori errata

Errore 104 Errore sconosciuto all’avvio

Errore 105 Errore navigazione non recuperabile

Errore 106 Errore sconosciuto durante pre-riscaldamento.
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Seccién 1 — Introduccion

1.1 Uso del manual del operario de la unidad de
prueba y calibracion (UPC)

La unidad de prueba y calibracién brinda una forma eficaz y sencilla

de comprobar y calibrar, en caso necesario, el sistema de gestion

de temperatura ArcTic SUN®. En este manual se proporciona una
descripcion detallada de la UPC, su uso, fabricacion, mantenimiento
rutinario y calibracién. Es importante que se realicen un mantenimiento y
unas revisiones adecuadas de la UPC conforme a las instrucciones que
figuran en este manual. Este producto solo debe utilizarlo o repararlo el
personal convenientemente formado.

La UPC esta indicada para su uso junto con el manual de servicio del
sistema de gestion de temperatura ArcTic Sun®. El manual de servicio
proporciona informacion detallada sobre el sistema de gestion de
temperatura ArcTic SUN® y sobre como se puede utilizar la UPC para
resolver problemas, ademas de sus funciones normales de prueba y
calibracion.

1.2 Descripcion del sistema

En su mayor parte, la UPC es un dispositivo pasivo que proporciona
estimulos y retroalimentacion al sistema de gestion de temperatura
ArcTic SuN® de forma que este pueda comprobarse y calibrarse. La
unica funcion activa de la UPC es ofrecer una fuente de calor externa
que aumente la temperatura del agua circulante para la resolucion de
problemas bajo la tutela del personal de servicio técnico de Medivance.

1.3 Simbolos y normas
La UPC lleva adheridos en el sistema los siguientes simbolos:

Tabla 1.1. Simbolos de la UPC

Por razones de seguridad y para obtener

la maxima eficacia con este dispositivo, el
operario debe consultar los documentos que lo
acompanfan antes de usarlo.

Intertek

De acuerdo con ETL Intertek, los modelos de

la UPC del sistema de gestion de temperatura
ArcTic SuN® que llevan el monograma de ETL
estan homologados segun CSA STD C22.2
N.°61010-1 y cumplen la norma UL STD 61010-1.

Indica que se trata de un componente o pieza
a altas temperaturas. También se indica la
temperatura maxima que permite el sistema de
proteccion para este componente interno.

Indica un riesgo eléctrico.

A\
A\
D

Indica toma de tierra.

Identifica el fusible del calefactor.

Identifica el intervalo de temperatura de
almacenamiento.

Identifica el intervalo de humedad relativa de
almacenamiento.

Indica la fecha de fabricacion.

Se refiere los datos de calibracion.

Se refiere a un botdn pulsador o un interruptor
temporal.

Fabricante

Numero de catalogo

Indica el representante autorizado en la
EC |REP Comunidad Europea.
La UPC se debe desechar correctamente.
NO elimine la unidad en la basura normal.
I
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1.4 Condiciones ambientales
. Intervalo de temperatura ambiente:
o  Temperaturas de funcionamiento: 18°C a 24°C (65°F a 75°F)
o  Temperaturas de transporte y almacenamiento: -30°C a 50°C
(-20°F a 120°F)
. Intervalo de humedad ambiental:

o Humedad de funcionamiento: 5 % a 95 % de humedad
relativa, sin condensacion

0  Humedad de transporte y almacenamiento: 5 % a 95 % de
humedad relativa, sin condensacién

. Intervalo de presién atmosférica ambiental:
o  Funcionamiento: 375 mmHg a 795 mmHg
o  Transporte y almacenamiento: 375 mmHg a 795 mmHg

NOTA: Si la unidad de prueba y calibracién se utiliza a una temperatura
ambiente superior, la capacidad de refrigeracion y la precision
del sistema de prueba pueden verse afectadas.

. Clasificacion de la proteccion contra penetracion IPX0 para uso
normal.

1.5 Advertencias generales

. Este equipo debe usarse Unicamente como se describe en este
manual. En caso contrario, podria dafarse el equipo.

. La UPC no se debe utilizar en un equipo que esté conectado
a un paciente.

. No utilizar la unidad de prueba y calibracién en presencia de
sustancias inflamables, ya que podrian producirse una explosion
o un incendio.

. Cualquier persona que realice estos procedimientos debe estar
convenientemente cualificada.

. Observe atentamente la unidad de prueba y calibracion para
detectar si hay fugas de liquido antes de su uso y durante este.
Las fugas pueden implicar una reduccion del caudal o un riesgo
de descarga eléctrica. Si observa alguna fuga, deje de utilizar el
equipo de inmediato.

. Exclusivamente para uso en interiores.

Seccién 2 — Instrucciones de uso

2.1 Resumen

El proceso completo de prueba y calibracion tarda aproximadamente
90 minutos. La asistencia del operario es necesaria solamente en
ciertas etapas:

. Etapa 1: calentamiento, comprobacion del flujo y calibracion de
la presion de entrada: 12 minutos, automatico.

. Etapa 2: calibracion de la temperatura del paciente: 5 minutos,
se requiere asistencia del operario.

. Etapa 3: calibracion de la temperatura del agua: 18 minutos,
se requiere asistencia del operario (al finalizar).

. Etapa 4: calibracion de la temperatura del agua, comprobacion
del calefactor: 33 minutos, se requiere asistencia del operario
(al finalizar).

»  Etapa 5: calibracion de la temperatura de salida: 25 minutos,
se requiere asistencia del operario (al finalizar).

2.2 Inicio de una calibracion o una prueba
A. Sustituya el tubo de administracion de liquido por la UPC.

B. Conecte el conector circular azul etiquetado como “PT1” al conector
de temperatura del paciente 1 (el simbolo grande del termémetro y
el paciente).
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C. Conecte el conector circular azul etiquetado como “PT2” al conector

de temperatura del paciente 2 (el simbolo pequefio del termémetro
y el paciente).

D. Conecte el conector circular negro etiquetado como “TO” al

conector etiquetado como “TEMP OUT”.

E. Encienda el médulo de control del sistema de gestion de

temperatura ArcTic SUN®.
Pulse el botén Configuracién avanzada de la pantalla Seleccion de terapia.

G. Pulse el botdn Iniciar situado junto a Calibracion en la pantalla

Configuracion avanzada.

H. Seleccione Sensor Calibracion para llevar a cabo una calibracion

0 una comprobacion de la calibracion del sistema de gestion de
temperatura ArcTic SUN®.

Ajuste los valores A a H en la pantalla de calibracion de la UPC
para que coincidan con los valores de la etiqueta de la UPC. Pulse
Continuar cuando haya terminado.

Seleccione Nueva calibracién o Comprobar la calibracién y siga las
instrucciones que aparecen en pantalla.

Calibracién

Instrucciones

Seleccionar si calibrar los sensores internos
o la pantalla tactil de este médulo de control. E
Una nueva calibracién de los sensores Puede ser necesario calibrar la pantalla tactil
internos debe realizarse periédicamente «cuando no respond: e un estilete para
para conservar la precision. La calibracién tocar la pantalla exactamente en cada cuadro
ente también se puede comprobar rojo.
Iterar los factores de calibracion

) Las instrucciones estan en inglés. Los mensajes.
existentes del sensor =

son:
Touch the red square - (Toque el cuadro rojo)

Hold.... - (Mantenga el contacto)
Lift off to proceed. - (Levante para continuar)

Sensor
alibracio

Figura 2.1. Pantalla Calibracion del médulo de control del sistema de gestion de
temperatura ArcTic Sun®

Calibracion

Instrucciones
El proceso de calibracion requiere del uso de un dispositivo opcional;
a Unidad de comprobacién de calibracién (CTU), REF 741-XX. Para
iniciar el proceso de calibracién, introduzca los valores de calibracion
en la etiqueta que aparece encima de la CTU que se va a utilizar.

Pulse "Continuar" para proseguir con el siguiente paso.

@ i

Figura 2.2. Pantalla Calibracion del médulo de control del sistema de gestion de
temperatura ArcTic Sun®

Calibracion

Instrucciones
Seleccione si desea realizar una nueva calibracion
0 comprobar la calibracién existente.

realizarse una nueva calibracion
qurarse de que los

la calibracion

Nueva calibracion

=3

Figura 2.3. Pantalla Calibracion del médulo de control del sistema de gestion de
temperatura ARcTic SUN®
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Figura 2.4. Mddulo de control del sistema de gestion de temperatura ArcTic SUN®
con el tubo de administracion de liquido retirado

Figura 2.5. Médulo de control del sistema de gestion de temperatura ArcTic SUN®
con la UPC conectada

Medivance*

Calibration Test Unit
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Figura 2.6. Interruptor 1 de la UPC

Figura 2.7. Interruptores 2 y 3 de la UPC

wiT

®

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
. 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Figura 2.8. Datos de calibracién de la UPC

Seccion 3 — Teoria del funcionamiento

3.1 Introduccion

La unidad de prueba y calibracion (UPC) es un instrumento que sirve
para calibrar y verificar el funcionamiento del médulo de control del
sistema de gestion de temperatura ArcTic Sun®. Se trata de una unidad
de pequefio tamafio que se conecta directamente al puerto del tubo

de administracion de liquido en lugar de los tubos de administracion

de liquido y las almohadillas. La UPC se puede utilizar para probar y
calibrar de forma semiautomatica las dos entradas de medicion de la
temperatura del paciente, la funcién de temperatura de salida y los
canales internos de medicion de la temperatura del agua del médulo de
control. También sirve para verificar de forma automatica las mediciones
de caudal y presion de entrada del médulo de control.

3.2 Funcionamiento basico de la UPC

La UPC se utiliza como dispositivo de estimulo externo y medicién
mediante el software incorporado en el médulo de control. Al comprobar
los sistemas secundarios de la UPC de forma secuencial, se puede
verificar y calibrar el funcionamiento del médulo de control.
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La UPC contiene resistencias de precisién que simulan distintas
temperaturas del paciente. Tras un periodo de calentamiento, las
temperaturas simuladas se aplican en primer lugar a las entradas de
temperatura del paciente del sistema para calibrar temporalmente cada
canal. Esta calibracién es temporal en el sentido de que sirve para llevar
a cabo el equilibrado de las pruebas. EI médulo de control no la guarda
hasta que finaliza el proceso de calibracion.

Una vez establecida de forma temporal la precisién del canal de
temperatura del paciente, la sonda de temperatura de la UPC se
conecta a la entrada de temperatura del paciente 1 del médulo de
control. A continuacion, el moédulo de control hace circular el agua a
través de la UPC a distintas temperaturas. En ese momento se puede
usar el canal de temperatura del paciente para comprobar y calibrar la
precision de los sensores y circuitos internos de temperatura del agua.

La trayectoria del liquido dentro de la UPC esta disefiada para permitir
un flujo especifico, que ha sido seleccionado para proporcionar este
caudal a una presién determinada. Puesto que el sistema de gestion

de temperatura ArcTic Sun® controla la presion de entrada a un valor
constante, se puede obtener una verificacion cruzada de la precision

de las mediciones de flujo y presién. Se comprueban el caudal y la
compensacion de la presion de entrada, y la compensacion de la presion
de entrada se pone a cero durante el periodo inicial de calentamiento.

La UPC contiene calefactores que se pueden utilizar para aumentar

la temperatura del agua del sistema con el fin de resolver problemas.
Los calefactores de la unidad de prueba estan térmica y eléctricamente
protegidos, y solo se encienden al pulsar el interruptor de encendido de
los calefactores.

3.3 Controles

Los controles de la UPC son: un interruptor giratorio (S1), dos
interruptores deslizantes (S2 y S3) y un interruptor de los calefactores
(S4). El interruptor de seleccién de salida, S1, sirve para seleccionar el
simulador de temperatura que se aplicara al canal de temperatura del
paciente. Cuenta con seis posiciones de conmutacion que representan
las siguientes temperaturas especificas:

Posicion A: “abierto” o “sin conexion”

Posicion B: aproximadamente 10,8°C

Posicion C: aproximadamente 25,5°C
Posicion D: aproximadamente 34,5°C

Posicion E: aproximadamente 40,0°C
Posicion F: conexién “en cortocircuito”.

Los valores de precision de los simuladores que figuran mas arriba
vienen determinados por un proceso de calibracion en fabrica y se
indican en una etiqueta adhesiva de calibracion en la UPC.

El interruptor deslizante S2 sirve para lo siguiente:

Posicion A: conecta el canal de temperatura del paciente 1 con el
interruptor giratorio y el canal de temperatura del paciente 2 con el
canal de temperatura de salida.

Posicion B: conecta el canal de temperatura del paciente 1 con el
sensor de temperatura de la UPC y el canal de temperatura del
paciente 2 con el interruptor giratorio.

Posicion C: conecta el canal de temperatura del paciente 1 con el
canal de temperatura de salida.

El interruptor deslizante S3 sirve para lo siguiente:

Posicién A: conecta el termistor interno de la trayectoria del flujo de
agua con el circuito de temperatura del paciente.

Posicion B: conecta una resistencia paralela con el termistor
interno, haciendo aumentar la temperatura segun la configuracion
de baja temperatura del agua, permitiendo asi su lectura por parte
del circuito de temperatura del paciente.

El interruptor de encendido de los calefactores, S4, es un interruptor
temporal, normalmente abierto, que aplica corriente alterna (CA) a los
dos calefactores de 250 W cuando se mantiene pulsado en la posicion
ON (encendido). El cable de alimentacién de corriente alterna (CA)

se debe conectar a la UPC y a un enchufe eléctrico adecuado para
alimentar los calefactores.
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3.4 Conexiones

Se deben realizar una conexion hidraulica y tres conexiones eléctricas
al modulo de control para que la unidad funcione correctamente junto
con las funciones del software del médulo de control.

La conexion hidraulica consiste en un accesorio especial que
encaja directamente en el médulo de control. Para garantizar
unas pruebas correctas, debe quedar bien sellada y sin fugas.
Las tres conexiones eléctricas estan etiquetadas como ‘PT1’,
‘PT2'y ‘TO'.

o  PT1 corresponde al enchufe principal de temperatura del
paciente del modulo de control.

o  PT2 corresponde al conector secundario de temperatura
del paciente.
o  TO corresponde al conector de temperatura de salida del

modulo de control.

La conexion TO cuenta con un esquema de claves distinto del de
PT1y PT2, por lo que no se puede intercambiar con estos ultimos.
No obstante, tenga cuidado al conectar PT1y PT2, ya que estos si
pueden intercambiarse. En tal caso, el modulo de control mostrara
un error en la pantalla de la interfaz de usuario.

Los cables eléctricos de PT1, PT2 y TO no suministran ni tension
ni corriente. Se trata de conexiones pasivas cuya tension o
corriente la suministra el médulo de control.

3.5 Descripcién de la secuencia de prueba
y calibracion

La unidad de prueba y calibracién y el médulo de control del sistema
de gestion de temperatura ArcTic Sun® funcionan conjuntamente

para realizar las pruebas y la calibraciéon en una secuencia
semiautomatizada. En esta seccion se explica paso a paso como

se lleva a cabo este procedimiento. El proceso de calibracion se

puede abandonar en cualquier momento pulsando el botén Cancelar.
Después de iniciar un proceso de Nueva calibraciéon o de Comprobar la
calibracion, hay que apagar y encender de nuevo la alimentacion para
reanudar el funcionamiento normal.

3.5.1 Duracion del factor de calibracion

Para poder llevar a cabo este proceso con precision, primero se
deben calibrar varios parametros del médulo de control con el fin de
utilizarlos en las mediciones posteriores. Hay que tener en cuenta que
esta calibracion es temporal y solo se aplica durante la secuencia de
prueba y calibracién. Estos datos se guardan Unicamente al finalizar la
secuencia de una nueva calibracion.

3.5.2 Inicio

El médulo de control solo pasara al modo de prueba y calibracion si se
cumplen todas las condiciones siguientes:

La temperatura del paciente 1 esta entre 10°C y 12°C.
La temperatura del paciente 2 es inferior a 10°C.

El nivel del depdsito es de 4 o mas.

Estas condiciones han de cumplirse para garantizar que el sistema
esta conectado a la UPC, no al paciente. Si no se cumple alguno de
los criterios anteriores, se solicitara al usuario que lo rectifique.

3.5.3 Precalentamiento y comprobacion
del flujo

El precalentamiento y la comprobacion del flujo del sistema comienzan
cuando se inicia el modo de prueba y calibracion. Este proceso

se inicia con un periodo de precalentamiento automatico de 10
minutos. Durante este tiempo, la unidad funciona en el modo manual
con una temperatura objetivo del agua de 28°C y un temporizador

de cuenta atras mostrara cuantos minutos quedan del paso de
precalentamiento. Aproximadamente 55 segundos después de iniciarse
el precalentamiento se lleva a cabo también una comprobacion de flujo
en el modo de derivacion.
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Para que finalice correctamente el precalentamiento se deben cumplir
los criterios siguientes al cabo de 10 minutos:

El caudal de la comprobacion de flujo en el modo de derivacion
debe ser superior al caudal sin derivacion +500 ml/min.

El caudal medio debe encontrarse dentro de los 600 ml/min
respecto al valor H de la UPC.

La presién de entrada media debe encontrarse dentro de 1,0 psi
de los —7,0 psi.

La valvula de derivacion debe estar cerrada.

Una vez que se cumplen estas condiciones, el sistema realiza una
purga durante un minuto aproximadamente para prepararse para la
comprobacion de la compensacion de la presion de entrada. Una vez
finalizada la purga, el sistema lleva a cabo una prueba interna de los
canales de temperatura del paciente. Si no finalizan correctamente el
precalentamiento o la comprobacion del flujo en un plazo de 12 minutos
desde su inicio, se mostrara un error de tiempo de espera agotado.

En ese momento, la compensacién de la presion de entrada se calcula
tras haberse estabilizado la presiéon dentro de los 0,01 PSI. Sila

compensacion es mayor que 0,5 PSI, se mostrara un mensaje de error.

3.5.4 Comprobaciones del canal de
temperatura del paciente

Se requiere la asistencia del operario para llevar a cabo las
comprobaciones de la temperatura del paciente 1 (PT1). Se solicitara
al operario que cambie los ajustes del interruptor 1 de la UPC que
secuencia el sistema a través de la medicion de un conjunto de
resistencias de precision que simulan un sensor de la temperatura del
paciente a distintas temperaturas. Cada una de las comprobaciones
finaliza cuando se cumplen los siguientes criterios:

La diferencia entre la temperatura media del paciente y el valor
respectivo de temperatura de la UPC esta dentro de los 0,8°C.

La temperatura del paciente es estable dentro de un margen de
0,01°C.

Si alguna de las comprobaciones no cumple los criterios anteriores en
60 segundos, se mostrara un mensaje de error. La comprobacion se
puede reintentar seleccionando Continuar.

Los parametros de calibracion temporal se calculan a partir de los datos
obtenidos en la Comprobacién 1 (valor A de la UPC) y la Comprobacion
4 (valor D de la UPC). Estos parametros se aplican a continuacion a

los valores medios obtenidos en las cuatro comprobaciones. En ese
momento se comprueban estos valores frente a los valores respectivos
de la UPC que habian sido introducidos. Los valores medidos deben
estar dentro de un margen de 0,14°C respecto a los valores de la

UPC para una correcta finalizacion. Si los criterios no se cumplen, se
mostrara un mensaje de error.

El proceso es idéntico para la temperatura del paciente 2 (PT2) a
excepcion de la posicion de S2.

3.5.5 Comprobacion de la temperatura
de salida

La comprobacion de la temperatura de salida se lleva a cabo
Unicamente cuando se ha seleccionado Comprobar calibracion.

La comprobacién de la temperatura de salida es muy similar a las
comprobaciones de la temperatura del paciente en cuanto a que se
utilizan los mismos cuatro simuladores de sensor. Se solicitara al
operario que secuencie el interruptor 1 de la UPC a través de una
medicion de PT1 de cada temperatura simulada, mientras el PT2 mide
la temperatura de salida (la temperatura de salida es un “eco” de la
temperatura del paciente 1). Obviamente, esta prueba requiere una
medicion precisa de los canales de temperatura del paciente. Por lo
tanto, antes deben finalizar correctamente las comprobaciones de la
temperatura del paciente.

Cada una de las comprobaciones finaliza cuando se cumplen los
siguientes criterios:

La diferencia entre la temperatura media de salida (segun la
medicion de PT2) y el valor respectivo de temperatura de la
UPC esta dentro de 1,0°C.
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La diferencia entre la PT1 media y la temperatura media de salida
(segun la medicion de PT2) esta dentro de los 0,8°C.

La temperatura de salida (segun la medicion de PT2) es estable
dentro de un margen de 0,01°C.

Si alguna de las comprobaciones no cumple estos criterios en
75 segundos, se mostrara un mensaje de error.

3.5.6 Comprobacién de la temperatura
del agua

El sistema solicitara al usuario que cambie la posicién de S3 al

principio del punto de ajuste bajo de la temperatura, y que vuelva a
cambiarla después de que haya finalizado el punto de ajuste bajo de

la temperatura. El sistema funcionara en el modo manual mientras

dure la prueba. Mientras funciona el sistema, la temperatura del agua
se controla en distintos puntos de ajuste mientras el PT1 mide la
temperatura del agua que circula por la UPC. A continuacion se usa esta
temperatura de referencia para comprobar los sensores internos de la
temperatura del agua del sistema. Se comprueban los elementos de los
calefactores y se realizan pruebas de capacidad de calentamiento

y enfriamiento.

La comprobacién de la temperatura del agua se compone de cuatro
segmentos que normalmente tardan unos 15 minutos cada uno. La
Comprobacion 1 tiene lugar a unos 6°C, la Comprobacién 2 a unos
28°C, la Comprobacion 3 a unos 40,5°C y la Comprobacién 4 a

unos 38°C. Durante este proceso, la temperatura del paciente 1, la
temperatura del agua de salida 1 (T1), la temperatura del agua de salida
2 (T2), la temperatura del agua de entrada (T3), la temperatura del
enfriador (T4), la presion de entrada y el flujo se promedian y controlan
de forma continua. Cada punto de control requiere de lo siguiente para
finalizar correctamente:

La temperatura media T2 debe estar dentro de un margen de
2,0°C respecto a la temperatura de referencia corregida (es decir,
la sonda de la UPC segun la medicion de PT1).

La temperatura de referencia corregida debe pasar
momentaneamente la temperatura de calibracion deseada (6°C,
28°C y 40,5°C) y después volver por debajo de dicha temperatura.
La unica excepcion es la comprobacion 4, en la que la temperatura
de referencia solo debe descender 6 grados por debajo de los
38°C.

La valvula de derivacion debe estar cerrada.

Si una comprobacién no finaliza en 30 minutos, se mostrara un mensaje.

De nuevo, esta prueba requiere una medicion precisa de los canales
de temperatura del paciente. Por lo tanto, antes deben finalizar
correctamente las comprobaciones de la temperatura del paciente.
Asimismo, a la hora de medir la temperatura del agua, el flujo también
es importante. Por lo tanto, la comprobacion de la presion de entrada
tiene que haber finalizado también, ya que la succion es la fuerza que
acciona la creacion del flujo.

Los valores temporales de la nueva calibracién se comprueban frente
a los valores medios corregidos de temperatura de la sonda obtenidos
durante las comprobaciones. Las lecturas tanto de T1 como de T2
deben situarse dentro de un margen de +0,54°C de la sonda a 6°C y
28°C y dentro de un margen de +0,34°C de la sonda a 40°C; el sensor
T3 debe situarse dentro de un margen de +0,54°C de la lectura de la
sonda a 6°C, 28°C y 40°C; y el sensor T4 debe situarse dentro de un
margen de +0,54°C (comprobado solamente a la temperatura de 6°C).
Si los criterios no se cumplen, se mostrara un mensaje de error.

3.5.7 Calibracion de la temperatura de salida

En la etapa final de la calibracion se utiliza PT1 para medir la
temperatura de salida a medida que va pasando por el intervalo
de valores posibles. Este proceso tarda unos 28 minutos. Una
vez finalizado, se guardan los valores de la calibracion.

La informacion guardada en este proceso incluye:

. Los nuevos factores de calibraciéon generados durante las
distintas comprobaciones.

Los valores de la UPC (A a H) introducidos al principio de
la prueba.
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. El valor de horas de calibracién que se reinicié a cero antes de

guardar los valores.

Los valores de la UPC guardados se vuelven a establecer en los valores

predeterminados antes de llevar a cabo la primera calibracién con

la UPC. Ademas, los valores de la UPC guardados se estableceran

automaticamente en los valores predeterminados si el valor de la
comprobacioén de validez de cualquiera de los valores de la UPC
es incorrecto al recuperarlo de la memoria.

Los valores predeterminados de la UPC son:

10,87°C
25,54°C
34,52°C
39,98°C
0,00°C
0,00°C
0,00°C
2900
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3.5.8 Comprobacion de la calibracion

En la etapa final del proceso de comprobacion de la calibracion

se muestran los valores resultantes de la comprobacion junto con
una indicacion de “superada” o “no superada”. Los criterios de
esta indicacion de “superada” o “no superada” para los parametros
mostrados en la pantalla de resultados se indican en la Tabla 3.1.

Prueba

Criterios

Caudal
Caudal de derivacion

300 ml/min < Flujo A < 300 ml/min
Flujo de derivacion A < 500 ml/min

Compensacion a cero de la presion
del agua de entrada

-0,3 psi< P <0,3 psi

Temperatura del paciente 1 (control
1) PT1 (4 comprobaciones)

-0,3°C<10°CA<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Temperatura del paciente 2 (monitor
2) PT2 (4 comprobaciones)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Eco de salida de temperatura del
paciente (salida) (4 comprobaciones)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C <40°CA=<0,3°C

Temperatura del agua T1 (control —
salida) (3 comprobaciones)

-0,5°C<6°CA<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Temperatura del agua T2 (monitor —
salida) (3 comprobaciones)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Temperatura del agua T3 (monitor —
entrada) (3 comprobaciones)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,5°C <40°CA<0,5°C

Tabla 3.1. Datos de verificacion

Seccion 4 — Mantenimiento

4.1 Mantenimiento recomendado

La unidad de prueba y calibracién no contiene ninguna pieza que deba
mantener el operario. No se requiere mantenimiento alguno, salvo una
limpieza periédica de las superficies externas.

Instrucciones de limpieza: Rocie una toalla con una solucion de limpieza
suave y limpie la unidad. Tenga cuidado para no saturar la toalla con la
solucion; basta con humedecer la unidad. Después de limpiar la unidad
con la solucion de limpieza, séquela con una toalla.

Si se abre uno de los fusibles eléctricos (no funcionara el calefactor),
devuelva la UPC para su revisiéon. Un fusible abierto es indicativo de
algun problema que requiere atencion técnica inmediata.

4.2 Calibracion

La UPC se debe devolver al fabricante para su calibracion cada dos
anos. La fecha de la ultima calibracion se indica mediante el simbolo
internacional de calibracion, un triangulo del revés totalmente negro,

' , que se puede encontrar en la parte superior de la UPC.

4.3 Servicio/asistencia técnica

Atencion al cliente: 800-526-4455, opcion 5, opcion 5, de 8:30 de
la mafana a 6:00 de la tarde, horario EST (Costa Este de EE. UU.)
Asistencia clinica y técnica no urgente: 877-267-2314

Asistencia clinica o técnica las 24 horas (durante el tratamiento de
un paciente): 866-840-9776

Para asistencia fuera de los EE. UU., péngase en contacto con el
distribuidor del sistema de gestion de temperatura ArRcTic SUN®.

4.4 Eliminacion

Al llegar al final de su vida util, deseche el aparato conforme a la
normativa local sobre RAEE o péngase en contacto con el proveedor
o distribuidor local de BARD® y organice la eliminacion.
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TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM MANUAL DE LA UPC

APENDICE A: Especificaciones

» Entrada eléctrica:
115V CA, 60 Hz, 4,5 A
230V CA, 50/60 Hz, 2,25 A
100 V CA, 50/60 Hz, 5,0 A

 Fusible: 6,3 A con retardo (2)

» Potencia: 500 W
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APENDICE B: Cédigos de error

Cadigo de error Descripcion

Error 1 Error de flujo de derivacion en precalentamiento

Error 2 Error de presién de entrada en precalentamiento

Error 3 Error de flujo nominal en precalentamiento

Error 4 Presion de entrada inestable

Error 5 Presion de entrada fuera del intervalo

Error 11 Temperatura del paciente 1 fuera del intervalo a temperatura baja de prueba (10°C)

Error 12 Temperatura del paciente 1 fuera del intervalo a temperatura media-baja de prueba (25°C)
Error 13 Temperatura del paciente 1 fuera del intervalo a temperatura media-alta de prueba (35°C)
Error 14 Temperatura del paciente 1 fuera del intervalo a temperatura alta de prueba (40°C)

Error 15 Temperatura del paciente 1 fuera del limite del intervalo de ajuste

Error 16 Medicion inestable de la temperatura del paciente 1

Error 21 Temperatura del paciente 2 fuera del intervalo a temperatura baja de prueba (10°C)

Error 22 Temperatura del paciente 2 fuera del intervalo a temperatura media-baja de prueba (25°C)
Error 23 Temperatura del paciente 2 fuera del intervalo a temperatura media-alta de prueba (35°C)
Error 24 Temperatura del paciente 2 fuera del intervalo a temperatura alta de prueba (40°C)

Error 25 Temperatura del paciente 2 fuera del limite del intervalo de ajuste

Error 26 Medicion inestable de la temperatura del paciente 2

Error 30 Diferencia entre temperatura de salida y temperatura del paciente 2 fuera del intervalo
Error 31 Medicion inestable de la temperatura de salida

Error 32 Diferencia entre temperatura de salida y simulador fuera del intervalo

Error 40 Temperatura del agua 1 fuera del intervalo a 6°C

Error 41 Temperatura del agua 1 fuera del intervalo a 28°C

Error 42 Temperatura del agua 1 fuera del intervalo a 40,5°C

Error 43 Temperatura del agua 1 fuera de la tabla de conversion a 1°C

Error 44 Temperatura del agua 1 fuera de la tabla de conversién a 47°C

Error 50 Temperatura del agua 2 fuera del intervalo a 6°C

Error 51 Temperatura del agua 2 fuera del intervalo a 28°C

Error 52 Temperatura del agua 2 fuera del intervalo a 40,5°C

Error 53 Temperatura del agua 2 fuera de la tabla de conversion a 1°C

Error 54 Temperatura del agua 2 fuera de la tabla de conversién a 47°C

Error 60 Temperatura del agua 3 fuera del intervalo a 6°C

Error 61 Temperatura del agua 3 fuera del intervalo a 28°C

Error 62 Temperatura del agua 3 fuera del intervalo a 40,5°C

Error 63 Temperatura del agua 3 fuera de la tabla de conversion a 1°C

Error 64 Temperatura del agua 3 fuera de la tabla de conversién a 47°C

Error 70 Temperatura del agua 4 fuera del intervalo a 6°C

Error 71 Temperatura del agua 4 fuera de la tabla de conversion a 1°C

Error 80 Agotado tiempo de espera de comprobacion del agua - Imposible alcanzar la temperatura de calibracion
Error 81 Agotado tiempo de espera de comprobacién del agua - Diferencia entre temperatura del agua y temperatura de referencia superior a 2°C
Error 82 Agotado tiempo de espera de comprobacién del agua - otro estado

Error 90 Prueba calefactor - flujo por debajo de 1 litro por minuto

Error 91 Prueba calefactor - fallo de elemento 1

Error 92 Prueba calefactor - fallo de elemento 2

Error 93 Prueba calefactor - fallo de elemento 3

Error 94 Prueba calefactor - fallo de elemento 4

Error 95 Prueba calefactor - fallo de varios elementos

Error 99 Temperatura del paciente fuera de calibracion - sin control

Error 100 Imposible iniciar el modo de diagnoéstico del usuario

Error 101 Imposible establecer parametros de calibracién

Error 102 Nivel de agua no lleno al inicio de la calibracion

Error 103 Ajuste del interruptor incorrecto

Error 104 Error desconocido al inicio

Error 105 Error de navegacion no recuperable

Error 106 Error desconocido durante el precalentamiento
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Hoofdstuk 1 — Inleiding

1.1 Toepassing van de gebruikershandleiding
voor de CTU (Calibration Test Unit)

Met de CTU beschikt u over een effectieve en eenvoudige manier
om het ArcTic Sun® Temperatuurbeheersysteem te controleren en te
kalibreren, indien nodig. Deze handleiding bevat een gedetailleerde
beschrijving van de CTU en het gebruik, de constructie, het
routinematige onderhoud en de kalibratie ervan. Het is belangrijk
dat de CTU goed wordt onderhouden overeenkomstig de instructies
in deze handleiding. Dit product mag uitsluitend worden gebruikt en
onderhouden door getrainde medewerkers.

De CTU moet worden gebruikt in combinatie met het servicehandboek
van het ArcTic SUN® Temperatuurbeheersysteem. De servicehandleiding
bevat naast informatie over de normale test- en kalibratiefuncties ook
gedetailleerde informatie over de ArcTic SuN® Temperature Management
System en de wijze waarop de CTU kan worden gebruikt om problemen
op te lossen.

1.2 Beschrijving van het systeem

De CTU is grotendeels een passief apparaat dat stimulus afgeeft aan en
feedback geeft over de ArcTic Sun® Temperature Management System,
zodat het systeem zichzelf kan testen en kalibreren. De enige actieve
functie van de CTU is te voorzien in een externe warmtebron om de
temperatuur van het circulerende water te verhogen voor het oplossen
van problemen onder toezicht van technisch ondersteunend personeel
van Medivance.

1.3 Symbolen en normen
Op de CTU zijn de volgende symbolen aangebracht:

Tabel 1.1. Symbolen op de CTU

Voor een veilig en effectief gebruik van dit
apparaat moet de gebruiker véor gebruik de
bijpehorende documenten raadplegen.

Modellen van de CTU van het ArcTic SUN®
Temperatuurbeheersysteem met het ETL-
monogram zijn door ETL Intertek gecertificeerd
conform CSA STD C22.2, Nr. 61010-1 en
voldoen aan UL STD 61010-1.

Intertek

Verwijst naar een onderdeel of component
met hoge temperatuur. Ook de door het
beschermingssysteem toegestane maximale
temperatuur van dit interne onderdeel wordt
vermeld.

Duidt op elektrisch gevaar.

Duidt op aarding.

A\
A\
D

Duidt op de zekering van de verwarmer.

Duidt op het temperatuurbereik voor opslag.

Duidt op het relatieve vochtigheidsbereik voor
opslag.

Duidt op de productiedatum.

Verwijst naar kalibratiegegevens.

Verwijst naar een drukknop,
momentschakelaar.

Fabrikant

Catalogusnummer

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de
EC |REP Europese Gemeenschap aan.
De CTU moet op de juiste wijze worden
afgevoerd. Voer de unit NIET af met het
huishoudelijk afval.
I
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1.4 Omgevingscondities

Bereik omgevingstemperatuur:
o  Bedrijffstemperatuur: 18°C tot 24°C (65°F tot 75°F)

o  Temperatuur voor opslag en transport: -30°C tot 50°C
(-20°F tot 120°F)

Bereik vochtigheid omgeving:

o  Vochtigheid in bedrijf: 5% tot 95% relatieve vochtigheid,
niet-condenserend

o  Vochtigheid voor transport en opslag: 5% tot 95% relatieve
vochtigheid, niet-condenserend

Bereik atmosferische omgevingsdruk:
o In bedrijf: 375 mmHg tot 795 mmHg
o  Transport en opslag: 375 mmHg tot 795 mmHg

OPMERKING: Als de CTU bij een hogere omgevingstemperatuur wordt

gebruikt, kunnen de koelcapaciteit en de nauwkeurigheid
van het testsysteem afnemen.

Bescherming tegen indringing IPXO0 bij normaal gebruik.

1.5 Algemene waarschuwingen

Deze apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt overeenkomstig
de beschrijving in deze handleiding. Als hiervan wordt afgeweken,
kan dat resulteren in beschadiging van het apparaat.

De CTU mag niet worden gebruikt met apparatuur die op een
patiént is aangesloten.

Gebruik de CTU niet in de buurt van brandbare middelen omdat
dat kan leiden tot een explosie of brand.

Eenieder die de procedures uitvoert, moet daarvoor

zijn gekwalificeerd.

Let goed op of er vioeistof uit de CTU lekt voor en tijdens het
gebruik. Lekkage kan leiden tot een lagere flowsnelheid of een
gevaar voor elektrische schokken. Staak het gebruik onmiddellijk
zodra een lekkage wordt geconstateerd.

Uitsluitend bedoeld voor gebruik binnenshuis.

Hoofdstuk 2 — Gebruiksaanwijzing

2.1 Overzicht

De gehele test- en kalibratieprocedure duurt ongeveer 90 minuten.
De gebruiker hoeft alleen op bepaalde momenten te assisteren:

Fase 1: Opwarmen, flowcontrole en kalibratie ingangsdruk:
12 minuten, automatisch.

Fase 2: Kalibratie patiénttemperatuur: 5 minuten, assistentie
gebruiker vereist.

Fase 3: Kalibratie watertemperatuur: 18 minuten, assistentie
gebruiker vereist (na voltooiing).

Fase 4: Kalibratie watertemperatuur, controle verwarmer:

33 minuten, assistentie gebruiker vereist (na voltooiing).

Fase 5: Kalibratie temperatuur uitgaand: 25 minuten, assistentie
gebruiker vereist (na voltooiing).

2.2 Een kalibratie of test starten

A.
B.

Vervang de vloeistofafgiftelijn door de CTU.

Sluit de blauwe ronde connector, aangeduid met PT1, aan op
de connector Patiénttemperatuur 1 (grotere thermometer en
patiéntsymbool).

Sluit de blauwe ronde connector, aangeduid met PT2, aan op
de connector Patiénttemperatuur 2 (kleinere thermometer en
patiéntsymbool).

Sluit de zwarte ronde connector, aangeduid met TO, aan op de
connector, aangeduid met TEMP OUT.
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Schakel de controlemodule van het ArcTic Sun®
Temperatuurbeheersysteem in.

Druk op de knop Geavanceerde instellingen in het scherm
Patiént Therapie Selectie.

Druk op de knop Start naast Kalibratie in het scherm
Geavanceerde opzet.

Selecteer Sensor Kalibratie om een kalibratie of kalibratiecontrole
van het ArcTic SUN® Temperatuurbeheersysteem uit te voeren.

Pas de waarden A t/m H in het CTU-kalibratiescherm aan zodat
ze overeenkomen met de waarden op het CTU-label. Druk dan
op Doorgaan.

Selecteer Nieuwe Kalibratie of Controleer Kalibratie en volg de
instructies op het scherm.

Kalibratie

Instructies

Selecteer of de interne sensors van de controlemodule
worden gekalibreerd of het aanraakscherm.

Een nieuwe kalibratie van de interne Het aanraakscherm van het controlepaneel
sensors moet regelmatig uitgevoerd zou gekalibreerd moeten worden indien het
worden om nauwkeurigheid te handhaven. | niet meer reageert. Gebruik een potiood en
De huidige kalibratie kan ook houd het precies op elk rood vierkantje.
gecontroleerd worden zonder de huidige | De instructies zijn in het Engels.
kalibratiefactoren van de sensors De aanwijzingen zijn:
te wijzigen. Touch the red square - (Raak het rode
vierkantje aan)
Hold.... - (Vasthouden)
Lift off to proceed. - (Loslaten om verder
te gaan)

Aanraakscherm
Kalibratie

Sensor
Kalibratie

Afbeelding 2.1. Kalibratiescherm op de controlemodule van het ArcTic Sun®
Temperatuurbeheersysteem

Kalibratie

Instructies
Het kalibratieproces vereist het gebruik van een optioneel apparaat;
de kalibratietesteenheid (CTU), REF 741-XX. Om het kalibratieproces

te beginnen voer de kalibratiewaarden in van het label bovenop
de CTU die gebruikt wordt.

Druk op Doorgaan om naar de volgende stap te gaan.

==

Afbeelding 2.2. Kalibratiescherm op de controlemodule van het ArcTic Sun®
Temperatuurbeheersysteem

Doorgaan

Kalibratie
Instructies

Selecteer of een nieuwe kalibratie wordt uitgevoerd
of de huidige kalibratie gecontroleerd wordt.

(DUTCH)

Een nieuwe Kalibratie moet regelmatig
uitgevoerd worden om te verzekeren dat

de sensor nauwkeurig wordt afgelezen.
Wanneer het voltooid is worden de huidige
kalibratie factoren voor elke sensor
vervangen. De tijdklok die de tijdsduur
tussen kalibraties bewaakt zal automatisch
opnieuw ingesteld worden. Het zal ongeveer
90 minuten duren om dit proces te voltooien.

Nieuwe Kalibratie

==

Controle Kalibratie kan na een succesvolle
kalibratie uitgevoerd worden of op enig
ander ogenblik om te bevestigen dat het
apparaat correct werkt. Deze procedure
stelt de kalibratiefactoren niet opnieuw

in en dient niet gebruikt te worden

in plaats van regelmatige kalibratie.

Het zal ongeveer 90 minuten duren om

dit proces te voltooien.

Controleer Kalibratie

e

Afbeelding 2.3. Kalibratiescherm op de controlemodule van het ArcTic Sun®
Temperatuurbeheersysteem
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Afbeelding 2.4. Controlemodule van het ArcTic SUN® Temperatuurbeheersysteem
zonder vloeistofafgiftelijn

Afbeelding 2.5. Controlemodule van het ArcTic Sun® Temperatuurbeheersysteem
met CTU erop aangesloten

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

Toll Free: 877.267.2314 » Phone: 303.926.1917

erpoo Gardens,
MO L, ArundlHouse, 1 erpoo!Ga
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

M]'ZDOS-O‘I

Afbeelding 2.6. CTU-schakelaar 1

Afbeelding 2.7. CTU-schakelaars 2 en 3

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
: 0,02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Afbeelding 2.8. CTU-kalibratiegegevens

Hoofdstuk 3 — Werkingstheorie

3.1 Inleiding

De CTU (Calibration Test Unit) is een instrument dat wordt gebruikt voor
het kalibreren en controleren van de werking van de controlemodule
van het ArcTic SUN® Temperatuurbeheersysteem. Het is een unit

van handformaat die rechtstreeks op de vloeistofafgiftelijnpoort
wordt aangesloten, waarbij de unit de plaats inneemt van de
vloeistofafgiftelijnen en pads. De CTU kan worden gebruikt om op
semiautomatische wijze de twee patiénttemperatuur-meetingangen,
de temperatuur uitgaand-functie en de interne watertemperatuur-
meetkanalen van de controlemodule te kalibreren. Daarnaast kan de
unit worden gebruikt om de flowsnelheid en de ingangsdrukmetingen
van de controlemodule automatisch te verifiéren.

3.2 Basiswerking CTU

De CTU wordt gebruikt als extern stimulus- en meetapparaat door
middel van software in de controlemodule. Door de subsystemen van de
CTU na elkaar te testen, kan de werking van de controlemodule worden
gecontroleerd en gekalibreerd.
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De CTU bevat precisieweerstanden die verschillende
patiénttemperaturen kunnen simuleren. Na een opwarmperiode
worden de gesimuleerde temperaturen eerst toegepast op de
patiénttemperatuuringangen van het systeem om elk kanaal tijdelijk te
kalibreren. Deze kalibratie is tijdelijk in die zin dat deze wordt gebruikt
om de tests op elkaar af te stemmen. Deze kalibratie wordt niet
opgeslagen door de controlemodule tot de kalibratieprocedure

is voltooid.

Wanneer de nauwkeurigheid van het patiénttemperatuurkanaal tijdelijk is
vastgesteld, wordt de temperatuursonde van de CTU aangesloten op de
Patiénttemperatuur 1-ingang van de controlemodule. De controlemodule
circuleert dan water met verschillende temperaturen door de CTU.

Het patiénttemperatuurkanaal kan vervolgens worden gebruikt om de
nauwkeurigheid van de interne watertemperatuursensors en -circuits

te kalibreren.

Het vloeistoftraject in de CTU is ontworpen voor een specifieke flow.
Deze is geselecteerd zodat bij een bepaalde druk deze flowsnelheid
wordt verkregen. Aangezien het ArcTic SUN® Temperatuurbeheersysteem
de ingangsdruk met een constante waarde reguleert, kan een
kruiselingse controle van de nauwkeurigheid van flow en drukmeting
worden verkregen. De afwijking in flowsnelheid en ingangsdruk wordt
gecontroleerd en de ingangsdrukafwijking wordt tijdens de eerste
opwarmperiode genuld.

De CTU bevat verwarmers die kunnen worden gebruikt om de
watertemperatuur van het systeem te verhogen om problemen op te
lossen. De verwarmers van de testunit zijn thermisch en elektrisch
beveiligd en worden alleen ingeschakeld als de stroomschakelaar
van de verwarmer wordt ingedrukt.

3.3 Bedieningselementen

De CTU beschikt over de volgende bedieningselementen:

een draaiknop (S1), twee schuifknoppen (S2 en S3) en een
verwarmerschakelaar (S4). De uitgangskeuzeschakelaar, S1, wordt
gebruikt om de temperatuursimulator te kiezen die wordt toegepast op
het patiénttemperatuurkanaal. De zes mogelijke schakelaarposities
vertegenwoordigen de volgende specifieke temperaturen:

Positie A is 'open' of 'geen aansluiting'
Positie B is ongeveer 10,8°C

Positie C is ongeveer 25,5°C
Positie D is ongeveer 34,5°C

Positie E is ongeveer 40,0°C
Positie F is een aansluiting met 'kortsluiting'

De exacte waarden van de hierboven genoemde simulators worden
bepaald door een kalibratieprocedure in de fabriek en worden op een
kalibratiesticker op de CTU vermeld.

De schuifknop, S2, wordt als volgt gebruikt:

Positie A verbindt Patiénttemperatuurkanaal 1 met de draaiknop en
Patiénttemperatuurkanaal 2 met het Temperatuur uitgaand-kanaal.

Positie B verbindt Patiénttemperatuurkanaal 1 met de
CTU-temperatuursensor en Patiénttemperatuurkanaal
2 met de draaiknop.

Positie C verbindt Patiénttemperatuurkanaal 1 met het Temperatuur
uitgaand-kanaal.

De schuifknop, S3, wordt als volgt gebruikt:

Positie A verbindt de interne thermistor in het waterflowtraject
met het patiénttemperatuurcircuit.

Positie B verbindt de parallelle weerstand met de interne
thermistor, waardoor de temperatuur oploopt naar de lage
watertemperatuurinstelling zodat deze kan worden afgelezen door
het patiénttemperatuurcircuit.

De stroomschakelaar van de verwarmer (S4) is een momentschakelaar
die doorgaans open staat en die wisselstroom doorgeeft naar de twee
250 W-verwarmers zodra de schakelaar in de AAN-positie ingedrukt
wordt gehouden. De wisselstroomkabel moet op de CTU en een
geschikte wandcontactdoos zijn aangesloten om de verwarmers

van voeding te kunnen voorzien.
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3.4 Aansluitingen

Er moeten een hydraulische en drie elektrische verbindingen met de
controlemodule worden gemaakt, zodat de unit correct functioneert in
combinatie met de software van de controlemodule.

De hydraulische verbinding is een specifieke fitting die rechtstreeks
op de controlemodule wordt aangesloten. De afsluiting moet
volledig en zonder lekkages zijn om een goede test te kunnen
uitvoeren.

De drie elektrische verbindingen worden aangeduid met PT1, PT2
en TO.

o  PT1 hoort bij de primaire patiénttemperatuuraansluiting op
de controlemodule.

o  PT2 hoort bij de secundaire patiénttemperatuuraansluiting
op de controlemodule.

o0 TO hoort bij de temperatuur uitgaand-connector (temp out)

op de controlemodule.

TO heeft een andere aansluiting dan PT1 en PT2, en deze kunnen
dan ook niet onderling worden verwisseld. Bij het aansluiten van
PT1 en PT2 moet echter goed worden opgelet, aangezien deze
verbindingen onderling wel uitwisselbaar zijn. Als deze twee
verbindingen worden verwisseld, zal de controlemodule een fout
weergeven op het scherm van de gebruikersinterface.

De elektrische kabels van PT1, PT2 en TO leveren geen spanning
of stroom. Het zijn passieve verbindingen waarbij de spanning of
stroom door de controlemodule wordt geleverd.

3.5 Inzicht in de test- en kalibratieprocedure

De CTU en de controlemodule van het ARcTic SUN®
Temperatuurbeheersysteem werken samen om de tests en kalibratie in
een semiautomatische procedure uit te voeren. In deze paragraaf wordt
stap voor stap beschreven hoe dit in zijn werk gaat. Het kalibratieproces
kan op elk moment worden onderbroken door op de knop Annuleren te
drukken. Nadat de procedure voor een nieuwe kalibratie of controle van
de kalibratie is hervat, moet de stroom uit en weer aan worden gezet.

3.5.1 Gebruiksduur kalibratiefactor

Om deze procedure nauwkeurig uit te kunnen voeren, moeten eerst
diverse parameters van de controlemodule worden gekalibreerd
teneinde deze voor volgende metingen te kunnen gebruiken. Let op:
deze kalibratie is tijdelijk en is alleen van toepassing tijdens de test- en
kalibratieprocedure. Deze gegevens worden alleen na voltooiing van de
nieuwe kalibratieprocedure opgeslagen.

3.5.2 Start

De controlemodule schakelt alleen over naar de test- en kalibratiemodus
als er sprake is van het volgende:

Patiénttemperatuur 1 ligt tussen 10°C en 12°C.
Patiénttemperatuur 2 is lager dan 10°C.

Het reservoirniveau is 4 of hoger.

Deze unieke condities zijn noodzakelijk om er zeker van te zijn dat het
systeem is verbonden met de CTU en niet met een patiént. Als aan een
van de hierboven genoemde criteria niet is voldaan, wordt de gebruiker
gevraagd dit te herstellen.

3.5.3 Voorverwarmen en flowcontrole

De voorverwarming en flowcontrole van het systeem start zodra de

test- en kalibratiemodus wordt gestart. Deze procedure start met een
automatische voorverwarmingsperiode van 10 minuten. Gedurende deze
periode werkt de unit in de handmatige modus met een doeltemperatuur
voor het water van 28°C, terwijl een afteltimer laat zien hoeveel

minuten resteren in de voorverwarmingsstap. Ongeveer 55 seconden

na aanvang van het voorverwarmen wordt er ook een bypassmodus-
flowcontrole uitgevoerd.
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Het voorverwarmen is geslaagd als na 10 minuten aan de volgende
criteria is voldaan:

De flowsnelheid van de bypassmodus-flowcontrole moet hoger zijn
dan de niet-bypassflowsnelheid + 500 ml/min.

De gemiddelde flowsnelheid moet binnen + 600 ml/min van de
CTU H-waarde liggen.

De gemiddelde ingangsdruk moet binnen 1,0 psi van —7,0 psi liggen.

De bypassklep moet gesloten zijn.

Wanneer aan deze voorwaarden is voldaan, zal het systeem

ongeveer één minuut spoelen als voorbereiding op de controle van de
ingangsdrukafwijking. Het systeem voert na het spoelen een interne
test uit van de patiénttemperatuurkanalen. Als de voorverwarming/
flowcontrole niet binnen 12 minuten na aanvang met succes is voltooid,
wordt er een time-outfout aangegeven.

Op dat moment wordt de ingangsdrukafwijking berekend nadat de
druk stabiliseert binnen 0,01 psi. Als de afwijking groter is dan +0,5 psi,
verschijnt er een foutmelding.

3.5.4 Controle patiénttemperatuurkanaal

Assistentie van de gebruiker is nodig om de controles van Patiénttemperatuur
1 (PT1) uit te voeren. De gebruiker wordt gevraagd de instellingen van
CTU-schakelaar 1 te wijzigen waardoor het systeem metingen doorloopt van
een aantal precisieweerstanden waarmee een patiénttemperatuursensor

op verschillende temperaturen wordt gesimuleerd. Elke controle is voltooid
wanneer aan de volgende criteria is voldaan:

Het verschil tussen het patiénttemperatuurgemiddelde en de
respectievelijke CTU-temperatuurwaarde is minder dan 0,8°C.

De patiénttemperatuur is stabiel binnen een marge van 0,01°C.

Als een controle niet binnen 60 seconden aan bovenstaande criteria
voldoet, verschijnt er een foutmelding. De controle kan worden herhaald
door Doorgaan te selecteren.

Tijdelijke kalibratieparameters worden berekend op basis van de gegevens
die zijn verkregen met Controle 1 (CTU-waarde A) en Controle 4 (CTU-
waarde D). Deze parameters worden vervolgens toegepast op de gemiddelde
waarden die met alle vier controles zijn verkregen. Deze waarden worden dan
weer gecontroleerd aan de hand van de respectievelijke CTU-waarden die
zijn ingevoerd. Voor een geslaagde afronding moeten de gemeten waarden
binnen 0,14°C van de CTU-waarden liggen. Als niet aan de criteria wordt
voldaan, verschijnt er een foutmelding.

De procedure voor Patiénttemperatuur 2 (PT2) is identiek, met
uitzondering van de S2-positie.

3.5.5 Controle temperatuur uitgaand

De controle voor Temperatuur uitgaand wordt alleen uitgevoerd als
Controle kalibratie is geselecteerd. De Temperatuur uitgaand-controle
lijkt heel erg op de patiénttemperatuurcontroles in die zin dat dezelfde
vier sensorsimulators worden gebruikt. De gebruiker wordt gevraagd de
CTU-schakelaar 1 in te stellen op elke positie voor de PT1-meting van
elke gesimuleerde temperatuur, terwijl PT2 de Temperatuur uitgaand
meet. (Temperatuur uitgaand is een 'echo’ van Patiénttemperatuur

1.) Het spreekt voor zich dat voor deze test de meting bij de
patiénttemperatuurkanalen nauwkeurig moet zijn. Om die reden moeten
de patiénttemperatuurcontroles eerst met succes worden afgerond.

Elke controle is voltooid wanneer aan de volgende criteria is voldaan:

Het verschil tussen het Temperatuur uitgaand-gemiddelde
(gemeten bij PT2) en de respectievelijke CTU-temperatuurwaarde
is minder dan 1,0°C.

Het verschil tussen het PT1-gemiddelde en Temperatuur uitgaand-
gemiddelde (gemeten bij PT2) is minder dan 0,8°C.

De Temperatuur uitgaand (gemeten bij PT2) is stabiel binnen een
marge van 0,01°C.

Als een controle niet binnen 75 seconden aan deze criteria voldoet,
verschijnt er een foutmelding.
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3.5.6 Controle watertemperatuur

Het systeem vraagt de gebruiker de S3-positie te wijzigen aan het

begin van het lage temperatuur-instelpunt en vervolgens terug te zetten
nadat het lage temperatuur-instelpunt is voltooid. Het systeem draait
gedurende de test in de handmatige modus. Terwijl het systeem draait,
wordt de watertemperatuur op verschillende instelpunten gecontroleerd,
terwijl PT1 de temperatuur meet van het water dat door de CTU stroomt.
Deze referentietemperatuur wordt vervolgens gebruikt om de interne
watertemperatuursensors van het systeem te controleren. Ook de
verwarmerelementen worden gecontroleerd, net als de verwarmings-

en koelcapaciteit.

De watertemperatuurcontrole bestaat uit vier segmenten die normaal
gesproken elk 15 minuten duren. Controle 1 wordt uitgevoerd bij
ongeveer 6°C, controle 2 bij ongeveer 28°C, controle 3 bij ongeveer
40,5°C en controle 4 bij ongeveer 38°C. Tijdens deze procedure
worden patiénttemperatuur 1, watertemperatuur uitgaand 1 (T1),
watertemperatuur uitgaand 2 (T2), watertemperatuur inkomend (T3),
koelertemperatuur (T4), de ingangsdruk en de flow voortdurend
gemiddeld en bewaakt. Elk controlepunt moet aan het volgende voldoen
om de controle te laten slagen:

De gemiddelde T2 moet binnen 2,0°C van de gecorrigeerde
referentietemperatuur vallen (d.w.z. de CTU-sonde als gemeten
door PT1).

De gecorrigeerde referentietemperatuur moet kortdurend stijgen
tot boven de gewenste kal. temperatuur (6°C, 28°C en 40,5°C)

en vervolgens weer dalen tot onder die waarden. De enige
uitzondering is controle 4 waarbij de referentietemperatuur slechts
mag dalen tot 6 graden onder 38°C.

De bypassklep moet gesloten zijn.

Als een controle niet binnen 30 minuten is voltooid, verschijnt er
een foutmelding.

Nogmaals, voor deze test moet de meting bij de patiénttemperatuur-
kanalen nauwkeurig zijn. Om die reden moeten de patiénttemperatuur-
controles eerst met succes worden afgerond. Ook de flow is belangrijk
voor de meting van de watertemperatuur. Dat betekent dat ook de
ingangsdrukcontrole voltooid moet zijn, omdat suctie de basis vormt voor
het creéren van flow.

Nieuw gekalibreerde tijdelijke waarden worden gecontroleerd ten
opzichte van de gecorrigeerde gemiddelde temperatuurwaarden van

de sonde die tijdens de controles zijn verkregen. Zowel de T1- als de
T2-meetwaarden moeten binnen +0,54°C van de sondewaarde bij 6°C
en 28°C liggen en binnen +0,34°C van de sondewaarde bij 40°C. De
T3-sensor moet binnen +0,54°C van de sondewaarde bij 6°C, 28°C

en 40°C liggen en de T4-sensor moet binnen +0,54°C liggen (alleen
gecontroleerd bij de temperatuur van 6°C). Als niet aan de criteria wordt
voldaan, verschijnt er een foutmelding.

3.5.7 Kalibratie temperatuur uitgaand

In de laatste kalibratiefase wordt PT1 gebruikt om de temperatuur
uitgaand te meten terwijl de verschillende waarden worden doorlopen.
Dit onderdeel duurt ongeveer 28 minuten. Na voltooiing worden de
kalibratiewaarden opgeslagen.

De informatie die tijdens het opslaan wordt opgeslagen omvat:

Nieuwe kalibratiefactoren die tijdens de verschillende controles
worden gegenereerd.

CTU-waarden (A tot en met H) die bij het begin van de test worden
ingevoerd.

Kalibratie-urenwaarde die voorafgaand aan het opslaan op nul
is gesteld.

De opgeslagen CTU-waarden worden voorafgaand aan de eerste
kalibratie met de CTU op standaardwaarden ingesteld. Daarnaast
worden de opgeslagen CTU-waarden automatisch ingesteld op
standaardwaarden als de validiteitscontrolewaarde voor een van
de CTU-waarden bij het ophalen uit het geheugen onjuist blijkt.
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De standaard CTU-waarden zijn:

Hoofdstuk 4 — Onderhoud

A. 10,87°C

B. 2554°C 4.1 Aanbevolen onderhoud

C. 3452°C De kalibratie- en testunit bevatten geen onderdelen die door de

D. 39,98°C gebruiker kunnen worden onderhouden. Behalve het periodiek reinigen

E.  0.00°C van de buitenkant is er geen onderhoud nodig.

F  0.00°C Reinigingsinstructies: Spray een milde reinigingsoplossing op een doek
i . en veeg daarmee de unit af. Voorkom dat de doek wordt doordrenkt

G. 000°C met de oplossing. Gebruik net voldoende om de unit vochtig te maken.

H. 2900 Droog de unit met een doek na reiniging met de oplossing.

Als er een netstroomzekering doorbrandt (niet-werkende verwarmer),
moet de CTU worden geretourneerd voor servicewerkzaamheden. Een
doorgebrande zekering wijst op een probleem waarvoor onmiddellijke
service nodig is.

3.5.8 Controle kalibratie

De laatste fase van het Controle kalibratie-proces toont de waarden
van de controle, samen met een indicatie voor geslaagd of mislukt.
De criteria voor slagen/mislukken voor de op het resultatenscherm

weergegeven parameters staan in tabel 3.1.

Test

Criteria

Flowsnelheid
Bypassflowsnelheid

300 ml/min < Flow A < 300 ml/min
Bypassflow A = 500 ml/min

Nulafwijking ingangswaterdruk

-0,3 psi< P <0,3 psi

Patiénttemperatuur 1 (Controle 1)
PT1 (4 controles)

-0,3°C<10°CA<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Patiénttemperatuur 2 (Monitor 2)
PT2 (4 controles)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Patiénttemperatuur Echo uitgaand
(Uitgaand) (4 controles)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C <40°CA=<0,3°C

Watertemperatuur T1 (Controle —
Uitgaand) (3 controles)

-0,5°C<6°CA<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Watertemperatuur T2 (Monitor —
Uitgaand) (3 controles)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Watertemperatuur T3 (Monitor —
Inkomend) (3 controles)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,5°C <40°CA<0,5°C

Tabel 3.1. Verificatiegegevens
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4.2 Kalibratie

De CTU moet elke twee jaar naar de fabrikant worden geretourneerd
voor kalibratie. De datum van de laatste kalibratie wordt aangegeven
door het internationale symbool voor kalibratie (een ondersteboven

weergegeven dichte, zwarte driehoek ' ), dat zich bovenop de
CTU bevindt.

4.3 Technische ondersteuning/service
Klantenservice: 800-526-4455, optie 5, optie 5, 8:30 - 18.00 uur EST

Niet-dringende klinische en technische ondersteuning: 877-267-2314

24-uurs klinische of technische ondersteuning (tijdens behandeling van
een patiént): 866-840-9776

Voor assistentie buiten de VS kunt u contact opnemen met de
distributeur van de ArcTic Sun® Temperature Management System.

4.4 Afvoeren

Voer het apparaat aan het einde van de gebruiksduur af in
overeenstemming met de lokale AEEA-regelgeving, of neem contact
op met uw BarD® leverancier of distributeur om het afvoeren te regelen.
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BIJLAGE A: Specificaties

» Netstroom:

115 VAC, 60 Hz, 4,5 A

230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A

100 VAC, 50/60 Hz, 5,0 A
 Zekering: 6,3 A langzaam doorbrandend (2)
» Stroom: 500 W
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BIJLAGE B: Foutcodes

Foutcode Beschrijving

Fout 1 Fout bypassflow voorverwarmen

Fout 2 Fout ingangsdruk voorverwarmen

Fout 3 Fout nominale flow voorverwarmen

Fout 4 Ingangsdruk niet stabiel

Fout 5 Ingangsdruk buiten bereik

Fout 11 Patiénttemperatuur 1 buiten bereik bij lage testtemperatuur (10°C)
Fout 12 Patiénttemperatuur 1 buiten bereik bij middellage testtemperatuur (25°C)
Fout 13 Patiénttemperatuur 1 buiten bereik bij middelhoge testtemperatuur (35°C)
Fout 14 Patiénttemperatuur 1 buiten bereik bij hoge testtemperatuur (40°C)
Fout 15 Patiénttemperatuur 1 buiten limiet aanpassingsbereik

Fout 16 Meting patiénttemperatuur 1 niet stabiel

Fout 21 Patiénttemperatuur 2 buiten bereik bij lage testtemperatuur (10°C)
Fout 22 Patiénttemperatuur 2 buiten bereik bij middellage testtemperatuur (25°C)
Fout 23 Patiénttemperatuur 2 buiten bereik bij middelhoge testtemperatuur (35°C)
Fout 24 Patiénttemperatuur 2 buiten bereik bij hoge testtemperatuur (40°C)
Fout 25 Patiénttemperatuur 2 buiten limiet aanpassingsbereik

Fout 26 Meting patiénttemperatuur 2 niet stabiel

Fout 30 Verschil temperatuur uitgaand en patiénttemperatuur 2 buiten bereik
Fout 31 Meting temperatuur uitgaand niet stabiel

Fout 32 Verschil temperatuur uitgaand en simulator buiten bereik

Fout 40 Watertemperatuur 1 is buiten bereik van 6°C

Fout 41 Watertemperatuur 1 is buiten bereik van 28°C

Fout 42 Watertemperatuur 1 is buiten bereik van 40,5°C

Fout 43 Watertemperatuur 1 valt buiten de conversiegrafiektabel van 1°C
Fout 44 Watertemperatuur 1 valt buiten de conversiegrafiektabel van 47°C
Fout 50 Watertemperatuur 2 is buiten bereik van 6°C

Fout 51 Watertemperatuur 2 is buiten bereik van 28°C

Fout 52 Watertemperatuur 2 is buiten bereik van 40,5°C

Fout 53 Watertemperatuur 2 valt buiten de conversiegrafiektabel van 1°C
Fout 54 Watertemperatuur 2 valt buiten de conversiegrafiektabel van 47°C
Fout 60 Watertemperatuur 3 is buiten bereik van 6°C

Fout 61 Watertemperatuur 3 is buiten bereik van 28°C

Fout 62 Watertemperatuur 3 is buiten bereik van 40,5°C

Fout 63 Watertemperatuur 3 valt buiten de conversiegrafiektabel van 1°C
Fout 64 Watertemperatuur 3 valt buiten de conversiegrafiektabel van 47°C
Fout 70 Watertemperatuur 4 is buiten bereik van 6°C

Fout 71 Watertemperatuur 4 valt buiten de conversiegrafiektabel van 1°C
Fout 80 Time-out watercontrole - Kan kalibratietemperatuur niet bereiken
Fout 81 Time-out watercontrole - Verschil tussen watertemperatuur en referentietemperatuur is meer dan 2°C
Fout 82 Time-out watercontrole - Andere conditie

Fout 90 Test verwarmer - Flow is minder dan 1 liter per minuut

Fout 91 Test verwarmer - Storing element 1

Fout 92 Test verwarmer - Storing element 2

Fout 93 Test verwarmer - Storing element 3

Fout 94 Test verwarmer - Storing element 4

Fout 95 Test verwarmer - Storing meerdere elementen

Fout 99 Patiénttemperatuur buiten kalibratie - geen bediening

Fout 100 Kan diagnostische modus gebruiker niet starten

Fout 101 Kan geen kalibratieparameters instellen

Fout 102 Onvoldoende water bij start kalibratie

Fout 103 Schakelinstellingen onjuist

Fout 104 Onbekende fout bij opstarten

Fout 105 Niet-herstelbare navigatiefout

Fout 106 Onbekende fout tijdens voorverwarmen
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MANUAL DA UTC

Secgao 1 — Introdugao

1.1 Uso do Manual do Operador da Unidade de
Teste e Calibragao (UTC)

A Unidade de Teste e Calibragéo constitui uma maneira eficaz e facil de
verificar e calibrar, se necessario, o Sistema de Gestdo de Temperatura
ArcTic SuN®. Este Manual fornece uma descrigado detalhada da UTC, o
seu uso, construgdo, manutengéo de rotina e calibragdo. E importante
realizar a manutengao e assisténcia devida da UTC de acordo com as
instrugbes descritas neste manual. Somente técnicos com a devida
formagao devem utilizar e efetuar a assisténcia deste produto.

A UTC destina-se a ser utilizada em associagdo com o Manual de
Assisténcia do Sistema de Gestdo de Temperatura ArcTic Sun®.

O Manual de Assisténcia fornece informacgao detalhada acerca do
Sistema de Gestao de Temperatura ArcTic SUN® e 0 modo como a UTC
pode ser utilizada para resolver problemas além das suas fungdes
normais de teste e calibragao.

1.2 Descrigao do sistema

A UTC é, principalmente, um dispositivo passivo que fornece estimulo

e feedback ao Sistema de Gestdo de Temperatura ArcTic Sun® para
permitir ao sistema realizar um autoteste e uma autocalibracéo. A Unica
funcao ativa da UTC é fornecer uma fonte de calor externa para elevar a
temperatura da agua circulante para fins de resolugéo de problemas sob
a orientagéo dos técnicos do suporte técnico da Medivance.

1.3 Simbolos e normas
A UTC tem os seguintes simbolos no sistema:

Tabela 1.1. Simbolos da UTC

Para assegurar o uso seguro e eficaz deste
dispositivo, o operador deve consultar os
documentos fornecidos em conjunto antes
de utilizar.

©

De acordo com os requisitos da ETL Intertek,
os modelos de UTC do Sistema de Gestéo de
Temperatura Arctic SUN® com o Monograma
ETL possuem certificacdo de acordo com os
requisitos da Norma CSA C22.2, N.° 61010-1
e estdo em conformidade com os requisitos da
norma UL 61010-1.

Intertek

Indica uma pega ou componente com
temperatura elevada. A temperatura maxima
deste componente interno permitida pelo
sistema protetor também se encontra listada.

Indica a presenca de um risco elétrico.

Indica uma ligacao a terra.

A\
A\
D

Identifica o fusivel do aquecedor.

Identifica o intervalo da temperatura
de armazenamento.

Identifica o intervalo da humidade relativa.

Indica a data de fabrico.

Denota os dados de calibragéo.

Denota um botao de presséo,
interruptor temporario.

Fabricante

Numero de catalogo

Indica o Representante Autorizado na
EC |REP Comunidade Europeia.
AyTC deve ser devidamente eliminada.
NAO elimine a unidade juntamente com
os residuos domeésticos.
I
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1.4 Condigées ambientais D. Ligue o conector circular preto rotulado “TO” ao conector designado
. “SAIDA TEMP”.
. Intervalo da temperatura de funcionamento:
) Caoo o E. Ligue o Moédulo de Controlo do Sistema de Gestédo de Temperatura
o  Temperaturas de funcionamento: 18°C a 24°C ARCTIC SUN®

(65°F a 75°F)

o  Temperaturas de transporte e armazenamento: -30°C
a 50°C (-20°F a 120°F)

. Intervalo da humidade ambiente:

F.  Prima o botdo Configuragdes Avancadas no ecra Selecdo da
Terapia.

G. Prima o bot&o Inicio ao lado de Calibragem no ecra Configuragdes

Avancadas.
o Humidade de funcionamento: 5% a 95% de humidade H

. . Selecione a opgéo Calibragado do Sensor para efetuar uma
relativa, ndo condensada

calibracéo ou verificagdo da calibragdo do Sistema de Gestao de

o  Humidade de transporte e armazenamento: 5% a 95% de Temperatura ARcTic SUN®.

humidade relativa, ndo condensada I. Ajuste os valores A a H no ecra de calibragédo da UTC para

corresponder aos valores no rétulo da UTC. Prima Continuar
quando tiver concluido.

. Intervalo da presséo atmosférica ambiente:
o  Funcionamento: 375 mmHg a 795 mmHg

Selecione Nova Calibragéo ou Verificagao de Calibragdo e cumpra
as instrugdes apresentadas no ecra.

o  Transporte e armazenamento: 375 mmHg a 795 mmHg J.

NOTA: Se a Unidade de Teste e Calibragao for utilizada a temperaturas
ambiente elevadas, a capacidade de arrefecimento e exatiddo do
sistema de teste pode degradar-se.

Calibragao

. Classificagao da protegao contra entrada IPX0 para uso comum. Instrucoes

Seleccione se pretende calibrar os sensores internos
deste médulo de controlo ou ecra tactil.

Deve-se realizar periodicamente uma
nova calibrago dos sensores internos
para manter a precisao. A calibragio
actual também pode ser verificada

1.5 Avisos gerais
sem alterar os factores de calibragio exactamente em cada quadrado vermelho.

. Este equipamento s6 deve ser utilizado conforme descrito neste Eosletaes oo e
manual. O n&o cumprimento do indicado neste manual pode .
causar danos no dispositivo.

O ecra tactil do painel de controlo
podera precisar de ser calibrado quando
deixa de responder. Use uma caneta
electrénica para tocar e mantenh:

(Togue no quadrado vermelho)
Hold.... ~ (Mantenk

Lift off to procee: vante para continuar)

. A UTC nao deve ser utilizada no equipamento enquanto este
estiver ligado a um paciente.

. Nao utilize a Unidade de Teste e Calibragdo na presenca de
agentes inflamaveis porque isso pode causar uma exploséo ou
incéndio.

Calibracao

Cal
do Sensor do Ecra Tactil

. Qualquer pessoa que realize os procedimentos deve possuir as
devidas qualificagdes.

. Observe cuidadosamente a Unidade de Teste e Calibragao para
detetar fugas de liquidos antes e durante o uso. As fugas podem
causar taxas de fluxos mais baixas e um perigo de choque elétrico.
Interrompa o uso imediatamente se observar fugas.

Figura 2.1. Ecra de Calibragdo do Médulo de Controlo do Sistema de Gestao de
Temperatura ARcTic Sun®

Calibragao
Instrucoes

O processo de calibracédo requer o uso de um dispositivo opcional;
a Unidade de Teste de Calibracdo (CTU), REF 741-XX. Para comecar
o processo de calibracao, insira os valores de calibracao da etiqueta
no topo da CTU a usar.

. Apenas para uso interior.

Secgao 2 — Instrugoes de Utilizagao

2.1 Andlise geral

O processo de teste e calibragdo demora um total de cerca de 90
minutos. A assisténcia do operador s6 é necessaria em determinadas
etapas:

Clique em Continuar para passar para o passo seguinte.

=)

Figura 2.2. Ecra de Calibragdo do Médulo de Controlo do Sistema de Gestao de
Temperatura ArRcTic SUN®

Continuar

. Etapa 1: Aquecimento, Verificagdo do fluxo e Calibragdo da presséo
de entrada: 12 minutos, automatico.

. Etapa 2: Calibragédo da temperatura do paciente: 5 minutos,
assisténcia do operador necessaria.

. Etapa 3: Calibragédo da temperatura da agua: 18 minutos,
assisténcia do operador necessaria (na conclusao).

Calibragao
Instrucoes

Seleccione se pretende realizar uma nova calibracao
ou verificar a calibracéo actual.

. Etapa 4: Calibragédo da temperatura da agua, Verificacdo do

aquecedor: 33 minutos, assisténcia do operador necessaria (na
concluséo).

Etapa 5: Calibragédo da saida da temperatura: 25 minutos,
assisténcia do operador necessaria (na conclusao).

2.2 Inicio de uma calibragao ou teste

Deve-se realizar periodicamente uma nova
calibragéo para garantir que os sensores
estao a ler de forma exacta. Quando
terminar, os factores da calibraggo actual
para cada sensor serdo substituidos.

0O temporizador que monitoriza a duragéo

entre calibragdes sera reposto
automaticamente. Este processo
demorara aproximadamente 90 minutos
a ser concluido.

Nova calibragao

A Verificagao de Calibragéo pode ser
realizada depois de uma calibragéo
bem-sucedidade ou a qualquer momento
para confirmar que o dispositivo esta

a funcionar adequadamente. Este
procedimento nao repde factores

de calibragéo e néo deve ser usado em
vez da calibragzo periédica. Este processo
demorara aproximadamente 60 minutos
a ser concluido.

Verificagéo
de Calibracéo

A. Substituir a linha de distribuicdo de fluido com a UTC.

B. Ligue o conector circular azul rotulado “PT1” no conector Temperatura @ @
do Paciente 1 (termdmetro maior e simbolo do paciente).

C. Ligue o conector circular azul rotulado “PT2” no conector Temperatura

do Paciente 2 (termdmetro pequeno e simbolo do paciente).

Figura 2.3. Ecra de Calibragdo do Médulo de Controlo do Sistema de Gestao de
Temperatura ARcTiC SUN®
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Figura 2.4. Médulo de Controlo do Sistema de Gestao de Temperatura
ArcTic SUN® com a linha de distribui¢do de fluido removida

Figura 2.5. Médulo de Controlo do Sistema de Gestéo de Temperatura
ArcTic SUN® com a UTC ligada
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Figura 2.6. Interruptor 1 da UTC

Figura 2.7. Interruptores 2 e 3 da UTC
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Figura 2.8. Dados de calibragado da UTC

Seccao 3 — Teoria de Funcionamento

3.1 Introducao

A Unidade de Teste e Calibragdo (UTC) & um instrumento utilizado para
calibrar e verificar o funcionamento do Moédulo de Controlo do Sistema
de Gestao de Temperatura ArcTic Sun®. Trata-se de uma unidade portatil
que € ligada diretamente a porta da linha de distribuicdo de fluido,
assumindo o lugar das linhas de distribuicao de fluido e almofadas.

A UTC pode ser utilizada para testar e calibrar semiautomaticamente
as duas entradas de medicédo da temperatura do paciente, a fungédo da
saida da temperatura e os canais internos de medigédo da temperatura
da agua do Médulo de Controlo. Pode também ser utilizada para
verificar automaticamente a taxa do fluxo do Médulo de Controlo e as
medigbes da pressao de entrada.

3.2 Funcionamento basico da UTC

A UTC é utilizada como um dispositivo de estimulo e medigédo externo
através do software incorporado no Médulo de Controlo. Ao testar os
subsistemas da UTC em sequéncia, é possivel verificar e calibrar o
funcionamento do Mdédulo de Controlo.
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A UTC contém resisténcias de precisao que simulam varias
temperaturas do paciente. Apés um periodo de aquecimento, as
temperaturas simuladas sao primeiro aplicadas nas entradas da
temperatura do paciente do sistema para calibrar temporariamente cada
canal. Esta calibragéo é temporaria no sentido em que ¢é utilizada para
efetuar o equilibrio do teste. Isto s6 é guardado pelo Médulo de Controlo
apos a concluséo do processo de calibragdo.

Depois da exatidao do canal da temperatura do paciente ter sido
temporariamente estabelecida, a sonda da temperatura da UTC é
ligada a entrada da temperatura do Paciente 1 do Médulo de Controlo.
O Modulo de Controlo faz circular entdo agua através da UTC a varias
temperaturas. O canal da temperatura do paciente pode ser entdo
utilizado para verificar e calibrar a exatiddo dos sensores e circuitos
internos da temperatura da agua.

O caminho dos liquidos na UTC é concebido para permitir um fluxo
especifico, que foi selecionado para disponibilizar esta taxa do fluxo

a uma dada pressdo. Como o Sistema de Gestao de Temperatura
ArcTic SUN® controla a pressao de entrada a um valor constante, é
possivel obter uma verificagado cruzada da exatiddo da medigéo do fluxo
e da presséo. A taxa do fluxo e a compensagéo da pressao de entrada
sdo verificadas e a compensagao da pressao de entrada é reiniciada
para o valor zero durante o periodo de aquecimento inicial.

A UTC contém aquecedores que podem ser utilizados para elevar a
temperatura da agua do sistema para fins de resolugéo de problemas.
Os aquecedores da unidade de teste encontram-se protegidos térmica
e eletricamente e s6 séo alimentados depois de o Interruptor da
Alimentagao do Aquecedor ser premido.

3.3 Controlos

Os controlos da UTC s&o constituidos por um interruptor rotativo (S1),
dois interruptores deslizantes (S2 e S3) e um interruptor do aquecedor
(S4). O Interruptor de Selegao da Saida, S1, é utilizado para selecionar
o simulador da temperatura a aplicar ao canal de temperatura do
paciente. As seis posicdes do interruptor representam temperaturas
especificas da seguinte maneira:

A posicao A esta “aberta” ou “sem ligagao”
A posicado B é de cerca de 10,8°C

A posicado C é de cerca de 25,5°C
A posicao D é de cerca de 34,5°C

A posicéo E é de cerca de 40,0°C
A posicao F € uma ligagéo “em curto-circuito”.

Os valores precisos dos simuladores listados acima sdo determinados
por um processo de calibragdo da fabrica e encontram-se listados num
autocolante de calibragdo na UTC.

O interruptor de deslize, S2, é utilizado da seguinte maneira:

A posicao A liga o Canal da Temperatura do Paciente 1 ao
interruptor rotativo e o Canal da Temperatura do Paciente 2 ao
Canal da Saida da Temperatura.

A posicao B liga o Canal da Temperatura do Paciente 1 ao sensor
da temperatura da UTC e o Canal da Temperatura do Paciente 2
ao interruptor rotativo.

A posicao C liga o Canal da Temperatura do Paciente 1 ao Canal
da Saida da Temperatura.

O interruptor de deslize, S3, é utilizado da seguinte maneira:

A posicao A liga o termistor interno no caminho do fluxo da agua
ao circuito da temperatura do paciente.

A posicao B liga uma resisténcia paralela ao termistor interno,
elevando a temperatura na definicéo baixa da temperatura da
agua, permitindo a sua leitura pelo circuito de temperatura do
paciente.

O interruptor de alimentagdo do aquecedor, S4, é um interruptor
temporario, normalmente aberto, que aplica corrente CA aos dois
aquecedores de 250 W quando premindo e mantido na posigao
LIGADO. O cabo de alimentagao da corrente CA deve ser ligado
a UTC e um recetaculo de alimentacdo apropriado para alimentar
0s aquecedores.
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3.4 Ligagoes
E necessario estabelecer uma ligagéo hidraulica e trés ligagdes

elétricas ao Modulo de Controlo para a unidade funcionar corretamente
juntamente com as func¢des de software do Modulo de Controlo.

A ligagao hidraulica € um encaixe personalizado que se
acopla diretamente no Médulo de Controlo. O vedante deve
estar apertado sem quaisquer fugas para assegurar um teste
apropriado.

As trés ligagdes elétricas sao rotuladas ‘PT1’, ‘PT2’ e ‘TO'.

o  PT1 corresponde ao recetaculo primario da temperatura do
paciente no Médulo de Controlo.

o PT2 corresponde ao conector da temperatura do paciente
secundario.

o TO corresponde ao conector da saida da temperatura no

Médulo de Controlo.

TO tem um esquema de codificacéo diferente de PT1 e PT2 pelo
que nao é intermutavel. Porém, devem ser exercidos os devidos
cuidados ao ligar o PT1 e o PT2 porque s&o intermutaveis. Se isto
ocorrer, 0 Médulo de Controlo indicard um erro no ecra da interface
do utilizador.

Os cabos elétricos de PT1, PT2 e TO nao fornecem uma tensao
ou corrente. Sao ligagdes passivas sendo a tensdo ou corrente
fornecida pelo Médulo de Controlo.

3.5 Compreender a sequéncia de teste e
de calibragao

A Unidade de Teste e Calibragdo e o Médulo de Controlo do Sistema
de Gestao de Temperatura ArcTic Sun® trabalham em conjunto para
executar os testes e a calibragdo numa sequéncia semiautomatica.
Esta secgao fornece uma descri¢cdo passo a passo do modo como isto
é realizado. Prima o botdo Cancelar para interromper o processo de
calibragéo a qualquer altura. Comute a alimentagdo apds a realizagao
de um processo de Nova Calibragdo ou apos o inicio do processo
Verificagdo de Calibragéo para retomar o funcionamento normal.

3.5.1 Longevidade do fator da calibragcao

Para executar este processo de maneira exata, os varios parametros

do Mdédulo de Controlo devem primeiro ser calibrados para serem
utilizados em medigdes subsequentes. De salientar que esta

calibracéo é temporaria e s6 se aplica durante a Sequéncia de Teste

e Calibragéo. Estes dados s6 sdo guardados na concluséo da sequéncia
Nova Calibragéo.

3.5.2 Arranque

O Médulo de Controlo sé passa para o Modo de Teste e Calibragao
se as seguintes condicdes estiverem presentes:

A Temperatura do Paciente 1 estiver entre 10°C e 12°C.

A Temperatura do Paciente 2 for inferior a 10°C.

O nivel do reservatdrio for de 4 ou superior.

Estas condicdes unicas sao necessarias para assegurar que o sistema
esta ligado a UTC e ndo a um paciente. Sera solicitado ao utilizador a
corregao destas condigdes se qualquer um dos critérios acima indicados
nao for cumprido.

3.56.3 Aquecimento prévio e verificagao
do fluxo

O aquecimento prévio e verificagdo do fluxo do sistema comegam
quando o Modo de Teste e Calibragao € iniciado. Este processo comega
com um periodo de aquecimento de 10 minutos automatico. Durante
este tempo, a unidade funciona no Modo Manual com uma temperatura
da agua alvo de 28°C e um temporizador da contagem indica os
minutos restantes no passo de aquecimento prévio. Uma verificagdo do
fluxo do modo de derivagéo é também efetuada cerca de 55 segundos
depois do inicio do aquecimento prévio.
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Para assegurar a conclusao com éxito do aquecimento prévio, os
seguintes critérios devem ser cumpridos passados 10 minutos:

A taxa do fluxo da fungéo de verificagédo do fluxo do modo de
derivagéo deve ser superior a taxa do fluxo num modo sem ser de
derivagéo + 500 ml/min.

A taxa de fluxo média deve estar dentro de +600 ml/min. do
valor H da UTC.

A pressao de entrada média deve estar dentro de 1,0 psi
de —7,0 psi.

A valvula de derivagao deve estar fechada.

Depois destas condigdes terem sido cumpridas, o sistema efetua uma
purga durante cerca de um minuto para se preparar para verificar a
compensacao da pressdo de entrada. O sistema efetua um teste interno
dos canais de temperatura do paciente quando a purga for concluida.
Um erro de fim do tempo limite é indicado se o aquecimento prévio /
verificagdo do fluxo ndo for concluido com éxito dentro de 12 minutos
apos o seu inicio.

Nesta altura, a compensagao da presséo de entrada é calculada apos a
estabilizagdo da pressao dentro de 0,01 PSI. Uma mensagem de erro é
apresentada se a compensacao for superior a +0,5 PSI.

3.5.4 Verificagoes do canal de temperatura
do paciente

As verificagbes da Temperatura do Paciente 1 (PT1) exigem a
assisténcia por parte do operador. A mudanga das definigdes do
Interruptor 1 da UTC é solicitada ao operador; esta mudanga inicia

uma sequéncia no sistema através da medigao de um conjunto de
resisténcias de precisdo que simulam um sensor da temperatura do
paciente a varias temperaturas. Cada verificagéo é concluida quando os
seguintes critérios séo cumpridos:

A diferenga entre a média da temperatura do paciente e o respetivo
valor da temperatura da UTC estiver dentro de 0,8°C.

A temperatura do paciente estiver estavel dentro de 0,01°C.

Uma mensagem de erro é apresentada se qualquer verificagdo nao
conseguir cumprir os critérios acima indicados dentro de 60 segundos.
Selecione Continuar para tentar efetuar a verificagdo novamente.

Os parametros de calibragéo temporarios sédo calculados com base nos
dados obtidos da Verificagao 1 (Valor A da UTC) e a Verificagéo 4 (Valor
D da UTC). Estes parametros sdo entéo aplicados aos valores médios
obtidos para todas as quatro verificagdes. Estes valores séo entao
verificados contra os respetivos valores da UTC que foram introduzidos.
Os valores medidos devem estar dentro de 0,14°C dos valores da

UTC para uma conclusdo com éxito. Uma mensagem de erro sera
apresentada se os critérios ndo forem cumpridos.

O processo é idéntico para a Temperatura do Paciente 2 (OT2) exceto
a posicdo S2.

3.5.5 Verificagao da saida da temperatura

A Verificagdo da Saida da Temperatura s6 € efetuada quando a funcéo
Verificagcao de Calibragéo foi selecionada. A Verificagdo da Saida da Temperatura
€ muito semelhante as verificagdes da temperatura do paciente no sentido em
que sao utilizados os mesmos quatro simuladores de sensores. E solicitado ao
operador que altere o Interruptor 1 da UTC para cada posigéo para a medicdo
da PT1 de cada temperatura simulada, enquanto a PT2 mede a Saida da
Temperatura. (A Saida da Temperatura € um “eco” da Temperatura do Paciente
1.) Obviamente, este teste exige uma medigao precisa pelos canais de
temperatura do paciente. Assim, as verificagdes da temperatura do paciente
devem ser concluidas primeiro com éxito.

68

Cada verificagao é concluida quando os seguintes critérios
s&o cumpridos:

A diferencga entre a média da Saida da Temperatura (conforme
medido pela PT2) e o respetivo valor da temperatura da UTC
estiver dentro de 1,0°C.

A diferenga entre a média da PT1 e a média da Saida da
Temperatura (conforme medido pela PT2) estiver dentro de 0,8°C.

A Saida da Temperatura (conforme medido pela PT2) estiver
estavel dentro de 0,01°C

Uma mensagem de erro € apresentada se qualquer verificagdo ndo
conseguir cumprir estes critérios dentro de 75 segundos.

3.5.6 Verificagao da temperatura da agua

O sistema solicita ao utilizador a mudanga da posigéo S3 no inicio do
ponto definido da baixa temperatura e novamente apds a concluséo
do ponto definido da baixa temperatura. O sistema é utilizado no
Modo manual durante o teste. A medida que o sistema é utilizado,

a temperatura da agua é controlada em varios pontos definidos
enquanto a PT1 mede a temperatura da agua que flui através da

UTC. Esta temperatura de referéncia é utilizada entdo para verificar os
sensores internos da temperatura da agua do sistema. Os elementos
do aquecedor sdo também verificados através da realizagao de testes
a capacidade de aguecimento e arrefecimento.

A Verificagdo da Temperatura da Agua é constituida por quatro
segmentos que normalmente demoram cerca de 15 minutos cada a
completar. A Verificacdo 1 é efetuada com uma temperatura de cerca
de 6°C; a Verificagao 2 é efetuada com uma temperatura de cerca de
28°C; a Verificagéo 3 € efetuada com uma temperatura de cerca de
40,5°C; e a Verificagdo 4 com uma temperatura de cerca de 38°C.
Durante este processo, é continuamente calculada a média e efetuada
a monitorizagéo da Temperatura do Paciente 1, Temperatura de Saida
da Agua 1 (T1), Temperatura de Saida da Agua 2 (T2), Temperatura de
Entrada da Agua (T3), Temperatura do Refrigerador (T4), pressdo de
entrada e fluxo. Cada ponto de verificacdo exige o seguinte para ser
concluido com éxito:

A T2 média deve estar dentro de 2,0°C da temperatura de
referéncia corrigida (ou seja, a sonda da UTC conforme medido
pela PT1).

A temperatura de referéncia corrigida deve exceder
temporariamente a temperatura calibrada desejada (6°C, 28°C e
40,5°C) e, em seguida, descer novamente. A Unica excegao € a
Verificagdo 4 onde a temperatura de referéncia s6 deve descer
6 graus abaixo de 38°C.

A valvula de derivagdo deve estar fechada.

E apresentada uma mensagem se ndo for possivel concluir uma
verificagao dentro de 30 minutos.

Novamente, este teste exige uma medigéo precisa pelos canais de
temperatura do paciente. Assim, as verificagdes da temperatura do
paciente devem ser concluidas primeiro com éxito. Além disso, o

fluxo é igualmente importante na medigao da temperatura da agua.
Consequentemente, a verificagdo da pressao de entrada deve também
ser concluida visto que a sucgéo é a forga motriz na criagéo do fluxo.

Os valores temporarios recentemente calibrados s&o verificados contra
os valores médios corrigidos da temperatura da sonda obtidos durante
as verificagdes. As leituras T1 e T2 devem estar dentro de +0,54°C da
sonda a 6°C e 28°C e dentro de +0,34°C da sonda a 40°C, o sensor T3
deve estar dentro de +0,54°C da leitura da sonda a 6°C, 28°C e

40°C e o sensor T4 deve estar dentro de +0,54°C (verificado apenas
com a temperatura de 6°C). Uma mensagem de erro sera apresentada
se os critérios nao forem cumpridos.

3.5.7 Calibragao da saida da temperatura

A etapa final da calibragéo usa PT1 para medir a Saida da temperatura
a medida que é incrementada através do intervalo de possiveis valores.
Este processo demora cerca de 28 minutos. Os valores da calibragéo
séo guardados apds a conclusao deste processo.
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A informagao guardada no final deste processo inclui:

. Novos fatores de calibracdo gerados durante as
varias verificagoes.

. Valores da UTC (A a H) introduzidos no inicio do teste.

. O valor da fungédo Horas de Calibragao que foi definido para zero
antes da agéo de guardar.

Os valores da UTC guardados sao definidos como predefinigdes antes
da realizagdo da primeira calibragdo com a UTC. Adicionalmente, os
valores da UTC guardados serao automaticamente definidos como
predefini¢cdes se o valor da verificagao da validade de qualquer um dos
valores da UTC estiver incorreto quando recuperado da meméoria.

Os valores da UTC predefinidos sao:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900
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3.5.8 Verificagao da calibragao

A etapa final do processo de Verificagcdo da Calibragao apresenta os
valores resultantes da verificagdo juntamente com uma indicagao de
aprovacgao ou reprovacgao. Os critérios de aprovacao / reprovagéo dos

parametros apresentados no ecréa dos resultados séo indicados na

Tabela 3.1.

Teste

Critérios

Taxa do fluxo

Taxa do fluxo de derivagéo

300 ml/min < Fluxo A < 300 ml/min
Fluxo de derivagéo A = 500 ml/min

Compensacéo a zero da presséo de
entrada da agua

-0,3 psi< P <0,3 psi

Temperatura do Paciente 1 (Controlo
1) PT1 (4 verificagdes)

-0,3°C<10°CA <0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

Temperatura do Paciente 2 (Monitor
2) PT2 (4 verificagdes)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Saida do Eco da Temperatura do
Paciente (Saida) (4 verificagdes)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Temperatura da Agua T1 (Controlo —
Saida) (3 verificagdes)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Temperatura da Agua T2 (Monitor —
Saida) (3 verificagdes)

-0,5°C<6°CA<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Temperatura da Agua T3 (Monitor —
Entrada) (3 verificagdes)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,5°C<40°CA<0,5°C

Tabela 3.1. Dados de verificagao
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Secgao 4 — Manutencao

4.1 Manutencao recomendada

A Unidade de Teste e Calibragdo ndo contém quaisquer pegas que
necessitem de manutengao por parte do operador. Ndo € necessaria
nenhuma manutengéo exceto a limpeza periddica das superficies
exteriores.

Instrucdes de limpeza: Pulverize uma solugdo detergente suave numa
toalha e limpe a unidade com ela. Tenha cuidado para n&o saturar a
toalha com a solugao e utilize apenas uma quantidade suficiente para
humedecer a unidade. Seque a unidade com uma toalha depois de a
limpar com a solugéo de limpeza.

Devolva a UTC para fins de assisténcia se um fusivel principal rebentar
(aquecedor nao funciona). Um fusivel queimado indica a existéncia de
um problema que exige assisténcia imediata.

4.2 Calibragao

A UTC deve ser devolvida ao fabricante para fins de calibracéo a
cada dois anos. A data da ultima calibragéo € indicada pelo simbolo
internacional de calibragéo, um tridangulo preto sélido virado ao contrario,

' , localizado na parte superior da UTC.

4.3 Assisténcia Técnical/Servigo

Servigo de Apoio ao Cliente: 800-526-4455, opgéo 5, opgao 5,
08:30 - 18:00 EST

Suporte Clinico e Técnico n&o urgente: 877-267-2314

Suporte Clinico ou Técnico disponivel 24 horas por dia
(durante o tratamento de pacientes): 866-840-9776

Contacte o Distribuidor do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARrcTic SUN® para obter assisténcia fora dos EUA.

4.4 Eliminagao

No final da vida util, elimine de acordo com os regulamentos
REEE locais ou contacte o Fornecedor ou Distribuidor da BARD®
local para organizar a eliminagao do dispositivo.
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ANEXO A: Especificagoes

» Entrada elétrica:
115 VCA, 60 Hz, 4,5 A
230 VCA, 50/60 Hz, 2,25 A
100 VCA, 50/60 Hz, 5,0 A
+ Fusivel: 6,3 A Queima lenta (2)
» Poténcia: 500 W
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ANEXO B: Cédigos de erro

Cddigo de erro Descrigéo

Erro 1 Erro do fluxo de derivagdo do aquecimento prévio

Erro 2 Erro da pressao de entrada do aquecimento prévio

Erro 3 Erro do fluxo nominal do aquecimento prévio

Erro 4 Pressé&o de entrada instavel

Erro 5 Presséo de entrada fora do intervalo

Erro 11 Temperatura do paciente 1 fora do intervalo na temperatura baixa do teste (10°C)

Erro 12 Temperatura do paciente 1 fora do intervalo na temperatura baixa-média do teste (25°C)
Erro 13 Temperatura do paciente 1 fora do intervalo na temperatura média-alta do teste (35°C)
Erro 14 Temperatura do paciente 1 fora do intervalo na temperatura alta do teste (40°C)

Erro 15 Temperatura do paciente 1 fora do limite do intervalo de ajuste

Erro 16 Medigéo da Temperatura do paciente 1 instavel

Erro 21 Temperatura do paciente 2 fora do intervalo na temperatura baixa do teste (10°C)

Erro 22 Temperatura do paciente 2 fora do intervalo na temperatura baixa-média do teste (25°C)
Erro 23 Temperatura do paciente 2 fora do intervalo na temperatura média-alta do teste (35°C)
Erro 24 Temperatura do paciente 2 fora do intervalo na temperatura alta do teste (40°C)

Erro 25 Temperatura do paciente 2 fora do limite do intervalo de ajuste

Erro 26 Medicédo da Temperatura do paciente 2 instavel

Erro 30 Diferenga da Saida da temperatura e Temperatura do paciente 2 fora do intervalo

Erro 31 Medicédo da Saida da temperatura instavel

Erro 32 Diferenga da Saida da temperatura e do Simulador fora do intervalo

Erro 40 Temperatura da agua 1 fora do intervalo a 6°C

Erro 41 Temperatura da agua 1 fora do intervalo a 28°C

Erro 42 Temperatura da agua 1 fora do intervalo a 40,5°C

Erro 43 Temperatura da agua 1 ausente da tabela do grafico de conversédo a 1°C

Erro 44 Temperatura da dgua 1 ausente da tabela do grafico de conversédo a 47°C

Erro 50 Temperatura da agua 2 fora do intervalo a 6°C

Erro 51 Temperatura da agua 2 fora do intervalo a 28°C

Erro 52 Temperatura da agua 2 fora do intervalo a 40,5°C

Erro 53 Temperatura da agua 2 ausente da tabela do grafico de conversédo a 1°C

Erro 54 Temperatura da dgua 2 ausente da tabela do grafico de conversédo a 47°C

Erro 60 Temperatura da agua 3 fora do intervalo a 6°C

Erro 61 Temperatura da agua 3 fora do intervalo a 28°C

Erro 62 Temperatura da agua 3 fora do intervalo a 40,5°C

Erro 63 Temperatura da agua 3 ausente da tabela do grafico de conversédo a 1°C

Erro 64 Temperatura da dgua 3 ausente da tabela do grafico de conversédo a 47°C

Erro 70 Temperatura da agua 4 fora do intervalo a 6°C

Erro 71 Temperatura da agua 4 ausente da tabela do grafico de converséo a 1°C

Erro 80 Fim do tempo limite da verificagcdo da agua - N&o é possivel alcangar a temperatura de calibragdo
Erro 81 Fim do tempo limite da verificacéo da agua - Diferenca entre a temperatura da agua e a temperatura de referéncia é superior a 2°C
Erro 82 Fim do tempo limite da verificagdo da agua - outra condigdo

Erro 90 Teste do aquecedor - fluxo inferior a 1 litro por minuto

Erro 91 Teste do aquecedor - falha do elemento 1

Erro 92 Teste do aquecedor - falha do elemento 2

Erro 93 Teste do aquecedor - falha do elemento 3

Erro 94 Teste do aquecedor - falha do elemento 4

Erro 95 Teste do aquecedor - falha de multiplos elementos

Erro 99 Temperatura do paciente fora da calibragéo - sem controlo

Erro 100 N3&o é possivel iniciar o modo diagnoéstico do utilizador

Erro 101 Nao é possivel definir os parametros de calibragao

Erro 102 Nivel da agua nao esta cheio no inicio da calibragéo

Erro 103 Defini¢cdes do interruptor incorretas

Erro 104 Erro desconhecido no arranque

Erro 105 Erro de navegagao nao recuperavel

Erro 106 Erro desconhecido durante o aquecimento prévio

7
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Secao 1 — Introdugao

1.1 Uso do Manual do Operador da Unidade de
Teste e Calibragao (UTC)

A Unidade de Teste e Calibragéo constitui uma maneira eficaz e facil de
verificar e calibrar, se necessario, o Sistema de Gestdo de Temperatura
ArcTic SuN®. Este Manual fornece uma descrigado detalhada da UTC, o
seu uso, construgdo, manutengéo de rotina e calibragdo. E importante
realizar a manutengao e assisténcia devida da UTC de acordo com as
instrugbes descritas neste manual. Somente técnicos com a devida
formagao devem utilizar este produto e efetuar sua assisténcia.

A UTC destina-se a ser utilizada em associagdo com o Manual de
Assisténcia do Sistema de Gestdo de Temperatura ArcTic Sun®.

O Manual de Assisténcia fornece informagdes detalhadas acerca do
Sistema de Gestao de Temperatura ArcTic SUN® e 0 modo como a UTC
pode ser utilizada para resolver problemas além das suas fungdes
normais de teste e calibragao.

1.2 Descrigao do sistema

A UTC é, principalmente, um dispositivo passivo que fornece estimulo

e feedback ao Sistema de Gestdo de Temperatura ArcTic Sun® para
permitir ao sistema realizar um autoteste e uma autocalibracéo. A Unica
funcao ativa da UTC é fornecer uma fonte de calor externa para elevar a
temperatura da agua circulante para fins de resolugéo de problemas sob
a orientagéo dos técnicos do suporte técnico da Medivance.

1.3 Simbolos e normas
A UTC tem os seguintes simbolos no sistema:

Tabela 1.1. Simbolos da UTC

©

Para assegurar o uso seguro e eficaz deste
dispositivo, o operador deve consultar os
documentos fornecidos em conjunto antes de
utilizar.

De acordo com os requisitos da ETL Intertek,
os modelos de UTC do Sistema de Gestéo de
Temperatura Arctic SUN® com o Monograma
ETL possuem certificacdo de acordo com os
requisitos da Norma CSA C22.2, N.° 61010-1
e estdo em conformidade com os requisitos da
norma UL 61010-1.

Intertek

Indica uma pega ou componente com
temperatura elevada. A temperatura maxima
deste componente interno permitida pelo
sistema protetor também se encontra listada.

Indica a presenca de um risco elétrico.

Indica uma ligacao a terra.

A\
A\
D

Identifica o fusivel do aquecedor.

Identifica a faixa da temperatura de
armazenamento.

Identifica a faixa da umidade relativa.

Indica a data de fabricagéo.

Denota os dados de calibragéo.

Denota um botao de pressao, interruptor
temporario.

Fabricante

Numero de catalogo

EC |REP Identifica o Representante Europeu.
A UTC deve ser devidamente descartada. NAO
descarte a unidade com o lixo doméstico.
I
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1.4 Condigdes ambientais
. Faixa da temperatura de funcionamento:
o  Temperaturas de funcionamento: 18°C a 24°C (65°F a 75°F)

o  Temperaturas de transporte e armazenamento: -30°C a
50°C (-20°F a 120°F)

. Faixa da umidade ambiente:

o Umidade de funcionamento: 5% a 95% de umidade relativa,
nao condensada

o  Umidade de transporte e armazenamento: 5% a 95% de
umidade relativa, ndo condensada

. Faixa da pressao atmosférica ambiente:
o  Funcionamento: 375 mmHg a 795 mmHg
o  Transporte e armazenamento: 375 mmHg a 795 mmHg

NOTA: Se a Unidade de Teste e Calibragao for utilizada a temperaturas
ambientes elevadas, a capacidade de resfriamento e a precisdo

do sistema de teste podem ser degradadas.
. Classificagao da protecao contra entrada IPX0 para uso comum.

1.5 Avisos gerais

. Este equipamento s6 deve ser utilizado conforme descrito neste
manual. O ndo cumprimento do indicado neste manual pode
causar danos no dispositivo.

. A UTC néo deve ser utilizada em equipamentos que estejam
ligados a um paciente.

. Nao utilize a Unidade de Teste e Calibragdo na presenca de
agentes inflamaveis porque isso pode causar uma exploséo ou
um incéndio.

. Qualquer pessoa que realize os procedimentos deve possuir as
devidas qualificagdes.

. Observe cuidadosamente a Unidade de Teste e Calibragao para
detectar vazamentos de liquidos antes do uso e durante ele.
Vazamentos podem causar taxas de fluxo mais baixas e um
perigo de choque elétrico. Interrompa o uso imediatamente se
observar vazamentos.

. Apenas para uso interno.

Secdo 2 — Instrugoes de Utilizagao

2.1 Andlise geral

O processo de teste e calibragdo demora cerca de 90 minutos. A

assisténcia do operador s6 € necessaria em determinadas etapas:

+  Etapa 1: Aquecimento, Verificagéo do fluxo e Calibragéo da
pressao de entrada: 12 minutos, automatico.

. Etapa 2: Calibragédo da temperatura do paciente: 5 minutos,
assisténcia do operador necessaria.

. Etapa 3: Calibragédo da temperatura da agua: 18 minutos,
assisténcia do operador necessaria (na conclusao).

Ligue o Modulo de Controle do Sistema de Gestéo de Temperatura
ARCTIC SUN®.

Pressione o botdo Configuragdes Avancadas na tela Selegdo
da Terapia.

Pressione o bot&o Inicio ao lado de Calibragem na tela
Configuragdes Avangadas.

Selecione a opgdo Calibragdo do Sensor para efetuar uma
calibracéo ou verificagdo da calibragdo do Sistema de Gestao de
Temperatura ArcTic Sun®.

Ajuste os valores A a H na tela de calibragado da UTC para

corresponder aos valores no rétulo da UTC. Pressione Continuar
quando tiver concluido.

Selecione Nova Calibragéo ou Verificar Calibragdo e cumpra
as instrugbes apresentadas na tela.

Calibragao

Instrucoes

Seleccione se pretende calibrar os sensores internos
deste médulo de controlo ou ecra tactil.
Deve-se realizar periodicamente uma | O ecré tactil do painel de controlo
nova calibragcd@o dos sensores internos podera precisar de ser calibrado quando
para manter a precisao. A calibragao deixa de responder. Use uma caneta
actual também pode ser verificada electrénica para tocar e mantenha
sem alterar os factores de calibragao exactamente em cada quadrado vermelho.
actuais dos sensores. As instrugdes estéo em inglés.
Os comandos sao:
Touch the red square —
(Toque no quadrado vermelho)
Hold... - (Mantenha...)
Lift off to proceed. - (Levante para continuar)

Calibracao Calibrz
do Sensor do Ecra

Figura 2.1. Tela de Calibragdo do Médulo de Controle do Sistema de Gestédo

de Temperatura ArRcTicC SUN®

Calibragao

Instrucoes
O processo de calibracédo requer o uso de um dispositivo opcional;
a Unidade de Teste de Calibracdo (CTU), REF 741-XX. Para comecar
o processo de calibracao, insira os valores de calibracdo da etiqueta
no topo da CTU a usar.

Clique em Continuar para passar para o passo seguinte.

@ continar

Figura 2.2. Tela de Calibragéo do Médulo de Controle do Sistema de Gestao

de Temperatura ARcTic SUN®

Calibragao

Instrucoes

Seleccione se pretende realizar uma nova calibracao
ou verificar a calibragao actual.

(PORTUGUESE)

2.2 Inicio de uma calibragao ou teste

Etapa 4: Calibragédo da temperatura da agua, Verificacdo do
aquecedor: 33 minutos, assisténcia do operador necessaria
(na conclusao).

Etapa 5: Calibracédo da saida da temperatura: 25 minutos,

Deve-se realizar periodicamente uma nova
calibraggo para garantir que os sensores
estdo a ler de forma exacta. Quando
terminar, os factores da calibragéo actual
para cada sensor serdo substituidos.

O temporizador que monitoriza a duragéo

entre calibragGes sera reposto
automaticamente. Este processo

demorara aproximadamente 90 minutos

A Verificago de Calibragao pode ser
realizada depois de uma calibragao
bem-sucedidade ou a qualquer momento
para confirmar que o dispositivo esta

a funcionar adequadamente. Este
procedimento nao repde factores

de calibragio e ndo deve ser usado em
vez da calibragéo periédica. Este processo
demorara aproximadamente 60 minutos

assisténcia do operador necessaria (na conclusao). 2 32tconolu/do M & seroonontdo:

Verificagao

Nova calibragdo de Calibragao

Substitua a linha de distribuicdo de fluido com a UTC. @ @

Figura 2.3. Tela de Calibragdo do Médulo de Controle do Sistema de Gestdo
de Temperatura ARcTic SUN®

A

B. Ligue o conector circular azul rotulado “PT1” no conector Temperatura
do Paciente 1 (termdmetro maior e simbolo do paciente).

C. Ligue o conector circular azul rotulado “PT2” no conector Temperatura
do Paciente 2 (termdmetro pequeno e simbolo do paciente).

D. Ligue o conector circular preto rotulado “TO” ao conector designado

“SAIDA TEMP”.
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Figura 2.4. Médulo de Controle do Sistema de Gestao de Temperatura
ArcTic SUN® com a linha de distribui¢do de fluido removida

Figura 2.5. Médulo de Controle do Sistema de Gestéo de Temperatura
ArcTic SUN® com a UTC ligada

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

Toll Free: 877.267.2314 » Phone: 303.926.1917

erpoo Gardens,
MO L, ArundlHouse, 1 erpoo!Ga
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

M]'ZDOS-O‘I

Figura 2.6. Interruptor 1 da UTC

Figura 2.7. Interruptores 2 e 3 da UTC

wiT

®

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
. 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Figura 2.8. Dados de calibragado da UTC

Secao 3 — Teoria de Funcionamento

3.1 Introducao

A Unidade de Teste e Calibragdo (UTC) & um instrumento utilizado para
calibrar e verificar o funcionamento do Moédulo de Controle do Sistema
de Gestao de Temperatura ArcTic Sun®. Trata-se de uma unidade portatil
que € ligada diretamente a porta da linha de distribuicdo de fluido,
assumindo o lugar das linhas de distribuicao de fluido e almofadas.

A UTC pode ser utilizada para testar e calibrar semiautomaticamente
as duas entradas de medicédo da temperatura do paciente, a fungédo da
saida da temperatura e os canais internos de medigédo da temperatura
da agua do Médulo de Controle. Pode também ser utilizada para
verificar automaticamente a taxa do fluxo do Médulo de Controle e as
medigbes da pressao de entrada.

3.2 Funcionamento basico da UTC

A UTC é utilizada como um dispositivo de estimulo e medigédo externo
através do software incorporado no Médulo de Controle. Ao testar os
subsistemas da UTC em sequéncia, é possivel verificar e calibrar o
funcionamento do Mdédulo de Controle.
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A UTC contém resisténcias de precisao que simulam varias
temperaturas do paciente. Apés um periodo de aquecimento, as
temperaturas simuladas sao primeiro aplicadas nas entradas da
temperatura do paciente do sistema para calibrar temporariamente cada
canal. Esta calibragéo é temporaria no sentido em que ¢é utilizada para
efetuar o equilibrio do teste. Ela s6 é salva pelo Médulo de Controle
apos a concluséo do processo de calibragdo.

Depois da exatidao do canal da temperatura do paciente ter sido
temporariamente estabelecida, a sonda da temperatura da UTC é
ligada a entrada da temperatura do Paciente 1 do Médulo de Controle.
O Modulo de Controle entéo faz circular agua através da UTC a varias
temperaturas. O canal da temperatura do paciente pode ser entdo
utilizado para verificar e calibrar a exatiddo dos sensores e circuitos
internos da temperatura da agua.

O caminho dos liquidos na UTC é concebido para permitir um fluxo
especifico, que foi selecionado para disponibilizar esta taxa do fluxo a
uma dada pressdo. Como o Sistema de Gestéo de Temperatura

ArcTic SUN® controla a pressao de entrada a um valor constante, é
possivel obter uma verificagado cruzada da exatiddo da medigéo do fluxo
e da presséo. A taxa do fluxo e a compensagéo da pressao de entrada
sdo verificadas e a compensagao da pressao de entrada é reiniciada
para o valor zero durante o periodo de aquecimento inicial.

A UTC contém aquecedores que podem ser utilizados para elevar a
temperatura da agua do sistema para fins de resolugéo de problemas.
Os aquecedores da unidade de teste encontram-se protegidos
térmica e eletricamente e s6 sdo alimentados depois do Interruptor
da Alimentagao do Aquecedor ser pressionado.

3.3 Controles

Os controles da UTC s&o constituidos por um interruptor rotativo (S1),
dois interruptores deslizantes (S2 e S3) e um interruptor do aquecedor
(S4). O Interruptor de Selegao da Saida, S1, é utilizado para selecionar
o simulador da temperatura a aplicar ao canal de temperatura do
paciente. As seis posicdes do interruptor representam temperaturas
especificas da seguinte maneira:

A posicao A é “aberta” ou “sem ligagéo”
A posicado B é de cerca de 10,8°C

A posicado C é de cerca de 25,5°C
A posicao D é de cerca de 34,5°C

A posicéo E é de cerca de 40,0°C
A posicao F € uma ligagéo “em curto-circuito”.

Os valores precisos dos simuladores listados acima sdo determinados
por um processo de calibragdo da fabrica e encontram-se listados num
adesivo de calibragédo na UTC.

O interruptor deslizante, S2, é utilizado da seguinte maneira:

A posicao A liga o Canal da Temperatura do Paciente 1 ao
interruptor rotativo e o Canal da Temperatura do Paciente 2 ao
Canal da Saida da Temperatura.

A posicao B liga o Canal da Temperatura do Paciente 1 ao sensor
da temperatura da UTC e o Canal da Temperatura do Paciente 2
ao interruptor rotativo.

A posicao C liga o Canal da Temperatura do Paciente 1 ao Canal
da Saida da Temperatura.

O interruptor deslizante, S3, é utilizado da seguinte maneira:

A posicao A liga o termistor interno no caminho do fluxo da agua
ao circuito da temperatura do paciente.

A posicao B liga uma resisténcia paralela ao termistor interno,
elevando a temperatura na definicéo baixa da temperatura da
agua, permitindo a sua leitura pelo circuito de temperatura do
paciente.

O interruptor de alimentagdo do aquecedor, S4, é um interruptor
temporario, normalmente aberto, que aplica corrente CA aos dois
aquecedores de 250 W quando pressionado e mantido na posigao
LIGADO. O cabo de alimentagdo da corrente CA deve ser ligado a
UTC e um receptaculo de alimentagéo apropriado para alimentar
0s aquecedores.
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3.4 Conexoes

E necessario estabelecer uma conex&o hidraulica e trés conexdes
elétricas ao Modulo de Controle para a unidade funcionar corretamente
juntamente com as func¢des de software do Modulo de Controle.

A conexao hidraulica € um encaixe personalizado que se acopla
diretamente no Médulo de Controle. A vedacao deve estar
apertada e sem vazamentos para assegurar um teste apropriado.

As trés conexdes elétricas sao rotuladas ‘PT1’, ‘PT2' e ‘TO'.

o PT1 corresponde ao receptaculo primario da temperatura
do paciente no Médulo de Controle.

o PT2 corresponde ao conector da temperatura do paciente
secundario.

o  TO corresponde ao conector da saida da temperatura no

Médulo de Controle.

TO tem um esquema de codificacéo diferente de PT1 e PT2,
portanto eles ndo séo intercambiaveis. Porém, devem ser
exercidos os devidos cuidados ao conectar o PT1 e o PT2, pois
eles podem ser intercambiados. Se isto ocorrer, 0 Médulo de
Controle indicara um erro na tela da interface do usuario.

Os cabos elétricos de PT1, PT2 e TO nao fornecem uma tensao
ou corrente. Sao conexdes passivas sendo a tensdo ou corrente
fornecida pelo Médulo de Controle.

3.5 Compreender a sequéncia de teste e
de calibragao

A Unidade de Teste e Calibragéo e o Médulo de Controle do Sistema
de Gestao de Temperatura ArcTic Sun® trabalham em conjunto para
executar os testes e a calibragdo numa sequéncia semiautomatica.
Esta segao fornece uma descricdo passo a passo do modo como isto é
realizado. Pressione o botdo Cancelar para interromper o processo de
calibracédo a qualquer momento. A alimentagao deve ser ativada apds
a realizagédo de um processo de Nova Calibragdo ou apos o inicio do
processo de Verificar Calibragédo para retomar o funcionamento normal.

3.5.1 Longevidade do fator da calibragcao

Para executar este processo de maneira exata, os varios parametros do
Médulo de Controle devem primeiro ser calibrados para serem utilizados
em medicdes subsequentes. Deve-se observar que esta calibragao é
temporaria e so6 se aplica durante a Sequéncia de Teste e Calibracéo.
Estes dados s6 sdo salvos ao concluir a sequéncia Nova Calibragéo.

3.5.2 Inicializagao

O Médulo de Controle sé passa para o Modo de Teste e Calibragdo se
as seguintes condigbes estiverem presentes:

A Temperatura do Paciente 1 estiver entre 10°C e 12°C.

A Temperatura do Paciente 2 for inferior a 10°C.

O nivel do reservatdrio for 4 ou superior.

Estas condicdes unicas sao necessarias para assegurar que o sistema
estéa ligado a UTC e ndo a um paciente. Sera solicitado ao usuario
corrigir estas condi¢des se qualquer um dos critérios acima indicados
nao for cumprido.

3.5.3 Aquecimento prévio e verificagao do fluxo

O aquecimento prévio e verificagéo do fluxo do sistema comegam
quando o Modo de Teste e Calibragao € iniciado. Este processo comeca
com um periodo automatico de aquecimento de 10 minutos. Durante
este tempo, a unidade funciona no Modo Manual com uma temperatura
da agua alvo de 28°C e um temporizador da contagem indica os
minutos restantes no passo de aquecimento prévio. Uma verificacdo do
fluxo do modo de derivagéo é também efetuada cerca de 55 segundos
depois do inicio do aquecimento prévio.



ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

MANUAL DA UTC

Para assegurar a conclusao do aquecimento prévio com éxito,
0s seguintes critérios devem ser cumpridos ap6s 10 minutos:

A taxa do fluxo da fungéo de verificagédo do fluxo do modo de
derivagéo deve ser superior a taxa do fluxo num modo diferente
da derivagao + 500 ml/min.

A taxa de fluxo média deve estar dentro de £600 ml/min.
do valor H da UTC.

A presséo de entrada média deve estar dentro de 1,0 psi de — 7,0 psi.

A valvula de derivagao deve estar fechada.

Depois destas condigdes terem sido cumpridas, o sistema efetua uma
purga durante cerca de um minuto para se preparar para verificar a
compensacao da pressdo de entrada. O sistema efetua um teste interno
dos canais de temperatura do paciente quando a purga € concluida.

Um erro de fim do tempo limite é indicado se o aquecimento prévio /
verificagdo do fluxo néo for concluido com éxito dentro de 12 minutos
apos o seu inicio.

Nesta altura, a compensagao da presséo de entrada é calculada apos a
estabilizagdo da pressao dentro de 0,01 PSI. Uma mensagem de erro é
apresentada se a compensacao for superior a £0,5 PSI.

3.5.4 Verificagoes do canal de temperatura
do paciente

As verificagbes da Temperatura do Paciente 1 (PT1) exigem a
assisténcia por parte do operador. A mudanga das definigdes do
Interruptor 1 da UTC ¢ solicitada ao operador; esta mudanga inicia

uma sequéncia no sistema através da medigao de um conjunto de
resisténcias de precisdo que simulam um sensor da temperatura do
paciente a varias temperaturas. Cada verificagéo é concluida quando os
seguintes critérios séo cumpridos:

A diferenga entre a média da temperatura do paciente e o respetivo
valor da temperatura da UTC estiver dentro de 0,8°C.

A temperatura do paciente estiver estavel dentro de 0,01°C.

Uma mensagem de erro é apresentada se qualquer verificagdo nao
conseguir cumprir os critérios acima indicados dentro de 60 segundos.
Selecione Continuar para tentar efetuar a verificagdo novamente.

Os parametros de calibragéo temporarios sédo calculados com base

nos dados obtidos da Verificagao 1 (Valor Ada UTC) e a Verificagéo 4
(Valor D da UTC). Estes parametros séo entao aplicados aos valores
médios obtidos para todas as quatro verificagbes. Estes valores sao
entéo verificados contra os respectivos valores da UTC que foram
introduzidos. Os valores medidos devem estar dentro de 0,14°C dos
valores da UTC para uma conclusédo com éxito. Uma mensagem de erro
sera apresentada se os critérios ndo forem cumpridos.

O processo ¢é idéntico para a Temperatura do Paciente 2 (PT2) exceto
a posicdo S2.

3.5.5 Verificagao da saida da temperatura

A Verificagdo da Saida da Temperatura s6 é efetuada quando a
fungao Verificar Calibragao € selecionada. A Verificagdo da Saida

da Temperatura € muito semelhante as verificagbes da temperatura
do paciente no sentido em que s&o utilizados os mesmos quatro
simuladores de sensores. E solicitado ao operador que altere o
Interruptor 1 da UTC para cada posi¢ao para a medi¢do da PT1 de cada
temperatura simulada, enquanto a PT2 mede a Saida da Temperatura.
(A Saida da Temperatura € um “eco” da Temperatura do Paciente 1.)
Obviamente, este teste exige uma medicao precisa pelos canais de
temperatura do paciente. Assim, as verificagbes da temperatura do
paciente devem primeiro ser concluidas com éxito.
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Cada verificagao é concluida quando os seguintes critérios
s&o cumpridos:

A diferencga entre a média da Saida da Temperatura (conforme
medido pela PT2) e o respetivo valor da temperatura da UTC
estiver dentro de 1,0°C.

A diferenga entre a média da PT1 e a média da Saida da
Temperatura (conforme medido pela PT2) estiver dentro de 0,8°C.

A Saida da Temperatura (conforme medido pela PT2) estiver
estavel dentro de 0,01°C

Uma mensagem de erro € apresentada se qualquer verificagdo ndo
conseguir cumprir estes critérios dentro de 75 segundos.

3.5.6 Verificagao da temperatura da agua

O sistema solicita ao usuario a mudanga da posi¢do S3 no inicio do
ponto definido da baixa temperatura e novamente apds a concluséo

do ponto definido da baixa temperatura. O sistema é utilizado no

Modo manual durante o teste. A medida que o sistema é utilizado, a
temperatura da agua é controlada em varios pontos definidos enquanto
a PT1 mede a temperatura da agua que flui através da UTC. Esta
temperatura de referéncia € utilizada entéo para verificar os sensores
internos da temperatura da agua do sistema. Os elementos do
aquecedor sdo também verificados através da realizagdo de testes

da capacidade de aquecimento e arrefecimento.

A Verificagdo da Temperatura da Agua é constituida por quatro
segmentos que normalmente demoram cerca de 15 minutos cada a
completar. A Verificacdo 1 é efetuada com uma temperatura de cerca
de 6°C; a Verificagao 2 é efetuada com uma temperatura de cerca de
28°C; a Verificagéo 3 ¢é efetuada com uma temperatura de cerca de
40,5°C; e a Verificagdo 4 com uma temperatura de cerca de 38°C.
Durante este processo, é continuamente calculada a média e efetuada
a monitorizagéo da Temperatura do Paciente 1, Temperatura de Saida
da Agua 1 (T1), Temperatura de Saida da Agua 2 (T2), Temperatura de
Entrada da Agua (T3), Temperatura do Refrigerador (T4), pressdo de
entrada e fluxo. Cada ponto de verificacdo exige o seguinte para ser
concluido com éxito:

A T2 média deve estar dentro de 2,0°C da temperatura de
referéncia corrigida (ou seja, a sonda da UTC conforme medido
pela PT1).

A temperatura de referéncia corrigida deve exceder
temporariamente a temperatura calibrada desejada (6°C, 28°C

e 40,5°C) e, em seguida, descer novamente. A Unica excegéo é
a Verificacdo 4 onde a temperatura de referéncia s6 deve descer
6 graus abaixo de 38°C.

A valvula de derivagao deve estar fechada.

E apresentada uma mensagem se ndo for possivel concluir uma
verificagao dentro de 30 minutos.

Novamente, este teste exige uma medigéo precisa pelos canais de
temperatura do paciente. Assim, as verificagdes da temperatura do
paciente devem primeiro ser concluidas com éxito. Além disso, o

fluxo é igualmente importante na medigao da temperatura da agua.
Consequentemente, a verificagdo da pressao de entrada deve também
ser concluida visto que a sucgéo é a forga motriz na criagéo do fluxo.

Os valores temporarios recentemente calibrados s&o verificados contra
os valores médios corrigidos da temperatura da sonda obtidos durante
as verificagdes. As leituras T1 e T2 devem estar dentro de +0,54°C da
sonda a 6°C e 28°C e dentro de +0,34°C da sonda a 40°C, o sensor T3
deve estar dentro de +0,54°C da leitura da sonda a 6°C, 28°C e

40°C e o sensor T4 deve estar dentro de +0,54°C (verificado apenas
com a temperatura de 6°C). Uma mensagem de erro sera apresentada
se os critérios nao forem cumpridos.
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3.5.7 Calibragao da saida da temperatura

A etapa final da calibragéo usa PT1 para medir a Saida da temperatura
a medida que é incrementada através do intervalo de possiveis valores.
Este processo demora cerca de 28 minutos. Os valores da calibracdo
sdo salvos apos a conclusao deste processo.

A informagao salva no final deste processo inclui:

. Novos fatores de calibragéo gerados durante as
varias verificagoes.

. Valores da UTC (A a H) introduzidos no inicio do teste.

. O valor da funcéo Horas de Calibracao que foi definido para zero
antes de salvar.

Os valores da UTC salvos sao definidos como predefinigdes antes

da realizagdo da primeira calibragdo com a UTC. Adicionalmente,

os valores da UTC salvos serdo automaticamente definidos como
predefinicdes se o valor da verificagdo da validade de qualquer um
dos valores da UTC estiver incorreto quando recuperado da memoéria.

Os valores da UTC predefinidos sao:
10,87°C

25,54°C

34,562°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

TemMmmoow®>

3.5.8 Verificagao da calibragao

A etapa final do processo de Verificagdo da Calibragdo apresenta os
valores resultantes da verificagdo juntamente com uma indicacéo de
aprovacgao ou reprovagao. Os critérios de aprovacao / reprovagéo dos
paréametros apresentados na tela dos resultados sao indicados na
Tabela 3.

Teste Critérios

300 ml/min < Fluxo A < 300 ml/min
Fluxo de derivagédo A = 500 ml/min

Taxa do fluxo
Taxa do fluxo de derivagédo

Compensacéo a zero da presséo de

entrada da &gua 0.3 psi<P<03psi

-0,3°C<10°CA <0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Temperatura do Paciente 1 (Controle
1) PT1 (4 verificagbes)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Temperatura do Paciente 2 (Monitor
2) PT2 (4 verificagdes)

-0,2°C<10°CA<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Saida do Eco da Temperatura do
Paciente (Saida) (4 verificagdes)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C<40°CA<0,3°C

Temperatura da Agua T1 (Controle —
Saida) (3 verificagdes)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C <40°CA<0,3°C

Temperatura da Agua T2 (Monitor —
Saida) (3 verificagdes)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,5°C<40°CA<0,5°C

Temperatura da Agua T3 (Monitor —
Entrada) (3 verificagdes)

Tabela 3.1. Dados de verificagao
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Secao 4 — Manutengao

4.1 Manutencao recomendada

A Unidade de Teste e Calibragdo ndo contém quaisquer pecas

que necessitem de manutengao por parte do operador. Nao &
necessaria nenhuma manutengao exceto a limpeza periddica

das superficies exteriores.

Instrucdes de limpeza: Pulverize uma solugdo detergente suave numa
toalha e limpe a unidade com ela. Tenha cuidado para n&o saturar a
toalha com a solugao e utilize apenas uma quantidade suficiente para
umedecer a unidade. Seque a unidade com uma toalha depois de
limpa-la com a solugéo de limpeza.

Devolva a UTC para fins de assisténcia se um fusivel principal queimar
(aquecedor nao funciona). Um fusivel queimado indica a existéncia de
um problema que exige assisténcia imediata.

4.2 Calibragao

A UTC deve ser devolvida ao fabricante para fins de calibracéo a
cada dois anos. A data da ultima calibragéo € indicada pelo simbolo
internacional de calibragéo, um tridangulo preto sélido virado ao contrario,

' , localizado na parte superior da UTC.

4.3 Assisténcia Técnical/Servigo

Servigo de Apoio ao Cliente: 800-526-4455, opgéo 5, opgao 5,
08:30 - 18:00 EST

Suporte Clinico e Técnico n&o urgente: 877-267-2314

Suporte Clinico ou Técnico disponivel 24 horas por dia
(durante o tratamento de pacientes): 866-840-9776

Contacte o Distribuidor do Sistema de Gestdo de Temperatura
ARrcTic SUN® para obter assisténcia fora dos EUA.

4.4 Descarte

No final da vida util, descarte de acordo com os regulamentos REEE
locais ou contacte o Fornecedor ou Distribuidor da BArp® local para
organizar o descarte do dispositivo.
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ANEXO A: Especificagoes

» Entrada elétrica:
115 VAC, 60 Hz, 4,5 A
230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A
100 VAC, 50/60 Hz, 5,0 A
+ Fusivel: 6,3 A Queima lenta (2)
» Poténcia: 500W
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ANEXO B: Cédigos de erro

Cddigo de erro Descrigéo

Erro 1 Erro do fluxo de derivagdo do aquecimento prévio

Erro 2 Erro da pressao de entrada do aquecimento prévio

Erro 3 Erro do fluxo nominal do aquecimento prévio

Erro 4 Pressé&o de entrada instavel

Erro 5 Presséo de entrada fora da faixa

Erro 11 Temperatura do paciente 1 fora da faixa na temperatura baixa do teste (10°C)

Erro 12 Temperatura do paciente 1 fora da faixa na temperatura baixa-média do teste (25°C)
Erro 13 Temperatura do paciente 1 fora da faixa na temperatura média-alta do teste (35°C)
Erro 14 Temperatura do paciente 1 fora da faixa na temperatura alta do teste (40°C)

Erro 15 Temperatura do paciente 1 fora do limite da faixa de ajuste

Erro 16 Medigéo da Temperatura do paciente 1 instavel

Erro 21 Temperatura do paciente 2 fora da faixa na temperatura baixa do teste (10°C)

Erro 22 Temperatura do paciente 2 fora da faixa na temperatura baixa-média do teste (25°C)
Erro 23 Temperatura do paciente 2 fora da faixa na temperatura média-alta do teste (35°C)
Erro 24 Temperatura do paciente 2 fora da faixa na temperatura alta do teste (40°C)

Erro 25 Temperatura do paciente 2 fora do limite da faixa de ajuste

Erro 26 Medicédo da Temperatura do paciente 2 instavel

Erro 30 Diferenga da Saida da temperatura e Temperatura do paciente 2 fora da faixa

Erro 31 Medicédo da Saida da temperatura instavel

Erro 32 Diferenga da Saida da temperatura e do Simulador fora da faixa

Erro 40 Temperatura da agua 1 fora da faixa a 6°C

Erro 41 Temperatura da agua 1 fora da faixa a 28°C

Erro 42 Temperatura da agua 1 fora da faixa a 40,5°C

Erro 43 Temperatura da agua 1 ausente da tabela do grafico de conversédo a 1°C

Erro 44 Temperatura da dgua 1 ausente da tabela do grafico de conversédo a 47°C

Erro 50 Temperatura da agua 2 fora da faixa a 6°C

Erro 51 Temperatura da agua 2 fora da faixa a 28°C

Erro 52 Temperatura da agua 2 fora da faixa a 40,5°C

Erro 53 Temperatura da agua 2 ausente da tabela do grafico de conversédo a 1°C

Erro 54 Temperatura da dgua 2 ausente da tabela do grafico de conversédo a 47°C

Erro 60 Temperatura da agua 3 fora da faixa a 6°C

Erro 61 Temperatura da agua 3 fora da faixa a 28°C

Erro 62 Temperatura da agua 3 fora da faixa a 40,5°C

Erro 63 Temperatura da agua 3 ausente da tabela do grafico de conversédo a 1°C

Erro 64 Temperatura da dgua 3 ausente da tabela do grafico de conversédo a 47°C

Erro 70 Temperatura da agua 4 fora da faixa a 6°C

Erro 71 Temperatura da agua 4 ausente da tabela do grafico de converséo a 1°C

Erro 80 Fim do tempo limite da verificagcdo da agua - N&o é possivel alcangar a temperatura de calibragdo
Erro 81 Fim do tempo limite da verificacéo da agua - Diferenca entre a temperatura da agua e a temperatura de referéncia é superior a 2°C
Erro 82 Fim do tempo limite da verificagdo da agua - outra condigdo

Erro 90 Teste do aquecedor - fluxo inferior a 1 litro por minuto

Erro 91 Teste do aquecedor - falha do elemento 1

Erro 92 Teste do aquecedor - falha do elemento 2

Erro 93 Teste do aquecedor - falha do elemento 3

Erro 94 Teste do aquecedor - falha do elemento 4

Erro 95 Teste do aquecedor - falha de varios elementos

Erro 99 Temperatura do paciente fora da calibragéo - sem controle

Erro 100 Na&o é possivel iniciar o modo diagnéstico do usuario

Erro 101 Nao é possivel definir os parametros de calibragao

Erro 102 Nivel da agua nao esta cheio no inicio da calibragéo

Erro 103 Defini¢cdes do interruptor incorretas

Erro 104 Erro desconhecido na inicializagdo

Erro 105 Erro de navegagao nao recuperavel

Erro 106 Erro desconhecido durante o aquecimento prévio
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ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

ErXEIPIAIO CTU

Evérnra 1 — Eicaywyn

1.1 XpRon tou gyxeipidiou xeipiotrp Movadag
Sokiung Baduovounong (CTU)

H Movdda dokiuAg Babuovounong TTpoc@épel Evav aTTOTEAECHATIKO

KOl EUKOAO TPOTTO eAéyxou Kal BaBuovounong, av XpEIaoTel, Tou
guoTAuaTog diaxeipiong Beppokpaaiag ArRcTic SUN®. To TTapov

EYXEIPIDIO TTapéxel pia AeTrTopepn Trepiypaen Tng CTU, Tng xpriong,
KOTOOKEUAG, TTPOYPAUUATIONEVNG OUVTAPNONG Kal BaBuovounong Tou.
Eival anpavTikd n ouvtrpnon kai 1o 6€pRig TG CTU va yivetar cwoTa
oUPQWVA WE TIG 0dNYiEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPOV £yxEIpidlo. Mévo
EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKG Ba TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIET Kal va JIECAVEI
o€pPIg OTO TTPOIGV AUTO.

H CTU trpoopiCetal yia Xprion o€ ouvduacouo pe 1o Eyxeipidio o€pPig Tou
guoTApaTog diaxeipiong Beppokpaaiag ArcTic SuN®. To eyxelpidio oépfig
TTAPEXEI AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO oUCTNHA BlaXeipIong
Beppokpaaiag ArcTic SUN® kal Tov TpoTTo Xpriong TnG CTU yia Tnv
QVTIMETWTTION TTPORANHATWY TTEPAV TWV OUVNBICHEVWY AEITOUPYIWV
SQOKIUNG Kal BaBuovounong.

1.2 TMepirypa@n CUGTANATOG

H CTU aTroteAei, Kupiwg, pia TTaBNTIKI) GUCKEUN TTOU TTAPEXEl EpEBicuaTa
Kal oTolxEia 0T0 gUoTNHA dlayeipiong Beppokpaaiag ARcTic SUN® WOTE
va Tou emTpETTEl va O1eEdyel DOKIYEG kal BaBuovounoeig yovo Tou. H
povn evepyn Aeimoupyia TG CTU eival va TTapéxel pia eGWTEPIKN TTNYA
BeppdTNTAg WOTE Va aUEAvEl TN BEpPOKPATia ToU vEPOU TTOU KUKAOQOPET
ME OKOTTO TNV QVTIMETWTTION TTPORANNATWY UTTO TNV KaBodAynaon Tou
TTPOCWTTIKOU TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TNG Medivance.

1.3 ZU0pBoAa kai poTUTTA
H CTU o@épel Ta TapakdTw ocUPPBoAa eTTIKOAANUEVA 0TO GUCTNHA:

Mivakag 1.1. Z0pBoAa CTU

MNa ao@aAn Kal aTTOTEAECUATIKA XPron TNg
OUOKEUNG QUTAG, O XEIPIOTAG TTPETTEI VA
OUPBOUAEUETAI TO CUVODEUTIKG £yypa®a TTPIV
até T xpnon.

>Upewva pe 1o ETL Intertek, Ta povréAa

™G CTU TOoU GUGTAPOTOG Blaxeipiong
Bepuokpaciag ARcTic SUN® TTOU PEPOUV TO
povoypapua ETL €xouv mioTotroinBei cUpewva
pe To pdTUTTo CSA STD C22.2 Apib. 61010-1
Kol cuppopewvovTal he 7o UL STD 61010-1.

Intertek

YTodeikvUel THAPA A €€GpTNHO UWNAAG
Bepuokpaciag. AvagépeTal €TTIONG N

UéyioTn Bepuokpaagia autol ToU ECWTEPIKOU
€€apTANATOG TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO OUGTNUA
TTPOOTACIAG.

YTrodeikvUel NAEKTPIKS Kivouvo.

YTodelkvUel Tn yeiwon.

A\
A\
D

[Mpoadiopiel TNV NAEKTPIKI) a0@AAEIQ TOU
BeppavTipa.

Mpoadiopilel To eUpog Beppokpaaiag
aToBnRKeuonG.

[Mpoodiopiel To EUPOG OXETIKAG UYypaTiag
aTroBnKeUoNG.

YTTod€eIKVUEl TNV NUEPOMNVIA KATAOKEUNG.

YmodnAwvel dedopéva Babuovounong.

Y1odnAwvel TTAAKTPO TTiEONG, OTIyUIaio
SIaKOTITN.

KataokeuaoTAg

Ap1Bu6G kaTaAdyou

YT1rodelkvUel Tov €€ouaiodoTnuévo
EC |REP avTimpéowTo oTnv Eupwaik Kovotnta.
H CTU TrpéTTel va atroppiTITETaI UE TO CWOTO
TPoTT0. MHN atroppitrteTe TN povada oTov
KAS0 TwV CUVABWYV ATTOPPIUHATWY.
|
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1.4 TMepiBaArovTikég oUVORKEG

EUpog Beppokpaaiag epIBAAAOVTOG:
0  Ogpuokpaaieg Aeitoupyiag: 18°C éwg 24°C (65°F €wg 75°F)

0  Ogppokpacieg HETAPOPAG Kal atroBrkeuong: -30°C éwg 50°C
(-20°F éwg 120°F)

EUpog uypaciag epiBaAAovTog:

o Yypaoia Asitoupyiag: 5% £wg 95% OXETIKN uypaaia, un
OUMTTUKVOUEVN

0 Yypaoia peTagopdg kal amodnkeuong: 5% €wg 95% OXETIKA
uypaacia, Jn CUUTTUKVOUPEVN

EUpog atpoo@aipikig Trieong TepIBAAAOVTOG:
o Agroupyiag: 375 mmHg €éwg 795 mmHg
o0 Metagopdg kai ammodrikeuong: 375 mmHg £éwg 795 mmHg

>HMEIQZH: Av n Movada dokIuig Babuovounong xpnoIKoTIoIEiTal

o€ uYnAoTEPEG BepoKkpaaieg dwpartiou, UTTopEi va
uttoBaBpioTei n duvaTdTnTa Kal akpifeia yugng Tou
OUCTHAPATOG OOKIPWY.

Katnyopia rpooTaciag ioporg IPX0 yia ouvrn xpnon.

1.5 Tevikég TTPOEISOTTOINCEIG

O eCoTAIoPOG auTOG TTPoOopIfeTal Yia XpAon HOVO OTTWG
TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV EYXEIPIOIO0. Z€ SIAPOPETIKN TTEPITITWAN
eVOEXETAI VO TTPOKANBEI BAARBN OTN GUCKEUR.

H CTU dev Trpétrel va XpnaolgoTrolgital €T E0TTAICPOU evw €ival
ouvOedEPEVOG pE aaBevn.

Mnv xpnoipoTroigite Tn Movada dokiung Babuovéunong
TTAPOUCia EUPAEKTWY OUCIWV BIOTI EVOEXETAI VO TTPOKANBEI
€Kkpngn N TTupkayia.

OTroloodATIOTE EKTEAET TIG DIABIKATIEG TTPETTEI VA EXEI EIDIKEUTET
KOTOAAAAWG.

Na TTapartnpeite TpooekTIké TN Movada dokiuig Babuovounong
yla S1appOoEG UYPWV TIPIV OTTO TN XPAON Kal KATA TN SIAPKEID AUTAG.
O1 dlappoég evdEXETal va 08NYHooUV O€ XaUNASTEPOUG pubuoUg
pong 1 Kiviuvo nAekTpoTTAngiag. AlakOWTE AuEcwWG TN Xpron av
TTapaTnpenBei diappor).

MNa xprion pévo o€ ECWTEPIKO XWPO.

Evérnta 2 — Odnyieg xpRong

2.1 Emokomnon

OASKkAnpn n diadikaacia doKIPAG kal Babuovéunang diapkei TrepiTTou
90 Aetrtd. H BonBeia Tou XEIpIOTH ATTAITEITAI HOVO O€ OpICHEVA OTADIA:

>1ad10 1: Mpobéppavaon, ‘EAeyxog pong kal BaBuovounon ieong
€10600u: 12 AeTTTd, autépata.

216010 2: BaBpovounon Bepuokpaciog acBevolg: 5 Aetrtd,
arraiteital Bor0eia Tou XEIPIOTH.

>14d10 3: BaBuovounon Bepuokpaciag vepou: 18 AeTrTd, atraiTeital
BonBeia Tou xeIpIoTA (KATd TNV OAOKARpwaON).

216010 4: BaBuovoéunon Beppokpaciag vepouU, ‘EAeyxog BepuavTipa:

33 Aemrtd, amaiteital Bor\Beia Tou XeIPIoTH (KaTtd TNV oAokApwaon).

>14d10 5: BaBuovounaon Bepuokpaaciag e€6dou: 25 AeTTTd, atraiTeital
BonBeia Tou xeIpIoTA (KAt TNV OAOKARpwWaON).

2.2 'Evapén Baduovépnong i dokipng

A.
B.

AVTIKOTAOTAGTE TN YPAUUN XOprynong uypou pe Tn CTU.

>UVOEDTE TOV PTTAE OTPOYYUAS OUVOEGHO PE TNV emmiouavon «PT1»
oTov oUvdeopo Oeppokpaaia aoBevoug 1 (ueyaAUTepo oUPBOAO
BeppduETPOU Kal aoBevoug).

ZUVOEDTE TOV PTTAE OTPOYYUAS OUVOECUO WE TNV eTTIoAPavon «PT2»
aTov oUvdeapo Oeppokpaaia acgBevoug 2 (UIKPOTEPO GUHBOAO
BeppodpeTpOU Kal aagBevoug).
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>uvd£aTe TOV HaUpO OTPOYYUAO GUVOECHO PE TNV €TTICHAvan « TO»
aTov oUvOeapO e TNV emonuavon « TEMP OUT».

Evepyotroiote Tn Movdda eAéyyxou Tou cuoTrHATOG dlaxEipIong
Beppokpaaciag ARcTic SUN®.

MartAoTe 10 KOUpTTi Mponypévn puBuIon atnv 08évn EtiAoyn
Bepartreiag.

MatAoTe To KoupTri ‘Evapén ditrha otnv emAoyr BaBuovounon atnv
086vn PuBpioeig yia Trpoxwpnuévoug.

EmA£ETe BaBuovounon aiobntApa yia va eKTEAECETE pIa
BaBuovounon A éAeyxo BaBuovounong Tou ouoTANATOG dlaxEipIong
Bepuokpaaiag ARcTic SUN®.

MpocappdaTe Tig TINEG A éwg H oTnv 086vn Babuovéunong CTU
WOTE Va avTIoToIXoUV OTIG TINEG TNG eTIkETag CTU. MatroTe To
KOUMTTT ZUVEXEIQ OTAV TEAEIWOETE.

EmA£ETe €ite Néa BaBuovounon eite EAEyETe Tn BaBuovéunon kai
aKOAOUBNOTE TIG 0dNYiEg €TTi TNG 0B6VNG.

BaBpovéunon

Odnyieg
EmAEETE edv Ba BaBuovoproeTe Toug EcwTePIKOUG AIOONTAPES TNG .

TApPOUOAG HOVABAG EAEYXOU f TV 086V apri
wv | H oBovn

BaBpovepnon Bagyovdjnon
086vng agrig

aoBnTipa

Eikéva 2.1. 086vn Babuovopnaong tng Movadag EAéyxou Tou ouoTApaTog
Siaxeipiong Beppokpaaiog ARcTic SUN®

BaBuovéunon

Odnyieg
H diadikacia BaBuovounang ataitei Tn Xprion KIag TEOAIPETIKAG
OUOKEUNG, TG Hovadag eAéyxou BaBuovopnong (CTU), REF 741-XX
Ma va exiviioel n diadikacia BaBpovOuNang, EICAYAYETE TIG TIUEG
BaBpovéunang amé T orjpavon o1o Tavw Pépog Tng CTU Tou gival ot xprion

MaTAOTE TUVEXEIQ YIa VA TTPOXWPICETE OTO ETOUEVO Bripa

Suvéxeia

Eikéva 2.2. O86vn Babuovéunong 1ng Movdadag EAéyxou Tou cuoTHPATOG
diaxeipiong Beppokpaaiog ArRcTic SUN®

BaBpovépnon
Odnyieg

EmAéETe ediv Ba TpaypartotroifoeTe véa BaBuovéunon
1 Ba eAéygete TNV Tpéxouca BaBuovopnan.

EAéyEre 6 pmopei va exteheoTei Babjovopnon
WETG ammd pia emTuxA Bajovopnon f ot

GMO XPOVO, TTPOKEIREVOU Va
emBeBaIOETE O N GUOKEUT) Aeoupyel
owotd. H Siadikacia aurr Gev ETTavagéper

Mpé el va exTeAEiTal KaTd TrepIOBOUS pia véa
BaByovNon yia diacgdAion 61 ol
aioBnTripeg iaBaZouy i akpiBeia. Orav
OAOKANPWVETa 01 GUVTEAEDTES TG TPEXOUTAG
BaByovouNN, yia KaBe évav aicbnTripa, 8a
avrikaBioTavial. Oa yiver auTopam
£TTQVaQOPG TOU XPOVORETPN TTOU ETITNPEI TN
Biapkeia g BaBuovopnong. H diadikacia
auTh 8 XPEIAOTE KaTd TPOTEYYIoN 90 AETTTd
Vi va 0AOKANpWBE

Toug GUVTENEOTES BABHOVOLNTNG Kail BEV
TPETTEI VO XPOIHOTIOIETal QVT] TG TIEPIOBIKFG
BaBuovounong. H diadikaoia aut Ba
XPEIGOTEI KaTA TPOGEYYION 60 AETITA yia va
oAoKkApuwBE

EAéyére m
BaBpovounon

e =

Eikéva 2.3. 086vn Babuovopunong tng Movadag EAéyxou Tou ouoTAPATOG
Siaxeipiong Beppokpaaiag ARcTic SUN®

Néa BaBpovéunon
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ErXEIPIAIO CTU

Eikéva 2.4. Movada eAéyxou ouoTripaTog dlaxeipiong Beppokpaciag ARCTIC SUN®
XWPig TN ypauun xopriynong uypou

74108 5 C

-

Eikéva 2.5 Movada eAéyxou ouaTipaTog dlayeipiong Beppokpaciag ARcTic Sun® pe
TpocapTtnuévn T CTU
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Medivance*

Calibration Test Unit
REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
P2 S At

Toll Free: 877.267.2314 +

Mo L, A
[EcTReP ] oring,

e, 1 Liverpool Gardens,
BN11 15L, United Kingdom

M]'ZDOS-O‘I

Eikéva 2.6. Aiakéttng CTU 1

Eikéva 2.7. Aiakémreg CTU 2 kai 3

®

CTU S/N 7001

A: 10.88
B: 25.55

C: 34.54
D: 39.99
E: 0.02
F: -0.07
G: -0.14
h: 2850

'V 2007-06

Eikéva 2.8. Aedopéva Babuovounong CTU

EvérnTta 3 — Oswpia AsiToupyiag

3.1 Eicaywyn

H Movada dokiung Babuovounong (CTU) eivar éva 6pyavo Trou
XpnolpoTroigital yia Tn faduovounon kal eTaAfRBeuan Tng Aeiroupyiag
NG povadag eAEyyou Tou ocuoTAPaTOG dlaxeipiong Beppokpaaiag
ArcTic SUN®. MpokeiTal yia pia povada o€ Péyebog To£TTNG TTou
ouvdéeTal atreuBeiag pe TN BUpa TNG YPAUNG XOPRyNong uypou,
QAVTIKOBIOTWVTAG TIG YPOAUMEG XOPHYNoNG uypoU Kail Ta TMBEpaTa.

H CTU pmopei va XpnolhoTroindei yia TV nUIauTOaTn SOKIUR Kal
BaBuovéunaon Twyv dUo 1060wV PETpnong Bepuokpaaiag aoBevoucg,
NG AsIToupyiag BepPokpaciog £66S0U Kal TV ECWTEPIKWY KAVAAIWV
péTpnong Beppokpaaiag vepou NG Movadag eAéyxou. MTropei eTriong va
XPNOIUOTTOINGEI I TNV AuTOUATN ETTOARBEUCN TWV PETPAOEWY PUBUOU
PONG Kal TTieong e10600u TG Movadag eAéyyou.

3.2 Baoikn Asitoupyia Tng CTU

H CTU xpnoiyotroleital wg eEWTEPIKO £PEBICUO KAl GUOKEUN PETPNONG UE
XpPnon AoylouikoU evowpatwuévou otn Movada eAéyxou. H Asitoupyia
NG Movadag eAéyxou ptropei va eTTaAnBeuTei Kal va BaBpovounBei péow
NG 81a80XIKAG SOKIYUAG TwV UTTooUoTNPATWY TnG CTU.
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H CTU mrepidapBdvel avTioTATEG OKPIREIOG TTOU TIPOCONOIWVOUV OPKETEG
Beppokpacieg aoBevoug. Metd amrd pia epiodo TTpoBépuavong,
€QAPUOLOVTAl KATAPXAG Ol TIPOCOUOIWUEVEG BEPUOKPATIES OTIG EI0GD0UG
Beppokpaciag agbevolg Tou CUCTANATOG WOTE va Baduovounbei
TTPOCWPIVA KEBe kavaAl. H BaBuovounon auTr gival TTpocwpIvh

uTTé TNV évvola OTI XPNOIJOTIOIEITAI VIO Va ETTITEUXOEI N I00ppoTTia TNG
OoKIUNG. Agv ammodnkeleTal atréd Tn Movdada eAéyyou TTapd povo étav
oAokAnpweei n diadikagia Babuovounong.

Agou diamoTwOei TTpocwpIvVA N akpiBela Tou kavaAiol Beppokpaaiag
aoBevolg, o aiobntipag Beppokpaaciag Tng CTU ouveéeTal pe

TNV €icodo Ogpuokpaciog acbevolg 1 TG povadag eAEyxou. 2Tn
auvéyxela n Movada eAéyxou kukhogopei vepd diapéoou Tng CTU oe
S16popeg Beppokpaaies. To kavaAl Beppokpaaciag aoBevolg UTTopei va
XpnoipotroinBei oTn cUVEXEIa yia ToV €Aeyxo Kal Tn Babuovounon Tng
QAKPIBEING TWV ECWTEPIKWY AITONTAPWY KAl KUKAWPATWY BeppoKkpaaciag
vepou.

H diadpopun uypwyv otn CTU €xel OXEDIOOTEN LWOTE VA ETTITPETTEI IO
OUYKEKPIPEVN pOr), N oTroia €MAEXONKE yia va TTapéxEl auTOv Tov pubud
pong o€ dedopévn Trieon. ETreidr) To ouoTnua diaxeipiong Bepuokpaaiag
ARcTic SUN® eAéyxel TNV TTiEoN €1I00d0U O€ OTABEPN TIUN, UTTOPE va

yivel dlacTtalpwaon TnNG akpiBelag TnG JETPNONG POAG Kai TTiETNG.
EAéyxovtal n avTioTdBuion Trieong €106d0u Kal puBuoU Pong, Kai n
avTIoTaOpIoN TTiEoNng £1I0600uU PNdevideTal Katd TNV TEPIOdO TNG APXIKNAG
TPOoBEpUavVONG.

H CTU trepiAayavel BeppavTrpeg Tou PTropoulv va XpnaoigoTroinfouv
yla va au§foouv Tn Bepuokpacia vepou ToU GUCTAPATOG WOTE VA
diegayBei avrigeTwtmion TPoRANPATWY. O BEPUAVTAPESG TNG HOVAdAG
SOKIMAG O1aBETOUV NAEKTPIKN KOl BEPUIKA TTPOCTACIA Kal EvEPyOTToloUvVTal
pévo evoow TTaTdre Tov AlokSTITn AgiToupyiag BepuavTrpa.

3.3 Xeapiothpia

‘Evag TTEPIOTPEPOPEVOS BIOKOTITNG (S1), BUO GUPOUEVOI DIOKOTITEG

(S2 kai S3) kai évag dIakOTITNG Beppavtipa (S4) atroteAolv Ta
xeipiotipia Tng CTU. O AlakdTrTng €1mAOYAG £6000uU, S1, xpNOIUOTTOIEITAI
yla €TTIAOYR TOU TTPOCOMOIWTA BEPUOKPaCiag TTou Ba EQapPOCTEi OTO
KavaAl Beppokpaciag aoBevougs. 'EEl BEoeIg TOU SIOKOTITN AVTIOTOIXOUV
O€ OUYKEKPIPEVEG BEPUOKPATIEG WG EENG:

H 6¢on A avTioToIxei € «avOIKTO» R «Xwpig ouvdean»
H 6¢on B avTiaToixei o€ epitrou 10,8°C

H 8éon I avmigToixei o€ Trepitrou 25,5°C
H 6¢on A avmioToixei o€ trepitrou 34,5°C

H 6¢on E avtigToixei o€ mrepitrou 40,0°C

H 8¢éon ZT avTioToIXei 0€ «BPaxuUKUKAwPEVN» oUVOEDN.

O1 akpIBEiG TINEG TWV TTPOCOHOIWTWY TTOU AVAPEPOVTAl TTOPATIAVW
KaBopidovTal atd pia epyooTaciakr diadikaaia Fabuovéunang kai
avaypdgovTal o€ autokOAAnTo BaBpovéunaong et Tng CTU.

O oupdpevog dIakOTITNG, S2, XPNOIYOTIOIEITAl WG EEAG:

H 6¢on A ouvdéel To KavaAl Beppokpaaciag aoBevolg 1 pe Tov
TTEPIOTPEPOPEVO DIAKOTITN Kal To KavdaAl Beppokpaaiag aoBevoug 2
pe To KavaAl Beppokpaaiag e€680u.

H 8¢on B ouvdéel To Kavahl Beppokpaaiag acgbevolg 1 pe Tov
aioBntApa Beppokpaciog CTU kai To KavaAl Beppokpaaiag
aoBevolg 2 Pe TOV TTEPIOTPEPOUEVO BIOKOTTTN.

H 6¢on I ouvdéel To Kavah Beppokpaaiag aoBevolg 1 pe 1o Kavahi
Beppokpaciag £€6d0u.
O oupodpevog dIakOTITNG, S3, XPNOIYOTIOIEITAl WG EEAG:

H 8éon A ouvdéel Tov ECWTEPIKO BEPUOAVTIOTATN OTN O1adPOouNA
PONG vePOU pe To KUKAwHA Beppokpaaiag aoBevoug.

H 8¢on B ouvdéel pia TTapdAAnAn avTioTaon PE TOV ECWTEPIKO
BeppoavTIoTATn, augdvovTag Tn Bepuokpacia aTn XaunAn pubuion
Bepuokpaaciag vepou, eTTPETTOVTAG £T01 va d1aBadeTal aTrd TO
KUKAwpa Beppokpaciag acbevoug.
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O d1ok6TITNG Aeimoupyiag BeppavTipa, S4, gival évag aTiyuiaiog,
OuvABWG avoIKTOG OIAKATITNG TTOU TTAPEXEI EVAAAAOTOUEVO PEUUO OTOUG
dU0 Beppavtrpeg Twv 250 W dtav TatnOei kai TTapapeiver TTaTnuévog
otn 6éon ON. To KaAWdI0 EVOANATOOUEVOU PEUPATOG TTPETTEI VO

eival ouvdedepévo pe Tn CTU kai KatdAANAn TTpida pevpaTog yia va
evepyoTToinBouv o1 BepuavTApEG.

3.4 Zuvdéoelg

Mpétrel va yiver gia udpauAikiy oUvOean Kal TPEIG NAEKTPIKEG OUVOETEIG
oTn HovAda eAEyXOU yia va AsIToupyei cwoTd n Jovada o€ cuvduaaud
ME TIG AsIToupyieg TOu AoyIOHIKOU TNG HOVADAG EAEYXOU.

. H udpauAikiy ouvdean yiveTal P €va TIPOCAPHOCHEVO ECAPTNHO
TToU £Qapu6lel atreubeiag oTn povada eAéyyou. H oppdyion TTpETTEl
va gival KaAf xwpig 81appoEg woTe va d1ac@aAieTal n eKTEAEON
OWOTAG SOKIPAG.

O1 TpeIg NAEKTPIKEG OUVOETEIG eTTIONUAivOVTal WG «PT1», «PT2»,
Kal «TO».

o HPT1 avnioToixei oTnv KUpIa utrodox Bepuokpaciag

acBevolg oTn povada eAEyxou.

o HPT2 avmioToixei oTov deutepeliovTa oUVOEoHO BepUoKpaciag
acBevoug.
o HTO avtioToixei oTov 0UVOECHO Bepuokpaaiag e€650u 0N

povada eAEyyou.

H TO d1a6£Tel diagopeTikd auoTnua KAeIdwuaTtog atrod 1ig PT1 kai
PT2, kal guvetig dev pTropei va mapel Tn Béan Toug. QaTtdoo,
TPETEl va OiveTe TTPOCOXA KATA TN aUvdeon Twv PT1 kal PT2
ETTEION YTTOPET va PTTEl N pia 0Tn B€an TG GAANG. Av gupBei auTo,
n povada eAéyxou Ba Seiel opdAua atnv 086vn TTepIBAAAOVTOG
gpyaaiag xpnaTn.

Ta nAekTpikd koAwdia PT1, PT2 kai TO dev mapéxouv 1don i
pevpa. ATroteAoUV TTAONTIKEG CUVOETEIG EVW N TAON 1) TO peUPa
TTapéxovTal atmo Tn Yovada eAEyxou.

3.5 Karavénon 1ng akoAouBiag SokiunAg Kal

BaBuovopnong
H Movada dokiung Baduovounong kai n Movada eAéyyxou Tou CUCTHUATOG
Siaxeipiong Beppokpaciag ARcTic SUN® AeiToupyoUv o€ ouvdUaouod PeTAgU
TOUG WOTE va dleEdyouv TIG dOKIYEG Kal TN BaBuovounon o€ NUIAUTOUOTN
akoAouBia. H rapoloa evétnta eplypa@el BAPO-Briua Tov TpOTTo PE TOV
oTT0i0 €TTITUYXAVETOI KATI TETOI0. H S1adikacia fabuovéunong ptopei va
OIOKOTTEI avd TTACA OTIYUI TTOTWVTAG TO KOuuTri AKUpwaon. MNa va gekivroel
Kal TTéAI N Kavovikn AsiToupyia agou éxel apyioel n diadikacia NEag
Babuovounong n EAEyxou Babuovounong, TTPETTEI VO ATTEVEPYOTTOINOETE
KOI VO EVEPYOTTOINOETE KAl TTAAI TN GUOKEUN).

3.5.1 Aidpkela {wng ouvreAeoTh Babpuovounong

Ma va ekteAeaTei n diadikacia auTth Ye akpiBeia, TTPETTEI KATAPXAG VO
BaBuovounBouv didgopeg TTapdapeTpol TNG Movadag eAEyxou WOTE va
XPNOIYOTTOINBOUV O€ ETTOUEVEG HETPATEIG. Oa TTPETTEI VO ONUEIWOET
6T n BaBuovounaon auTr gival TTPOCWPIVA Kal IoXUElI HOVOo KaTd TN
didpkeia TNG AkohouBiag dokiung kal Babuovopnong. Ta dedopéva
auTtd atroBnkevovTal pOvo KaTd TNV 0AOKApwaon TNG akoAoubiag
Néag BaBuovopnong.

3.5.2 "Evapin

H Movdda eAéyyou eioépyeTal o TpdTTo Aeimoupyiag SOKIUAG Kal
BaBuovoéunong pévo av IoxUouv OAEG O TTAPAKATW CUVOAKEG:
H Beppokpaaia aoBevolg 1 Bpioketal petagu 10°C kai 12°C.

H Bepuokpacia aoBevoug 2 gival pikpdtepn atmd 10°C.

H o1dBun Tng degapevig eival 4 ; upnAoTEPN.

AUTEG O HOVadIKEG OUVBRKEG aTraiToUvTal WoTe va diac@aAideTal OTi

10 oUOoTNUa gival ouvdedepévo pe TN CTU, kai Ox1 e acBevry. Av dev
EKTTANPWVETAI £va aTTd T TTAPATIAVW KPITAPIA, £va AVUUA TTApOTPUVE
TOV XPoTn va Kavel S10pBwaocelg.



ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

ErXEIPIAIO CTU

3.5.3 MpoBéppavon kai EAeyxog porg

H 1TpoBéppavan Tou cuoTAPATOG Kal 0 EAEYXOG PONG EeKIVA OTav

yivetal évapén Tou TpoTtrou Aeiroupyiag dokIuAg kal Baduovéunong.

H diadikaoia gekiva pe pia Tepiodo 10 AeTTTwv autéuaTng

TPOoBEPUavVONG. ZTn SIGPKEID QUTAG TNG TTEPIODOU, N HovAda AEITOUpYEi

og XeIPoKivnTo TPOTTO AsImoupyiag pe Beppokpaaia oTOXO vEPOU TOUG

28°C evw €vag XpovodIaKOTITNG aVTIOTPOPNG METPNONG TTAPOUCIALE!

T60oa AETTTA aTTopévouV OTO Bripa TTpoBEpuavaong. MNepitrou 55 Aetrtd

META TNV €vapgn TNG TTPoBEPUAvVONG eKTEAEITAI Kal £€vag EAEYXOG PONG

TPOTTOU AgITOUpYiag TTaPAKANWNG.

Ma TNV €mmITUX OAOKAPWON TNG TTPOBEPUAVONG, TTPETTEI va TTANpoUvTal

TO TTOPAKATW KPITAPIA PETG atrd 10 AETTTA:

. O pubuodg pong Katd Tov EAEyX0 POAG TPOTTOU AEITOUPYIOG
TTAPAKOPWNG TTPETTEI VA Eival HEYAAUTEPOG aTTO TOV PpUBUO PONG OE
AgiToupyia pn TTapakapyng + 500 mi/min.

. O péoog pubuodg pong Trpétrel va BpiokeTal evidg £600 ml/min Tng
TipAGg H 1ng CTU.

. H péon ieon e10660u TTpéTTel va BpiokeTal eviog 1,0 psi Twv
—7,0 psi.

. H BaABida TTapdkauywng TTRETTEN va gival KAEIOTH.

ATIO TN OTIyuA TTOU TTANPOUVTAI OI CUVONKEG QUTEG, TO OUCTNUA EKTEAET
EKKEVWOT VIO TTEPITTOU £Va AETTTO WOTE VA ETOINACTEI yIa TOV EAEYXO TNG
avTIoTABNIONG TTiEONG €10080U. To CUCTNHA EKTEAET PIO ECWTEPIKI) OOKIUN
TWV KavaAlwv Beppokpaaiag acBevoug 6Tav oAoKANPwOEi n ekkEvwaon.
Av dev TTPOKUWEI ETTITUXIG OAOKANPWGON TNG TTPoBEpuavang / eEAEyxou
PONG evTOg 12 AeTTTWOv aTTd TNV €vapér Toug, epgavidetal opaAua Agng
XPOVIKOU opiou.

270 onpeio autd, n avTioTaduIon TTieong £106d0u UTToAoYiZeTal aPOoU

n mrieon otaBepotroinBei eviog 0,01 PSI. Av n avtiotdBuion eival
peyaAuTepn atd +0,5 PSI, epgavidetal éva pivupa o@aAuaTog.

3.5.4 "EAeyxol kavaAioU
Oepuokpaciag acOevoug

XpeldZetal BoriBeia Tou XeIPIOTA yia TN dIEEaywyr TWV EAEYXWV
O¢eppokpaaiag aoBevoug 1 (PT1). O xeIpIoTAG TTapoTpUVETal va AAANGEE TIG
puBpioeig Tou AlakoTrn 1 NG CTU 10U B€T€l TO GUOTNA O€ pIa akoAouBia
METPAOEWY EVOG CUVOAOU QVTIOTATWY AKPIREIOG TTOU TTIPOGOUOIWVOUV £vav
aiodnTrpa Beppokpaciag aobevolg ae didpopeg Bepuokpaaics. Kabe
€Aeyxog oAokAnpwvetal éTav TTANPOUVTal Ta TITAPAKATW KPITAPIA:
. H dilapopd petagu péong Beppokpaaciog acBevoug Kal NG
avTioToixng TIUNAG Bepuokpaaiag CTU eivair evtdg 0,8°C.

. H Beppokpacia acbevoug eival atabepn evrdg 0,01°C.

AV KATTO10G £AeYX0G BEV UTTOPETEI VA IKAVOTTOINOEI T TTAPATTAVW KPITAPIO
€VTOG 60 SeUTEPOAETTTWY, EP@avideTal éva Privupa o@AaApaTog. O éAeyxog
pTTopEil va TTavaAn@Oei ETTIAEyOVTAG TO KOUUTTI ZUVEXEIQ.

O1 TTapdueTpol TTpoowpIvig Babuovounong utroAoyidovral pe Baon

10 dedopéva TTou aTrokTwvTal attd Tov ‘EAgyxo 1 (i Atng CTU) kai
atré Tov ‘EAeyxo 4 (Tiu A tng CTU). ZTn ouvéxela o1 TTAPAUETPOI QUTEG
€QaPUOLOVTAl OTIG PETEG TIMEG TTOU OTTOKTWVTAI KAl YIA TOUG TEGOEPIG
€AEYXOUG. ZTNn OUVEXEIQ OI TIUEG QUTEG EAEYXOVTAI EVAVTI TWV QVTICTOIXWV
Tipwv CTU tou €xouv eigayBei. O1 HETPOUPEVEG TIMEG TTPETTEI VO
BpiokovTal evtég 0,14°C Twv Tiwv CTU yia emTUXr) OAOKARpWON.
Epgavidetal éva privupa o@dApatog av dev TTAnpouvTal Ta KPITHPIA.

H diadikaoia gival TTavouoldTuTin yia Tn Ogppokpacia acBevoug 2 (PT2)
pe e€aipeon Tn Béon S2.

3.5.5 'EAeyxog Beppokpaciog e§6dou

O "EAeyxog Beppokpaaiag £€6dou exTeAeital pévo otav £xel etTiAeyei EAeyxog
BaBuovounong. O EAeyxog Bepuokpaaciag e£650u YoIadel TTOAU Pe TOUg
eAEyxoug BepoKPaTiag aoBevoUG WG TTPOG TO OTI XPNOIUOTToIoUVTal Ol idIol
TEOOEPIG TTPOCOUOIWTEG aigBnTApa. O XEIPIOTAG TTaPOTPUVETAI va BETEl TOV
Aiakétrm 1 g CTU o€ pia akohoubBia perpioewy PT1 kdBe TTpocopoiwTh,
evw 10 PT2 petpd nv ©gppuokpaacia e§6dou. (H Oeppokpaaia e£6dou
OuVIOTA «NXW» TNG Ogppokpaaia acBevoug 1.) Mpogavwg, n dokiun

auTA aTTaiTel akpIBEig HETPAOEIG aTTd Ta KavAAIa BEPUOKPATiag aoBEVOUG.
JUVETTWG, TTPETTEI TIPWTA VA OAOKANPWOOUV PE ETTITUYIO 01 EAgyXOl
Bepuokpaciag acbevoulg.

KdaBe €éAeyxog oAoKANpwVETal 6TAV TTANPOUVTaI TA TITAPAKATW KPITHPIA:

. H diagpopd petagl péong Beppokpaaiag eE6d0U (OTIWG PETPIETAI
atoé 1o PT2) kai Tng avtioToixng TiuAg Beppokpaaiag CTU eival
evtég 1,0°C.

. H diagpopd petagl péong PT1 kai Tng péong Bepuokpaaiag 650U
(6TTwg peTpiETal atrod 1o PT2) Bpioketar eviog 0,8°C.

. H Beppokpaaia e§6dou (6TTWG PeTpIETal aTrd To PT2) gival oToBepn
evt6G 0,01°C

Av KATT0I10G €AEYXOG OEV UTTOPETEI VO IKAVOTTOINTE TA KPITAPIA QUTE EVTOG
75 BeUTEPOAETTTWY, EPPaviCeTal EVO HAVUPO OQAAPATOG.

3.5.6 'EAeyxog Beppokpaciag vepou

To cUoTtnua TTapoTPUVEl TOV XPAROTN va aAAGEel Tn Béon S3 atnv apxn

Tou KaBopiopévou anueiou XapnAng Bepuokpaciag Kal KaToTv va

TNV eTavagépel apou oAokAnpwOEei To kKaBopiopévo anueio xapnAng

Beppokpaaoiag. To oloTnua Asitoupyei o€ XelpokivnTo TpdTTO AsITtoupyiag

yia 6An Tn didpkeia TnG dokiung. Kabwg Aeiroupyei To oloTtnua, n

Beppokpaaia vepoU eAéyxeTal og dIAQopa KaBopIoUEVa ONUEia EVW TO

PT1 petpd Tn Beppokpaaia Tou vepou TTou péel péoa atd tn CTU. Z1n

OUVEXEID, auTr) n Beppokpaaia avagopdg XPNCIKOTIOIEITal yia EAeyXO

TWV ECWTEPIKWV aloBNTApwWY Beppokpaaiag vepol Tou CUGTANATOG.

EAéyxovTal Ta aToixeia Tou BeppavtApa aAAG Kal o1 SOKIYEG IKAVOTNTAG

B¢éppavong Kal wugne.

O 'EAeyxog Bepuokpaaiag vepoU aTToTEAEITAI OTTO TEGOEPA TUNMATA,

TO KaBEva aTrd Ta oTroia ouvnBwg XpeladeTal Trepitou 15 Aetrtd. O

‘EAeyxog 1 AapBdvel xwpa trepitrou oToug 6°C, 0 'EAeyX0og 2 TTEpiTTou

oToug 28°C, o 'EAeyxog 3 mrepitrou oTtoug 40,5°C kai 0 'EAeyxog 4

mepitrou aToug 38°C. X1 didpkeia TnG diadikaciag auTtAg, AauBavetal

OUVEXWG 0 NECOG OPOG Kal TrTapakoAouBeital n Ogpuokpaaia acBevoug 1,

n ©gppokpacia vepou £§6dou 1 (T1), n Oepuokpacia vepou £E6dou 2

(T2), n Oeppokpaacia vepou eigédou (T3), n Oepuokpacia YukTn (T4),

n Tieon €10600u kal n por. K&Be onueio eAéyyou atraitei TV mMITUXA

OAOKANPWON TWV TTOPOKATW:

. H péon T2 mpémel va eival evidg 2,0°C Tng dlopBwpévng
Beppokpaciag avapopdg (ATol Tou ailodnTtpa CTU 6TTwg PeTpIETal
atoé 1o PT1).

. H diopBwpévn Beppokpaaia avagopdg TTPETEl OTIYMIaia va uTTEPRET
TNV €mMOupNTA Beppokpacia Babuovounong (6°C, 28°C kai 40,5°C)
Kl KATOTTIV va KOTEREI Kal TTAAL. H pévn e€aipeon eival o €Aeyxog 4
&110U N BEPUOKPATia avaPopAg TTPETTEI va TTECEI OVO 6 BaBuoug
KATW a1o Toug 38°C.

. H BaABida mapdkapwng TIPETTEN va gival KAEIOTA.

Av kd1T010G €AeyX0G Sev UTTOPEi v oOAoKANpwOEei e 30 AeTTTq,
EM@avigeTal €va Prfvupa.

Kai TréAI, n dokiun auTr oTraitei akpIREiG HETPATEIG aTrd Ta KavaAia
Beppokpaciog agBevolg. ZUVETTWG, TTPETTEI TTPWTA VA OAOKANPwOOoUV pe
emTuxia ol é\eyxol Beppokpaciag aagBevoug. EmimTAéov, kaTd Tn péTpnon
NG Beppokpaaiag vepou, €ival GNUAVTIKA Kal N por). ZUVETTWG, TIPETTEI va
€xel €TTiong oAokANPwOEi 0 €Aeyxog TTieong 106d0ou dIOTI N avappoPnan
gival n KivnTApIog dUvaun dnuioupyiag pPong.

O1 Tpéo@aTa BaBuUovounUEVEG TIPOCWPIVEG TIUEG EAEYXOVTAI EVAVTI TWV
S10pBwNEVWY PECWY TIHWY Beppokpaciag aigbnTripa ou Aaupavovtal
oTn SIdpKeIa Twv eAEyXwv. Tooo n pérpnon T1 6co kai n yérpnon T2
mpéTel va BpiokovTal eviég £0,54°C Tou aioBntrpa otoug 6°C Kai

28°C ka1 evtog +£0,34°C tou aioBntipa otoug 40°C, o aiobnTripag

T3 mpémel va Bpioketal eviog £0,54°C tng péTpnong Tou aiodnTipa
oToug 6°C, 28°C ka1 40°C kai 0 aioOntrpag T4 TrpéTTel va BpiokeTal
evTog 0,54°C (eAéyxeTan povo otn Beppokpaaia Twy 6°C). Edv dev
IKAVOTTOIOUVTAI T KPITAPIA, ENPAVICETAI VA UAVUPA OOAAUOTOG.

3.5.7 Ba@uovoéunon Beppokpaciag e§65ou

To TeAiK6 0TAdI0 BaBuovounong xpnoiyotrolei 1o PT1 yia yétpnon
NG Oepuokpaaciag 650U evw diEp)ETal ATTd EUPOG TTIOAVWYV TIUWV.
AuTn n diadikacia diapkei TTepiTTou 28 AeTrTd. Katd TNV oAokAnpwon
arroBnkevovTai ol TIHEG Babuovounong.
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O1 MAnpo@opieg TTou atroBnkevovTtal kata Tn diadikaoia atrobrikeuong

mepINauBavouy:

. Néoug ouvteAeoTég BabBuovounong Tou dnuioupyouvTal KATd Tn
OIGPKEID TWV dIAPOPWYV EAEYXWV.

. Tipég CTU (A €wg H) Trou eigdyovTal oTnv apyr TnG SOKIMAG.

. Tiun yia Qpeg Babuovopnong Tou gixe opioTei aTo PNdEV TIPIV OTTO
TNV atTobriKeuon.

O1 ammoBnkeupéveg TinEG CTU opidovTal OTIG TIPOETTIAEYUEVEG TTPIV ATTO

TNV TPWTn Babuovéunon pe 1 CTU. EmiTAéov, o1 atroOnKEUPEVEG TINEG

CTU opidovTal autépaTta aTIG TIPOETTIAEYUEVES OV N TIMH TOU EAEyXOU

eyKUpOTNTaG yia otroiadnote amo Tig TiuéEG CTU eivar AavBaopévn étav

avoKTnOEi atré Tn PvAun.

O1 rpoemiAeypéveg Tipég CTU eivai:

A. 10,87°C
B. 25,54°C
r. 34,52°C
A, 39,98°C
E. 0,00°C
>T. 0,00°C
Z. 0,00°C
H. 2900

3.5.8 'EAgyxog Babuovéunong

To 1eAiIK6 0TAdI0 TNG dladikaciag EAEyxou BaBuovounong eugpavidel Tig
TIMEG TTOU TTPOKUTITOUV aTTO TOV €AEYX0, KOBWG Kal pia £VOEIEN €TTITUXOUG
1 avermiTuxoUg oAoKApwaong. Ta KPITAPIA ETTITUXOUG / QVETTITUXOUG
OAOKANPWONG yia TIG TTAPAUETPOUG TTOU eppaviovtal oTnv 08ovn
amroteAeopdTwy utrodeikvuovTal oTov lMivaka 3.1.

Aokiun Kpimipia

300 ml/min < A porig < 300 mi/min
A pong TTapdkapyng < 500 mi/min

Pubuog pong
Mapdkapywn pubuou pong

Mndevikr avTioTdBuion Trieang vepou

106500 -0,3 psi< P <0,3 psi

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

O¢gppokpaaia aoBevols 1
(Xeipiotipio 1) PT1 (4 €éAeyxor)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA=<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

O¢gppokpaaia aoBevolg 2
(Mévitop 2) PT2 (4 éAeyxor)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

‘E¢0d0g «nyoUg» Beppokpaaiag
aoBevolg (E§0d0og) (4 €Aeyxol)

-0,5°C<6°CA<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA<0,3°C

Ogpuokpaaia vepou T1 (XeipioTrpio
—'E€0d0¢) (3 €éAeyxol)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

O¢gppokpaaia vepol T2 (MoéviTop —
‘E€0d06) (3 €Aeyxor)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,5°C<40°CA<0,5°C

O¢gppokpaaia vepol T3 (MoéviTop —
Eicodog) (3 €éAeyxor)

Mivakag 3.1. Aedopéva emaAfBeuong
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Evérnra 4 — Zuvtipnon

4.1 ZuvioTwWHEVN CUVTAPNON

H Movéda dokiung kai Babpovopnong dev TepIAaPBAVEl TUAPATA TTOU
ETTIOEXOVTAI OUVTAPNON AT TOV XEIPIOTH. EKTOG aTTO TOV TTEPIOBIKO
KOBAPIOPO TWV EEWTEPIKWYV ETTIQAVEIWY, DEV ATTAITEITAI CUVTAPNOTN.

Odnyieg kabapiopol: WekEOTE ATTIO ATTOPPUTTAVTIKO SIGAUP TTAVW O€
TTETOETA KAl OKOUTTIOTE TN povada. Mpoc€ETe va unv JOUOKEWETE TTARPWG
TNV TIETOETA PE TO SIGAUPA. XpNOIUOTTOINOTE ATTAWG APKETO SIGAUPQ yIa
VA VOTIOETE TN HOVADA. ZKOUTTIOTE YE OTEYVH TIETOETA TN Hovada apou
TNV TTEPACETE PE TO KABAPIOTIKG SIGAUpA.

Av gvepyoTtroinBei katrola ac@aAeia NAeKTPIKOU SIKTUOU (N AEITOUPYIKOG
Beppavtipag), mapadwaote TN CTU yia a€pPig. Mia evepyoTroinuévn
ao@dAeia utrodelkvUel K&TTolo TTPORANUa TTou aTraiTei dueoa a€pPIg.

4.2 BaBuovounon

H CTU Ba 1Tp£TTel va €TTIOTPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH Yia BaBuovounon
KGBe dUO Xpovia. H nuepounvia Tng TeAeuTaiag Babuovounong
uTTodeIKVUETAI aTTO TO BIEBVEG cUPPBOAO BabBuovopnong, éva

AVECTPAUMEVO HOVOXPWHO Halpo TPiywvo, ' , TTOU UTTOPEITE Va OEiTe
aTo TTévw pépog Tng CTU.

4.3 Texvikn Bon6eia / oépPig

E¢uttnpétnon eAatwv: 800-526-4455, emmihoyn 5, emiAoyn 5, 8:30 .. -
6:00 p.y. EST (avatoAikA emmionun wpa)

Mn eTreiyouoa KAIVIKT| KQI TEXVIKT UTTOOTAPIEN: 877-267-2314

24wpn KAIVIKA 1] TEXVIKA UTTOOTAPIEN (kaTd TN BepaTtreia aoBevolg):
866-840-9776

lMNa BonBeia ektdg Twv H.M.A., emKoIVWVAOTE pe Tov Alavopéa Tou
JuoTipaTog diaxeipiong Bepuokpaaiag ARcTic SUN®.

4.4 Améppiyn

270 TEAOG TNG {WNG TOU, ATTOPPIYTE TO TTPOIOV CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
Kavoviopoug yia AHHE 1 eTTIKOIVWVAOTE Pe TOV TOTTIKG TTpounBeuTh 1
Siavopéa TG BARD® Kal KavovioTe Tnv ammdppiyn.



ARCTIC SUN EFrXEIPIAIO CTU

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

NMPOZAPTHMA A: MNMpodiaypapég

» Eicod0o¢ KevTpIKNG TTapoxrg peUNATOG:

115 VAC, 60 Hz, 4,5 A

230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A

100 VAC, 50/60 Hz, 5,0 A
» AopdAcia nAekTpikou SikTUou: 6,3 A Bpadeiag TAENG (2)
* loyug: 500 W
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NMPOZAPTHMA B: Kwdikoi c@aAparog

KwdIk6Gg o@aAuaTtog Mepiypaen

Z@eaAua 1 ZpAaAua porg TTapaKapywng Tpobépuavang

Z@dApa 2 Z@daApa TTieang €106d0u TTPoBEpUavVOng

Z@daApa 3 Z@aAua porg OVOUaaCTIKAG TTPOoBEépUavong

Z@daApa 4 [Mieon e106d0u un oTadepPr

Z@daApa 5 Mieon €106d0u €KTOG EUPOUG

ZedApa 11 O¢eppokpacia aoBevolg 1 ekTdg eUpoug o€ XaunAn Beppokpaaia dokiuig (10°C)
Z@dApa 12 O¢ppokpaaia aoBevoug 1 ekTdG eUpoug o€ peaaia Beppokpaacia dokiung (25°C)
TedaApa 13 Ogppokpaoia aoBevolg 1 ekTdG eUpoug o€ peoaia-uywnAr Bepuokpaaia dokipng (35°C)
Z@daAua 14 Oeppokpacia aoBevoug 1 ekTdG eUpoug oe uWnAn Beppokpaaia dokiung (40°C)
Z@dAua 15 O¢eppokpaaia aoBevols 1 ekTOG opiou eUpoug puBUIoNg

ZedAua 16 Métpnon Beppokpaaciag acBevoug 1 aoTabrig

Z@daApa 21 O¢gppokpaaia aoBevols 2 ekTOG eUPOUG O€ XaunAr Beppokpaaia dokipig (10°C)
T@aApa 22 O¢gppokpaoia aoBevolg 2 ekTdG Upoug o€ peoaia Beppokpaaia dokIung (25°C)
Z@dApa 23 O¢eppokpacia aoBevoug 2 ekTOG UpOUG O€ peaaia-uwnAr Bepuokpacia dokiung (35°C)
Z@daApa 24 O¢gppokpaaia aoBevous 2 ekTOG Upoug e UYnAR Beppokpaaia dokiung (40°C)
ZedAua 25 Oeppokpaoia aoBevols 2 ekTdG opiou eUpoug pUBIoNg

Z@daAua 26 Métpnon Beppokpaaiag aoBevoug 2 acTadng

Z@dApa 30 Alapopa Beppokpaaciag e§6dou kal Beppokpaaciog aoBevolg 2 eKTOG EUPoUg
Z@dApa 31 Métpnon Beppokpaciag e§6dou aoTabAg

Z@daApa 32 Alapopd Beppokpaaiag €650V Kal TIPOTOUOIWTH EKTOG EUPOUG

Z@dAua 40 Ogppokpaacia vepou 1 eival ekTéG eUpoug aToug 6°C

Z@daApa 41 O¢gppokpaaia vepoU 1 gival eKTOG elpoug oToug 28°C

ZpaAua 42 Ogpuokpaacia vepou 1 eival ekTéG eUpoug aToug 40,5°C

Z@daAua 43 O¢eppokpaaia vepoU 1 ekTOG TTivaka dlaypauuaTog HETATPOTIAG oTov 1°C
Z@daAua 44 O¢gppokpaaia vepoU 1 eKTOG TTivOKa PETATPOTTAG 0TouG 47°C

Z@dApa 50 Ogppokpaacia vepou 2 gival ekTOG eUpoug aToug 6°C

Z@dApa 51 O¢gppokpaaia vepou 2 gival eKTOG eUpoug oToug 28°C

ZpaAua 52 Ogpuokpaacia vepou 2 eival ekTéG eUpoug atoug 40,5°C

Z@daApa 53 Oeppokpaaia vepoU 2 ekTOG TTivaka dlaypaupaTog HETATPOTIAG oTov 1°C
Z@dApa 54 O¢gppokpaaia vepoU 2 ekTOG TTiVOKA PETATPOTTAG 0Toug 47°C

Z@dAua 60 Ogppokpaacia vepou 3 gival ekTOG eUpoug aToug 6°C

Z@daApa 61 O¢gppokpaaia vepoU 3 gival eKTOG elpoug oToug 28°C

ZpaAua 62 Ogpuokpaacia vepou 3 eival ekTOG eUpoug aToug 40,5°C

Z@daAua 63 O¢eppokpaaia vepoU 3 ekTOG TTivaka dlaypauuaTog HETATPOTIAG oTov 1°C
Z@daApa 64 O¢gppokpaaia vepoU 3 ekTOG TTivOKa PETATPOTIAG 0Toug 47°C

Z@dAua 70 Ogppokpaacia vepou 4 gival ekTOg eUpoug aToug 6°C

Z@dApa 71 O¢gppokpaaia vepoU 4 ekTOG TTivaKa PETATPOTIRG aTov 1°C

Z@daApa 80 AREN Xpovikou opiou eAéyxou vepou - Aduvapia eTTiTEugNg Beppokpaaiag Babuovéunong
Z@dAua 81 AREN XpovikoU opiou eAéyxou vepou - H diagopd peTagu Beppokpaaiag vepou Kal Beppokpaaiag avagopdg eival peyaAdTepn amoé 2°C
Z@daApa 82 AREN XpoVikoU opiou eAéyxou vepoU - GAAN GuvBRKkn

2@aAua 90 Aokiun BgpuavTipa - n por gival xapunAdtepn até 1 Aitpo avd AeTrtd

Z@daApa 91 Aokiyn BepuavTtipa - agToyia aTtoixeiou 1

Z@daApa 92 Aokiun BgpuavTtipa - acToyia aToixgiou 2

Z@daApa 93 Aokiun Beppavtipa - acToyia aToixeiou 3

Z@dApa 94 Aokiun BgpuavTtipa - acToyia aToixeiou 4

Z@aAua 95 Aokiun BgpuavTtipa - acToyia TTOAATTAWY OTOIXEIWY

Z@daApa 99 O¢gppokpaaia aoBevoUs eKTOG BaBuovounaong - oudeig EAeyxog

Z@dApa 100 Aduvapia évapgng TpoTToU AsIToupyiag dIayVWOTIKWV XProTn

Z@dApa 101 Aduvapia opIopoU TTapauéTpwy Baduovounong

ZedApa 102 160N vepoU un TARPNG aTnv apxn TG Babuovéunong

ZedAua 103 NavBaopéveg pubuioelg dIaKOTITN

ZedApa 104 AyvwoTo o@aAua Katd TNV £vapgn

Z@dApa 105 Mn avakToipyo o@dAua TAorynong

Z@dApa 106 AyvwoTo 0@aApa KaTd TNV TTpoBépuavon
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Afsnit 1 — Indledning

1.1 Brug af brugervejledningen til
kalibreringstestenheden (CTU)

Kalibreringstestenheden ger det effektivt og let at kontrollere og om
ngdvendigt kalibrere ArcTic SUuN® temperaturkontrolsystem. Denne
vejledning indeholder en detaljeret beskrivelse af CTU'en samt dens
betjening, konstruktion, rutinemaessige vedligeholdelse og kalibrering.
Det er vigtigt, at CTU'en vedligeholdes korrekt og serviceres i henhold
til de anvisninger, der er beskrevet i denne vejledning. Kun uddannet
personale ma bruge og servicere dette produkt.

CTU’en er beregnet til brug sammen med servicevejledningen til

ArcTic SuN® temperaturkontrolsystem. Servicevejledningen indeholder
detaljeret information om ArcTic Sun® temperaturkontrolsystemet og om,
hvordan CTU'en kan bruges til fejlfinding af problemer ud over dens
normale test- og kalibreringsfunktioner.

1.2 Systembeskrivelse

CTU'en er primeert en passiv enhed, der sender stimulus og feedback
til ArcTic Sun® temperaturkontrolsystemet, sa det kan teste og
kalibrere sig selv. CTU'ens eneste aktive funktion er at tilvejebringe
en ekstern varmekilde til at haeve temperaturen af det cirkulerende
vand med henblik pa fejlfinding under vejledning af Medivances
tekniske supportpersonale.

1.3 Symboler og standarder

CTU'en har falgende symboler pa til systemet:

Tabel 1.1. CTU-symboler

Brugeren skal leese de medfalgende
dokumenter fgr brug af hensyn til sikker og
effektiv brug af denne enhed.

Modeller af ArcTic SUN®
temperaturkontrolsystemets CTU, der er
forsynet med ETL-monogrammet, er certificeret
af ETL Intertek i henhold til CSA-standarden
C22.2, nr. 61010-1 og er i overensstemmelse
med UL-standarden 61010-1.

Intertek

Angiver en del eller komponent med hgj
temperatur. Den maksimale temperatur

for denne interne komponent, som
beskyttelsessystemet tillader, er ogsa anfert.

Angiver fare for elektrisk stad.

Angiver jordforbindelse.

A\
A\
D

Identificerer varmersikringen.

Angiver temperaturomradet for opbevaring.

Angiver det relative luftfugtighedsomrade for
opbevaring.

Angiver produktionsdatoen.

Angiver kalibreringsdata.

Angiver en trykkontakt.

Producent

Katalognummer

Angiver den autoriserede repreesentant i Den
EC |REP Europeeiske Union.
CTU'en skal bortskaffes korrekt. Enheden ma
IKKE bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald.
I
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1.4 Miljeforhold

Omrade for omgivende temperatur:
o  Driftstemperaturer: 18°C til 24°C (65°F til 75°F)

o  Transport- og opbevaringstemperaturer: -30°C til 50°C
(-20°F til 120°F)

Omrade for omgivende luftfugtighed:

o Luftfugtighed ved drift: 5% til 95% relativ luftfugtighed,
ikke-kondenserende

o Luftfugtighed ved transport og opbevaring: 5% til 95% relativ
luftfugtighed, ikke-kondenserende

Omrade for omgivende atmosfeerisk tryk:
o |drift: 375 mmHg til 795 mmHg
o  Ved transport og opbevaring: 375 mmHg til 795 mmHg

BEMAERK: Hyvis kalibreringstestenheden anvendes ved hgjere

rumtemperaturer, kan testsystemets kgleevne og ngjagtighed
reduceres.

Kapslingsklasse IPX0 ved almindelig brug.

1.5 Generelle advarsler

Dette udstyr ma kun anvendes som beskrevet i denne vejledning.
| modsat fald kan det medfgre beskadigelse af enheden.

CTU'en ma ikke anvendes pa udstyret, mens det er tilsluttet til

en patient.

Brug ikke kalibreringstestenheden i naerheden af braendbare midler,
da det kan medfare eksplosion eller brand.

Alle, der udfarer procedurerne, skal vaere passende kvalificeret.

Undersag omhyggeligt kalibreringstestenheden for veeskeleekager
for og under brug. Laekage kan medfgre lavere flowhastigheder
eller risiko for elektrisk stad. Stop omgaende brugen, hvis der
konstateres leekager.

Kun til indendgrs brug.

Afsnit 2 — Brugsanvisning

2.1 Oversigt

Hele test- og kalibreringsprocessen tager ca. 90 minutter.
Brugerassistance er kun pakreevet i visse faser:

Fase 1: Opvarmning, flowkontrol og kalibrering af indlgbstryk:
12 minutter, automatisk.

Fase 2: Kalibrering af patienttemperatur: 5 minutter,
brugerassistance pakreevet.

Fase 3: Kalibrering af vandtemperatur: 18 minutter,
brugerassistance pakraevet (ved gennemfarelse).

Fase 4: Kalibrering af vandtemperatur, kontrol af varmer:

33 minutter, brugerassistance pakraevet (ved gennemfarelse).

Fase 5: Kalibrering af udlgbstemperatur: 25 minutter,
brugerassistance pakraevet (ved gennemfarelse).

2.2 Initiering af en kalibrering eller test

A.
B.

C.

m

Udskift veesketilfarselsslangen med CTU'en.

Saet det bla, runde stik meerket "PT1" i stikket Patienttemperatur 1
(stort termometer- og patientsymbol).

Seet det bla, runde stik meerket "PT2" i stikket Patienttemperatur 2
(lille termometer- og patientsymbol).

Saet det sorte, runde stik meerket "TO" i stikket “TEMP OUT".
Teend kontrolmodulet til ArcTic Sun® temperaturkontrolsystem.

Tryk pa knappen Avanceret opsaetning pa skaermen Valg
af patientterapi.
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Tryk pa knappen Start ved siden af Kalibrering pa skaermen
Avanceret opseetning.

Veelg Sensorkalibrering for at udfare en kalibrering eller kontrol af
kalibrering af ArcTic Sun® temperaturkontrolsystem.

Justér veerdierne A til H pa CTU'ens kalibreringsskaerm, sa de
stemmer overens med veerdierne pa CTU-meerkaten. Tryk pa
Fortsaet, nar du er feerdig.

Veelg enten Ny kalibrering eller Kontrollér kalibrering, og falg
vejledningen pa skeermen.

Kalibrering

Instruktioner

Veelg, om dette kontrolmoduls interne sensorer
eller beroringsskaermen skal kalibreres.

Der skal periodisk foretages en ny
Kalibrering af de interne sensorer for at
bevare preecisionen. Den nuvaerende
Kalibrering kan ogsa kontrolleres uden
at zendre sensorernes aktuelle

Kontrolpanelets beroringsskeerm skal
evt. kalibreres, hvis den ikke reagerer.
Brug en skrivepen il at trykke og holde
preecist pa hvert rodt felt.

Anvisningeme er pa engelsk. Meldingerne er:

LEl PR A Touch the red square - (Tryk pa det rode felt)
)

(Slip for at fortszette)

Sensorkalibrering bez":i'g:;:‘;:ie“

- =

Fig. 2.1. Kalibreringsskeerm pa kontrolmodulet til ArcTic SuN®
temperaturkontrolsystem

Kalibrering

Instruktioner

Kalibreringsprocessen kraever anvendelse af ekstraudstyr:
Kalibreringstestenhed (CTU), REF 741-XX. For at begynde
kalibreringsprocessen indtastes kalibreringsveerdier fra maerkaten
overst pa den anvendte CTU.

Tryk pa Fortszet for at ga videre til nzeste trin.

Fortszet

=

Fig. 2.2. Kalibreringsskeerm pa kontrolmodulet til ArcTic Sun®
temperaturkontrolsystem

Kalibrering
Instruktioner

Veelg, om der skal foretages en ny kalibrering,
eller om den aktuelle kalibrering skal kontrolleres.

Der skal periodisk foretages en ny
kalibrering for at sikre, at sensorerne
maler rigtigt. Nar den er feerdig, udskiftes
kalibreringsfaktorerene for hver sensor.
Timeren, der overviger varigheden
mellem kalibreringer, nulstilles

automatisk. Denne proces tager
ca. 90 minutter.

Ny kalibrering

=

Kontrollér kalibrering kan udfores efter
en vellykket kalibrering eller nar som
helst for at bekrzefte, at anordningen
virker rigtigt. Denne procedure nulstiller
ikke kalibreringsfaktorerne og ber

ikke bruges i stedet for regelmaessige
kalibreringer. Denne proces tager

ca. 60 minutter.

Kontrollér kalibrering

=

Fig. 2.3. Kalibreringsskeerm pa kontrolmodulet til ArcTic Sun®
temperaturkontrolsystem
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Fig. 2.6. CTU-kontakt 1

Fig. 2.4. Kontrolmodul pa Arctic SunN® temperaturkontrolsystem med afmonteret
veesketilfarselsslange

Fig. 2.7. CTU-kontakt 2 og 3

®

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
. 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Fig. 2.8. CTU-kalibreringsdata

Afsnit 3 — Betjeningsteori

3.1 Indledning

Kalibreringstestenheden (CTU) er et instrument, der anvendes til
kalibrering og verifikation af drift af kontrolmodulet til ArRcTic Sun®
temperaturkontrolsystem. Det er en enhed pa sterrelse med en

hand, der tilsluttes direkte til veesketilferselsslangeporten i stedet

Fig. 2.5. Kontrolmodul til ArcTic Sun® temperaturkontrolsystem med monteret CTU  for vaesketilfgrselsslangerne og puderne. CTU'en kan anvendes til
halvautomatisk test og kalibrering af kontrolmodulets to maleindgange
til patienttemperatur, udlgbstemperaturfunktionen og malekanalerne til
intern vandtemperatur. Den kan ogsa bruges til automatisk verifikation
af kontrolmodulets malinger af flowhastighed og indlgbstryk.

3.2 Grundlaggende CTU-betjening

CTU'en anvendes som en ekstern stimulus- og méaleenhed vha.
software, der er indlejret i kontrolmodulet. Kontrolmodulets drift

kan verificeres og kalibreres ved at teste CTU'ens undersystemer

i reekkefglge.

CTU'en indeholder preecisionsmodstande, der simulerer flere
patienttemperaturer. Efter en opvarmningstid anvendes de simulerede
temperaturer farst pa systemets patienttemperaturindgange for
midlertidigt at kalibrere hver kanal. Denne kalibrering er midlertidig
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forstaet pa den made, at den anvendes til at udfgre afbalanceringen af
testen. Den gemmes ikke af kontrolmodulet, far kalibreringsprocessen
er gennemfart.

Nar patienttemperaturkanalens ngjagtighed er fastlagt midlertidigt,
tilsluttes CTU'ens temperatursonde til kontrolmodulets indgang
Patienttemperatur 1. Kontrolmodulet cirkulerer derefter vand gennem
CTU'en ved forskellige temperaturer. Patienttemperaturkanalen

kan derefter anvendes til kontrol og kalibrering af de interne
vandtemperatursensorers og kredslgbs ngjagtighed.

Vaeskebanen i CTU'en er designet il at tillade et specifikt flow,

der er valgt for at opna denne flowhastighed ved et givet tryk.

Da Arctic Sun® temperaturkontrolsystem opretholder et konstant indlgbstryk,
kan der opnas en krydskontrol af flow- og trykmalingsngjagtighed.
Flowhastigheden og indlgbstrykkets offset kontrolleres, og indlgbstrykkets
offset nulstilles i den indledende opvarmningstid.

CTU'en indeholder varmere, der kan anvendes til at haeve systemets
vandtemperatur med henblik pa fejlfinding. Testenhedens varmere er
beskyttet termisk og elektrisk og stremforsynes kun, nar der trykkes
pa varmerstremkontakten.

3.3 Betjeningsknapper

CTU-betjeningsknapperne bestar af en drejekontakt (S1), to
skydekontakter (S2 og S3) og en varmerkontakt (S4). Kontakten til
valg af udgang, S1, anvendes til at vaelge den temperatursimulator, der
skal anvendes pa patienttemperaturkanalen. Seks kontaktpositioner
repraesenterer specifikke temperaturer som fglger:

. Position A er "aben" eller "ingen forbindelse"
. Position B er ca. 10,8°C

. Position C er ca. 25,5°C

. Position D er ca. 34,5°C

. Position E er ca. 40,0°C

. Position F er en "kortsluttet" forbindelse.

Ovenstaende simulatorers ngjagtige veerdier er fastlagt pa basis
af en fabrikskalibreringsproces og er anfgrt pa en kalibreringsmaerkat
pa CTU'en.

Skydekontakt S2 anvendes som fglger:

. Position A forbinder patienttemperaturkanal 1 til drejekontakten
og patienttemperaturkanal 2 til udlgbstemperaturkanalen.

. Position B forbinder patienttemperaturkanal 1 til CTU-

temperatursensoren og patienttemperaturkanal 2 til drejekontakten.

. Position C forbinder patienttemperaturkanal 1 til
udlgbstemperaturkanalen.

Skydekontakt S3 anvendes som fglger:

. Position A forbinder den interne termistor i vandflowbanen til
patienttemperaturkredslgbet.

. Position B forbinder en parallel modstand med den
interne termistor, hvilket seetter temperaturen op for den
lave vandtemperaturindstilling, sa den kan afleeses af
patienttemperaturkredslgbet.

Varmerstremkontakten S4 er en momentan, normalt aben kontakt, der
tilferer vekselstrem til de to varmere pa 250 W, nar der trykkes pa den
og den holdes i position ON. Vekselstremskablet skal tilsluttes til CTU'en
og en egnet stikkontakt for at stramforsyne varmerne.

3.4 Tilslutninger

Der skal etableres en hydraulisk tilslutning og tre elektriske tilslutninger
til kontrolmodulet, s& enheden fungerer korrekt sammen med
kontrolmodulets softwarefunktioner.

. Den hydrauliske tilslutning er en tilpasset fitting, der passer direkte
til kontrolmodulet. Forseglingen skal veere teet og uden leekager for
at sikre en korrekt test.

. De tre elektriske tilslutninger er meerket "PT1", "PT2" og "TO".

o  PT1 svarer til det primaere patienttemperaturstik
pa kontrolmodulet.

o  PT2 svarer til det sekundaere patienttemperaturstik.
0  TO svarer til udlgbstemperaturstikket pa kontrolmodulet.

. TO har en anden udformning end PT1 og PT2, og derfor kan der
ikke byttes om pa disse. Veer dog opmaerksom ved tilslutning af
PT1 og PT2, fordi der kan byttes om pa disse. Hvis dette sker,
angiver kontrolmodulet en fejl pa brugerinterfacedisplayet.

. De elektriske kabler PT1, PT2 og TO leverer ikke spaending eller
strgm. De er passive tilslutninger, hvor spaendingen eller strammen
leveres af kontrolmodulet.

3.5 Forstaelse af test- og kalibreringssekvensen

Kalibreringstestenheden og kontrolmodulet til ArcTic SUN®
temperaturkontrolsystem samarbejder om udfgrelsen af test og
kalibrering i en halvautomatisk sekvens. Dette afsnit indeholder en
trinvis beskrivelse af, hvordan dette opnas. Kalibreringsprocessen kan
til enhver tid afbrydes ved at trykke pa knappen Annullér. Efter at en ny
proces med kalibrering eller kontrol af kalibrering er pabegyndt, skal der
slukkes og teendes for strammen for at genoptage normal drift.

3.5.1 Kalibreringsfaktorens holdbarhed

For at udfgre denne proces ngjagtigt skal forskellige af kontrolmodulets
parametre forst kalibreres, sa de kan bruges i efterfalgende malinger.
Det bgr bemeerkes, at denne kalibrering er midlertidig og kun anvendes
under test- og kalibreringssekvensen. Disse data gemmes kun ved
gennemfgrelse af en ny kalibreringssekvens.

3.5.2 Initiering

Kontrolmodulet skifter kun til test- og kalibreringstilstand, hvis alt
nedenstaende er opfyldt:

. Patienttemperatur 1 ligger mellem 10°C og 12°C.
. Patienttemperatur 2 ligger under 10°C.
. Beholderniveauet er 4 eller hgjere.

Disse unikke betingelser kreeves for at sikre, at systemet er tilsluttet
til CTU'en, ikke til en patient. Hvis et af ovenstaende kriterier ikke er
opfyldt, bliver brugeren bedt om at korrigere det.

3.5.3 Forvarmning og kontrol af flow

Forvarmning af systemet og kontrol af flowet starter, nar test- og
kalibreringstilstand initieres. Denne proces starter med en automatisk
opvarmning i 10 minutter. | dette tidsrum kgrer enheden i manuel tilstand
med en maltemperatur for vandet pa 28°C, og en nedteellingstimer viser,
hvor mange minutter der er tilbage i forvarmningsfasen. Ca. 55 sekunder
efter initiering af forvarmning udferes der ogsa en flowkontrol i
bypass-tilstand.

De folgende kriterier skal vaere opfyldt efter 10 minutter for at
forvarmningen er gennemfort:

. Flowhastigheden i flowkontrol i bypass-tilstand skal vaere storre
end flowhastigheden i ikke-bypass-tilstand + 500 ml/min.

. Den gennemsnitlige flowhastighed skal ligge inden for +600 ml/min.
af CTU'ens H-veerdi.

. Gennemsnittet for indlgbstryk skal ligge inden for 1,0 psi af —7,0 psi.
. Bypass-ventilen skal veere lukket.

Nar disse betingelser er opfyldt, udfgrer systemet en udtemning i ca.

et minut som forberedelse til kontrol af indlgbstrykkets offset. Systemet

udferer en intern test af patienttemperaturkanalerne, nar udluftningen er
gennemfgrt. Hvis forvarmningen/flowkontrollen ikke gennemfgres inden
for 12 minutter efter initiering, angives en timeoutfejl.

Pa dette tidspunkt beregnes indlgbstrykkets offset efter stabilisering
af trykket inden for 0,01 psi. Hvis offset er starre end £0,5 psi, vises
en fejlmeddelelse.
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3.5.4 Kontroller af patienttemperaturkanal

Brugerassistance er pakreevet for at udfgre kontrollerne af
patienttemperatur 1 (PT1). Brugeren bliver bedt om at aendre indstillinger
for CTU-kontakt 1, som skiftevis ferer systemet gennem maling af et

seet preecisionsmodstande, der simulerer en patienttemperatursensor
ved forskellige temperaturer. Hver kontrol er gennemfert, nar felgende
kriterier er opfyldt:

Forskellen mellem den gennemsnitlige patienttemperatur og
den respektive CTU-temperaturveerdi ligger inden for 0,8°C.

Patienttemperaturen er stabil inden for 0,01°C.

Hvis en kontrol ikke kan opfylde ovenstaende kriterier inden for 60
sekunder, vises en fejlmeddelelse. Kontrollen kan udferes igen ved at
veelge Fortseet.

Midlertidige kalibreringsparametre beregnes pa basis af data fra kontrol
1 (CTU-veerdi A) og kontrol 4 (CTU-veerdi D). Disse parametre anvendes
derefter pa de gennemsnitlige veerdier for alle fire kontroller. Disse
veerdier kontrolleres derefter i forhold til de respektive CTU-veerdier,

der er indtastet. De malte veerdier skal ligge inden for 0,14°C af CTU-
veerdierne, for at kontrollen er gennemfart. Der vises en fejimeddelelse,
hvis kriterierne ikke er opfyldt.

Processen er den samme for patienttemperatur 2 (PT2) med undtagelse
af S2-positionen.

3.5.5 Kontrol af udlgbstemperatur

Kontrol af udlgbstemperaturen udfgres kun, nar Kontrol af kalibrering
er valgt. Kontrol af udlgbstemperaturen er meget lig kontrol af
patienttemperaturer, da de samme fire sensorstimulatorer anvendes.
Brugeren bliver bedt om at fere CTU kontakt 1 gennem en PT1-maling
af hver, mens PT2 maler udlgbstemperaturen. (Udlgbstemperaturen
er et "ekko" af patienttemperatur 1). Denne test kraever tydeligvis,

at patienttemperaturkanalerne maler ngjagtigt. Kontrollerne af
patienttemperatur skal derfor vaere gennemfert.

Hver kontrol er gennemfert, nar falgende kriterier er opfyldt:

Forskellen mellem den gennemsnitlige udlgbstemperatur (som malt
af PT2) og den respektive CTU-temperaturvaerdi ligger inden for
1,0°C.

Forskellen mellem den gennemsnitlige PT1 og den gennemsnitlige
udlgbstemperatur (som malt af PT2) ligger inden for 0,8°C.

Udlgbstemperaturen (som malt af PT2) er stabil inden for 0,01°C

Hvis en kontrol ikke kan opfylde disse kriterier inden for 75 sekunder,
vises en fejlmeddelelse.

3.5.6 Kontrol af vandtemperatur

Systemet beder brugeren om at aendre S3-positionen i starten af den
lave temperaturs indstillingspunkt og derefter tilbage, nar den lave
temperaturs indstillingspunkt er opnaet. Systemet kgrer i manuel
tilstand under testen. Mens systemet kgrer, styres vandtemperaturen
af forskellige indstillingspunkter, mens PT1 maler temperaturen péa det
vand, der lgber gennem CTU'en. Denne referencetemperatur bruges
efterfalgende til kontrol af systemets interne vandtemperatursensorer.
Varmerne kontrolleres, og varme- og kelekapacitetstest udferes.

Fire segmenter, der normalt tager ca. 15 minutter hver, indgar i kontrollen
af vandtemperaturen. Kontrol 1 finder sted ved ca. 6°C, kontrol 2 ved ca.
28°C, kontrol 3 ved ca. 40,5°C og kontrol 4 ved ca. 38°C. Under denne
proces beregnes gennemsnittet af og overvages patienttemperatur

1, udlgbsvandtemperatur 1 (T1), udlgbsvandtemperatur 2 (T2),
indlgbsvandtemperatur (T3), kelemiddeltemperatur (T4), indlgbstryk og
flow kontinuerligt.

Felgende kraeves for hvert kontrolpunkt, for at det er gennemfort:
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Den gennemsnitlige T2 skal ligge inden for 2,0°C af den
korrigerede referencetemperatur (dvs. CTU-sonden som malt
af PT1).

Den korrigerede referencetemperatur skal midlertidigt krydse over
den gnskede kalibreringstemperatur (6°C, 28°C og 40,5°C) og
derefter krydse tilbage over igen. Den eneste undtagelse er kontrol
4, hvor referencetemperaturen kun ma falde 6 grader under 38°C.

Bypass-ventilen skal veere lukket.

Hvis en kontrol ikke kan gennemfgres pa 30 minutter, vises
en meddelelse.

Ogsa her kraever denne test, at patienttemperaturkanalerne maler
ngjagtigt. Kontrollerne af patienttemperatur skal derfor vaere gennemfart.
Desuden er flowet vigtigt i forbindelse med maling af vandtemperaturen.
Derfor skal kontrollen af indlgbstrykket ogsa veere gennemfert, da
sugning er drivkraften ved dannelse af flow.

Nykalibrerede, midlertidige veerdier kontrolleres i forhold til de
korrigerede gennemsnitlige sondetemperaturveerdier under kontrollerne.
Bade T1- og T2-afleesningerne skal ligge inden for +0,54°C af sonden
ved 6°C og 28°C og inden for £0,34°C af sonden ved 40°C. T3-sensoren
skal ligge inden for +0,54°C af sondeafleesningen ved 6°C,

28°C og 40°C, og T4-sensoren skal ligge inden for +0,54°C (kontrolleres
kun ved temperaturen 6°C). Der vises en fejlmeddelelse, hvis kriterierne
ikke er opfyldt.

3.5.7 Kalibrering af udigbstemperatur

Den sidste fase af kalibreringen anvender PT1 til maling af
udlgbstemperatur, nar den fgres trinvist gennem omradet af mulige
veerdier. Denne proces tager ca. 28 minutter. Efter gennemfarelse
gemmes kalibreringsveerdierne.

Den information, der gemmes under lagringsprocessen, omfatter:

Nye kalibreringsfaktorer, der er genereret under forskellige
kontroller.

CTU-veerdier (A til H) indtastet i starten af testen.
Kalibreringstimeveerdien, der blev nulstillet fgr lagringen.

De gemte CTU-veerdier indstilles til deres standardveerdier, far
den forste kalibrering med CTU'en udfgres. Endvidere indstilles
gemte CTU-veerdier automatisk til deres standardveerdier, hvis
validitetskontrolveerdien for en hvilken som helst af CT-veerdierne
er forkert, nar den indleeses fra hukommelsen.

CTU-standardveerdierne er:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900
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3.5.8 Kontrol af kalibrering

Den sidste fase af processen Kontrol af kalibrering viser veerdierne, der
er resultat af kontrollen, sammen med en angivelse af godkendt eller
fejlet. Godkendt/fejlet-kriterierne for parametrene pa resultatskaermen

fremgar af tabel 3.1.

Test

Kriterier

Flowhastighed
Bypass-flowhastighed

300 ml/min. < flow A < 300 ml/min.
Bypass-flow A = 500 ml/min.

Indlgbsvandtrykkets nul-offset

-0,3 psi<P<0,3 psi

Patienttemperatur 1 (kontrol 1) PT1
(4 kontroller)

-0,3°C<10°CA<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C <40°CA<0,3°C

Patienttemperatur 2 (monitor 2) PT2
(4 kontroller)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

Patienttemperatur ekko ud (ud) (4
kontroller)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Vandtemperatur T1 (kontrol — ud)
(3 kontroller)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Vandtemperatur T2 (monitor — ud)
(3 kontroller)

-0,5°C<6°CA<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C <40°CA=<0,3°C

Vandtemperatur T3 (monitor — ind)
(3 kontroller)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,6°C<40°CA<0,5°C

Tabel 3.1. Verifikationsdata
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Afsnit 4 — Vedligeholdelse

4.1 Anbefalet vedligeholdelse

Kalibrerings- og testenheden indeholder ingen dele, som kan
vedligeholdes af brugeren. Vedligeholdelse er ikke pakreevet ud over
jeevnlig rengering udvendigt.

Renggringsanvisninger: Sprgijt en mild renggringsoplasning pa en
klud, og tgr enheden af. Pas pa ikke at gennemvaede kluden med
oplgsningen; brug kun lige nok til at gere enheden fugtig. Ter enheden
med en klud efter aftgrring med rengeringsoplgsningen.

Indlever CTU'en til service, hvis en sikring springer (defekt varmer). En
sprunget sikring er tegn pa et problem, der kraever omgaende service.

4.2 Kalibrering

CTU'en skal indleveres til producenten hvert andet ar med henblik
pa kalibrering. Datoen for sidste kalibrering er angivet med det
internationale symbol for kalibrering, en udfyldt, sort trekant, der star

pa hovedet, ' , som findes oven pa CTU'en.

4.3 Teknisk assistance/service
Kundeservice: 800-526-4455, tast 5, tast 5, 8.30 - 18.00 EST

Ikke-hastende klinisk og teknisk support: 877-267-2314

24 timers klinisk og teknisk support (under patientbehandling):
866-840-9776

Kontakt distributeren af Arctic SuN® temperaturkontrolsystemet for
at f& assistance uden for USA.

4.4 Bortskaffelse

Nar udstyret er udtjent, skal det bortskaffes i henhold til de lokale WEEE-
forskrifter, eller du kan anmode den lokale BArRD® leverandar
eller distributgr om at tage sig af bortskaffelsen.
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APPENDIKS A: Specifikationer

* Indgangsstrgm:
115V AC, 60 Hz, 4,5A
230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A
100 VAC, 50/60 Hz, 5,0 A
* Sikring: 6,3 A traeg (2)
« Effekt: 500 W

100



DANSK

(DANISH)

APPENDIKS B: Fejlkoder

Fejlkode Beskrivelse

Fejl 1 Fejl ved forvarmnings-bypassflow

Fejl 2 Fejl ved forvarmningsindlgbstryk

Fejl 3 Fejl ved nominelt forvarmningsflow

Fejl 4 Indlgbstryk ikke stabilt

Fejl 5 Indlgbstryk uden for omrade

Fejl 11 Patienttemperatur 1 uden for omrade ved lav testtemperatur (10°C)

Fejl 12 Patienttemperatur 1 uden for omrade ved medium-lav testtemperatur (25°C)
Fejl 13 Patienttemperatur 1 uden for omrade ved medium-hgj testtemperatur (35°C)
Fejl 14 Patienttemperatur 1 uden for omrade ved hgj testtemperatur (40°C)

Fejl 15 Patienttemperatur 1 uden for justeringsomradegraense

Fejl 16 Maling af patienttemperatur 1 ustabil

Fejl 21 Patienttemperatur 2 uden for omrade ved lav testtemperatur (10°C)

Fejl 22 Patienttemperatur 2 uden for omrade ved medium-lav testtemperatur (25°C)
Fejl 23 Patienttemperatur 2 uden for omrade ved medium-hgj testtemperatur (35°C)
Fejl 24 Patienttemperatur 2 uden for omrade ved hgj testtemperatur (40°C)

Fejl 25 Patienttemperatur 2 uden for justeringsomradegraense

Fejl 26 Maling af patienttemperatur 2 ustabil

Fejl 30 Forskel mellem udlgbstemperatur og patienttemperatur 2 uden for omrade
Fejl 31 Maling af udlgbstemperatur ustabil

Fejl 32 Forskel mellem udlgbstemperatur og udlgbssimulator uden for omrade
Fejl 40 Vandtemperatur 1 er uden for omrade ved 6°C

Fejl 41 Vandtemperatur 1 er uden for omrade ved 28°C

Fejl 42 Vandtemperatur 1 er uden for omrade ved 40,5°C

Fejl 43 Vandtemperatur 1 uden for konverteringsdiagramtabel ved 1°C

Fejl 44 Vandtemperatur 1 uden for konverteringstabel ved 47°C

Fejl 50 Vandtemperatur 2 er uden for omrade ved 6°C

Fejl 51 Vandtemperatur 2 er uden for omrade ved 28°C

Fejl 52 Vandtemperatur 2 er uden for omrade ved 40,5°C

Fejl 53 Vandtemperatur 2 uden for konverteringsdiagramtabel ved 1°C

Fejl 54 Vandtemperatur 2 uden for konverteringstabel ved 47°C

Fejl 60 Vandtemperatur 3 er uden for omrade ved 6°C

Fejl 61 Vandtemperatur 3 er uden for omrade ved 28°C

Fejl 62 Vandtemperatur 3 er uden for omrade ved 40,5°C

Fejl 63 Vandtemperatur 3 uden for konverteringsdiagramtabel ved 1°C

Fejl 64 Vandtemperatur 3 uden for konverteringstabel ved 47°C

Fejl 70 Vandtemperatur 4 er uden for omrade ved 6°C

Fejl 71 Vandtemperatur 4 er uden for konverteringstabel ved 1°C

Fejl 80 Vandkontrol-timeout - kunne ikke na kalibreringstemperatur

Fejl 81 Vandkontrol-timeout - forskel mellem vandtemperatur og referencetemperatur er stgrre end 2°C
Fejl 82 Vandkontrol-timeout - anden tilstand

Fejl 90 Varmertest - flow er under 1 liter pr. minut

Fejl 91 Varmertest - fejl ved element 1

Fejl 92 Varmertest - fejl ved element 2

Fejl 93 Varmertest - fejl ved element 3

Fejl 94 Varmertest - fejl ved element 4

Fejl 95 Varmertest - fejl ved flere elementer

Fejl 99 Patienttemperatur ude af kalibrering - ingen kontrol

Fejl 100 Kan ikke initiere brugerdiagnosticeringstilstand

Fejl 101 Kan ikke indstille kalibreringsparametre

Fejl 102 Vandstand ikke fuld ved start af kalibrering

Fejl 103 Forkerte kontaktindstillinger

Fejl 104 Ukendt fejl ved opstart

Fejl 105 Uoprettelig navigationsfejl

Fejl 106 Ukendt fejl under forvarmning
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Sektion 1 — Inledning

1.1 Anvandning av kalibreringstestenhetens
(CTU) anvandarhandbok

Kalibreringstestenheten utgor ett effektivt och enkelt satt att kontrollera
och vid behov kalibrera ArcTic SUN® temperaturhanteringssystem.

| denna handbok finns en detaljerad beskrivning av CTU:n, dess
anvandning, konstruktion, rutinunderhall och kalibrering. Det ar viktigt
att CTU:n far korrekt underhall och service enligt anvisningarna i denna
handbok. Endast utbildad personal far anvanda och utféra service pa
denna produkt.

Kalibreringstestenheten ar avsedd att anvandas tillsammans med
servicehandboken for ArcTic Sun® temperaturhanteringssystem.

| servicehandboken finns detaljerad information om ArcTic Sun®
temperaturhanteringssystem och hur CTU:n kan anvandas for att
felsdka problem utéver dess normala test- och kalibreringsfunktioner.

1.2 Systembeskrivning

CTU:n ar, fér det mesta, en passiv enhet som ger stimuli och
atermatning till ArcTic Sun® temperaturhanteringssystem sa att det kan
testa och kalibrera sig sjalvt. Den enda aktiva funktionen for CTU:n

ar att utgora en extern varmekalla for att héja temperaturen pa det
cirkulerande vattnet for felsékning under vagledning av Medivances
tekniska supportpersonal.

1.3 Symboler och standarder
CTU:n ar forsedd med foljande symboler, som ar fasta pa systemet:

Tabell 1.1. CTU-symboler

For saker och effektiv anvandning av denna
enhet maste operatoren lasa medféljande
dokument fére anvandning.

Enligt ETL Intertek ar de modeller av

ARrcTic SuN® temperaturhanteringssystem

CTU som ar férsedda med ETL-monogrammet
certifierade enligt CSA STD C22.2 nr. 61010-1
och uppfyller UL STD 61010-1.

Intertek

A\
A\
D

Indikerar del eller komponent med hdg
temperatur. Hogsta temperatur i denna interna
komponent som tillats av skyddssystemet
anges ocksa.

Indikerar elektrisk risk.

Indikerar jordning.

Identifierar varmarens sakring.

Identifierar temperaturomradet for férvaring.

Identifierar relativt luftfuktighetsomrade vid
forvaring.

95
05
&' Indikerar tillverkningsdatum.

Anger kalibreringsdata.

Anger en tryckknapp, momentan brytare.

Tillverkare

Katalognummer

EC |REP Anger auktoriserad representant i EU.
CTU:n maste kasseras pa lampligt satt.
Enheten far INTE kasseras i soporna.
I
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1.4 Miljoforhallanden

Omgivande temperaturomrade:
o  Driftstemperaturer: 18°C till 24°C (65°F till 75°F)

o  Transport- och férvaringstemperaturer: -30°C till 50°C
(-20°F till 120°F)

Omgivande luftfuktighet:

o  Luftfuktighet vid drift: 5 % till 95 % relativ luftfuktighet,
ej kondenserande

o  Luftfuktighet vid transport och férvaring: 5 % till 95 % relativ
luftfuktighet, ej kondenserande

Omgivande atmosfariskt tryckomrade:
o Vid drift: 375 mmHag till 795 mmHg
o  Vid transport och férvaring: 375 mmHg till 795 mmHg

OBS! Om kalibreringstestenheten anvands vid hégre rumstemperaturer

kan testsystemets kylningsférmaga och noggrannhet forsamras.
Intréngsskyddsbeteckning IPXO0 for ordinar anvandning.

1.5 Allmanna varningar

Denna utrustning far endast anvandas enligt beskrivningen i denna

handbok. Underlatelse att folja detta kan leda till skada pa enheten.

CTU:n far inte anvands pa utrustning medan denna ar ansluten till
en patient.

Anvand inte kalibreringstestenheten i narvaro av lattantéandliga
medel, eftersom explosion eller brand kan uppsta.

Alla som utfor procedurerna maste ha lampliga kvalifikationer.

Observera noga kalibreringstestenheten for vatskelackage fore och
under anvandningen. Lackage kan leda till 1agre flddeshastigheter
eller risk for elektrisk stét. Avbryt omedelbart anvandning om
lackage observeras.

Endast for anvandning inomhus.

Sektion 2 — Bruksanvisning

2.1 Oversikt

Hela test- och kalibreringsprocessen tar cirka 90 minuter. Operatérens
assistans kravs endast under vissa skeden:

Skede 1: Uppvarmning, flédeskontroll och kalibrering av
inloppstrycket: 12 minuter, automatiskt.

Skede 2: Kalibrering av patienttemperatur: 5 minuter, anvandarens
assistans kravs.

Skede 3: Kalibrering av vattentemperatur: 18 minuter, anvandarens
assistans kravs (vid slutférandet).

Skede 4: Kalibrering av vattentemperaturen, varmarkontroll:
33 minuter, anvandarens assistans kravs (vid slutférandet).
Skede 5: Kalibrering av utgaende temperatur: 25 minuter,
anvandarens assistans kravs (vid slutférandet).

2.2 Inleda en kalibrering eller ett test

A.
B.

Byt ut vatsketillférselslangen mot CTU:n.

Anslut den runda bla kontakten markt "PT1" till anslutningen
Patienttemperatur 1 (symbolen med en stor termometer och
en patient).

Anslut den runda bla kontakten markt "PT2" till anslutningen
Patienttemperatur 2 (symbolen med en liten termometer och
en patient).

Anslut den runda svarta kontakten markt "TO" till anslutningen
markt "TEMP OUT".

Sla pa strommen till ARcTic Sun® temperaturhanteringssystems
kontrolimodul.

Tryck pa knappen Avancerad instéllning pa skarmen Val
av behandling.
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Tryck pa Startknappen bredvid Kalibrering pa skarmen

Avancerad installning.

Valj Sensorkalibrering for att utféra kalibrering eller kalibreringskontroll
av ArcTic SUN® temperaturhanteringssystem.

Justera vardena A till H pa CTU:ns kalibreringsskarm sa att de
motsvarar vardena pa CTU-etiketten. Tryck pa Fortsatt nar du

ar klar.

Valj antingen Ny kalibrering eller Kontrollera kalibrering och folj
anvisningarna pa skarmen.

Kalibrering

Instruktioner
Valj om kontrollmodulens interna sensorer
eller pekskarm ska kalibreras.
rering av de interna se a Kontrollpanelens pekskarm kan behéva
a s nar den inte reagerar.

en penna for att peka och halla
varje rod rut

Punktema ar:

- P
kalibrering kalibrering

Figur 2.1. Kalibreringsskarmen for ArcTic SUN® temperaturhanteringssystems
kontrolimodul

Kalibrering
Instruktioner
Kalibreringen kraver att en tillvalsutrustning anvands, testenheten

for kalibrering, REF 741-XX. For att paborja kalibreringen, ange
kalibreringsvérden fran etiketten Gverst pa den testenhet som anvands.

Fortsétt

Figur 2.2. Kalibreringsskarmen for Arctic Sun® temperaturhanteringssystems
kontrolimodul

Kalibrering

Instruktioner
Valj om en ny kalibrering ska utféras
eller om du vill kontrollera aktuell kalibrering.
En ny kalibrering maste utforas Kalibreringskontroll kan utféras efter
periodiskt for att sakerstilla att en genomférd kalibrering eller nér som
sensorerna ldser av exakt. Nér detta &r helst for att bekrafta att utrustningen
gjort, har kalibreringsfaktorerna for varje fungerar korrekt. Denna procedur
sensor bytts ut. Den timer som dvervakar sterstaller inte kalibreringsfaktorerna och
varaktigheten mellan kalibreringarna ska inte anvandas istallet for periodisk

aterstélls automatiskt. Denna process kalibrering. Denna process tar ungefar
tar ungefar 90 minuter att slutféra. 60 minuter att slutféra.

Ny kalibrering Kalibreringskontroll

= =

Figur 2.3. Kalibreringsskérmen for Arctic Sun® temperaturhanteringssystems
kontrolimodul
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Figur 2.4. Kontrollmodul till ArcTic Sun® temperaturhanteringssystem med
vatskeslangen borttagen

Figur 2.5. Kontrollmodul till ArRcTic SUN® temperaturhanteringssystem
med ansluten CTU
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Figur 2.6. CTU-brytare 1

Figur 2.7. CTU-brytare 2 och 3
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E: 0.02
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Figur 2.8. CTU-kalibreringsdata

Sektion 3 — Funktionsprincip

3.1 Inledning

Kalibreringstestenheten (CTU) ar ett instrument som anvands for att
kontrollera och kontrollera funktionen hos kontrollmodulen till ArRcTic Sun®
temperaturhanteringssystem. Det ar en enhet i handstorlek som ansluts
direkt till vatskeslangens port och ersatter vatskeslangarna och dynorna.
CTU:n kan anvandas for halvautomatisk testning och kalibrering

av kontrollmodulens bada ingangar for patienttemperaturmatning,
funktionen utgaende temperatur samt matkanalerna for intern
vattentemperatur. Den kan ocksa anvandas for att automatiskt verifiera
kontrolimodulens flédeshastighets- och tryckmatningar.

3.2 Grundlaggande handhavande av CTU

CTU:n anvands som en extern stimuli- och matenhet med programvara
som ar inbyggd i kontrollmodulen. Genom att testa CTU:ns undersystem
i tur och ordning kan kontrollmodulens funktion verifieras och kalibreras.

CTU:n innehaller precisionsresistorer som simulerar flera olika
patienttemperaturer. Efter en uppvarmningsperiod appliceras

de simulerade temperaturerna forst pa systemets ingangar for
patienttemperatur for att tillfalligt kalibrera varje kanal. Denna kalibrering
ar tillifallig pa sa satt att den anvands for att balansera testningen. Den
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sparas inte av kontrollmodulen férran kalibreringsprocessen ar klar.

Sa snart patienttemperaturkanalens noggrannhet har faststallts
tillfalligt ansluts CTU:ns temperatursond till kontrolimodulens ingang
Patienttemperatur 1. Darefter cirkulerar kontrollmodulen vatten genom
CTU:n vid olika temperaturer. Patienttemperaturkanalen kan darefter
anvandas for att kontrollera och kalibrera noggrannheten pa de interna
vattentemperatursensorerna och -kretsarna.

Vatskebanan i CTU:n ar utformad for att medge ett visst flode som

valts for att tillhandahalla denna flédeshastighet vid ett givet tryck.
Eftersom ArcTic Sun® temperaturhanteringssystem haller inloppstrycket
vid ett konstant varde kan flddes- och tryckmatningarnas noggrannhet
dubbelkontrolleras. Forskjutningen pa flodeshastigheten och
inloppstrycket kontrolleras, och forskjutningen pa inloppstrycket nollstalls
under den inledande uppvarmningsperioden.

CTU:n innehaller varmare som kan anvandas for att hoja
vattentemperaturen i systemet for felskning. Testenhetens varmare ar
termalt och elektriskt skyddade och stromforsérjs endast medan man
trycker pa brytaren Varmareffekt.

3.3 Reglage

Ett vred (S1), tvi glidbrytare (S2 och S3) samt en varmarbrytare (S4)
utgor reglagen pa CTU:n. Brytaren Valj uteffekt anvands for att valja
temperatursimulator for applicering pa patienttemperaturkanalen. Det
finns sex positioner pa brytaren som motsvarar specifika temperaturer
enligt foljande:

. Position A ar "6ppen" eller "ingen anslutning"
. Position B ar cirka 10,8°C

. Position C ar cirka 25,5°C

. Position D &r cirka 34,5°C

. Position E &r cirka 40,0°C

. Position F ar en "kortsluten" anslutning.

De precisa vardena for de simulatorer som anges ovan faststalls av
en kalibreringsprocess pa fabriken och anges pa kalibreringsetiketten
pa CTU:

Glidbrytaren S2 anvands pa foljande satt:

. Position A ansluter Patienttemperaturkanal 1 till vredet och
Patienttemperaturkanal 2 till den utgaende temperaturkanalen.

. Position B ansluter Patienttemperaturkanal 1 till CTU:ns
temperatursensor och Patienttemperaturkanal 2 till vredet.

. Position C ansluter Patienttemperaturkanal 1 till utgaende
temperaturkanal.

Glidbrytaren S3 anvands pa foljande satt:

. Position A ansluter den inre termistorn i vattenflodesbanan
till patienttemperaturkretsen.

. Position B ansluter ett parallellt motstand till den interna
termistorn, skiftar temperaturen uppat vid den laga
vattentemperaturinstéllningen sa att den kan lasas av
patienttemperaturkretsen.

Brytaren for varmarkallan S4 ar en momentan, normalt 6ppen brytare
som applicerar vaxelstrom till de bada varmarna pa 250 W nar man
trycker och haller den intryckt i laget ON (PA). Vaxelstrémskabeln méaste
vara ansluten till CTU:n och ett lampligt eluttag for stromforsorjning

av varmarna.

3.4 Anslutningar

En hydraulisk anslutning och tre elektriska anslutningar maste goéras av
kontrollmodulen for att enheten ska fungerar korrekt tillsammans med
kontrollmodulens programvarufunktioner.

. Den hydrauliska anslutningen ar en specialkoppling som gérs direkt
till kontrollmodulen. Férseglingen maste vara tat utan lackage for
ett korrekt test.

. De tre elektriska anslutningarna ar markta "PT1", "PT2" och "TO".

o  PT1 motsvarar det priméara patienttemperaturuttaget pa
kontrollimodulen.

PT2 motsvarar den sekundéara patienttemperaturanslutningen.

TO motsvarar anslutningen fér utgaende temperatur pa
kontrollimodulen.

. TO har ett annat markningsschema &n PT1 och PT2, och
kan darfor inte forvaxlas. Man maste emellertid vara forsiktig
vid anslutning av PT1 och PT2, eftersom de gar att forvaxla.
Om detta intraffar kommer kontrollmodulen att visa ett fel pa
anvandargranssnittets skarm.

. De elektriska kablarna for PT1, PT2 och TO stddjer inte spanning
eller stromstyrka. De ar passiva anslutningar, dar spanningen eller
stromstyrka kommer fran kontrollmodulen.

3.5 Forsta test- och kalibreringssekvensen

Kalibreringstestenheten och kontrollmodulen till ArcTic Sun®
temperaturhanteringssystem samarbetar for att utféra testerna och
kalibreringen i en halvautomatisk sekvens. | detta avsnitt finns en
beskrivning, steg for steg, av hur detta uppnas. Kalibreringsprocessen
kan avbrytas nar som helst genom att trycka pa knappen Avbryt.
Strommen maste stangas av och slas pa igen efter att en process for Ny
kalibrering och en Kontrollera kalibrering har pabdrjats for att ateruppta
normal drift.

3.5.1 Kalibreringsfaktorns livslangd

For att kunna utféra processen pa korrekt satt maste diverse parametrar
pa kontrollmodulen forst kalibreras for anvandning vid efterféljande
matningar. Det bor noteras att denna kalibrering &r tillféllig och endast
anvands under test- och kalibreringssekvensen. Dessa data sparas forst
nar sekvensen Ny kalibrering slutfors.

3.5.2 Initiering

Kontrollmodulen gar till test- och kalibreringslage endast om allt det
foéljande ar uppfylit:

. Patienttemperatur 1 ar mellan 10°C och 12°C.
. Patienttemperatur 2 ar under 10°C.
. Nivan i behallaren ar 4 eller hogre.

Dessa unika forhallanden kravs for att sékerstélla att systemet ar
anslutet till CTU:n och inte till en patient. Om nagot av ovanstaende
kriterier inte ar uppfyllt uppmanas anvandaren atgarda det.

3.56.3 Forvarmning och flodeskontroll

Systemets férvarmnings- och flédeskontroll bérjar nar test- och
kalibreringslaget inleds. Denna process bérjar med en automatisk
forvarmningsperiod pa 10 minuter. Under denna tid kors enheten

i manuellt lage med en malvattentemperatur pa 28°C och en
nedrakningstimer visar hur manga minuter som aterstar av
férvarmningssteget. Cirka 55 sekunder efter att férvarmningen inletts
utfors ocksa en flodeskontroll av bypasslaget.

For framgangsrikt genomférande av forvarmning maste foljande kriterier
vara uppfyllda efter 10 minuter:

. Flodeshastigheten vid flodeskontrollen av bypasslaget maste vara
hogre an flodeshastigheten for icke-bypass + 500 ml/min.

. Den genomshnittliga flodeshastigheten maste ligga inom +600 ml/
min av CTU:ns H-varde.

. Det genomsnittliga inloppstrycket maste ligga inom 1,0 psi fran
—7,0 psi.

. Bypassventilen maste vara stangd.

Sa snart dessa forhallanden ar uppfyllda utfor systemet en rensning
under cirka en minut for att forbereda for kontroll av inloppstryckets
forskjutning. Systemet utfor ett internt test av patienttemperaturkanalerna
nar denna rensning ar klar. Om framgangsrikt slutférande av
férvarmningen/flddeskontrollen inte sker inom 12 minuter efter att

den inleddes intraffar ett tidsfel.
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Vid denna punkt beraknas inloppstryckets forskjutning efter att trycket
stabiliserats inom 0,01 PSI. Om férskjutningen ar storre én +0,5 PSI
visas ett felmeddelande.

3.5.4 Kontroller av patienttemperaturkanalen

Assistans fran operatoren kravs for att utféra kontrollerna

av patienttemperatur 1 (PT1). Operatéren uppmanas andra
installningarna pa brytare 1 pa CTU:n, vilket tar systemet genom
matningar av en uppsattning precisionsresistorer som simulerar en
patienttemperatursensor vid olika temperaturer. Varje kontroll slutfors
nar foljande kriterier ar uppfyllda:

. Differensen mellan genomsnittlig patienttemperatur och respektive
CTU-temperaturvarde ligger inom 0,8°C.

. Patienttemperaturen ar stabil inom 0,01°C.

Om nagon kontroll inte uppfyller ovanstaende kriterier inom
60 sekunder visas ett felmeddelande. Kontrollen kan upprepas
genom att valja Fortsatt.

Temporara kalibreringsparametrar beraknas baserat pa de data som
erhallits vid kontroll 1 (CTU varde A) och kontroll 4 (CTU varde D).
Dessa parametrar appliceras sedan pa de medelvarden som erhallits for
alla fyra kontrollerna. Dessa varden kontrolleras sedan mot respektive
angivna CTU-varden. De uppmaétta vardena maste ligga inom 0,14°C av
CTU-vardena fér godkant genomférande. Ett felmeddelande visas

om kriterierna inte ar uppfyllda.

Processen ar identisk for patienttemperatur 2 (PT2), med undantag av
S2-positionen.

3.5.5 Kontroll av utgaende temperatur

Kontrollen av utgaende temperatur gors endast nar Kontrollera
kalibrering har valts. Kontrollen av utgaende temperatur ar mycket
lik kontrollerna av patienttemperatur pa sa satt att samma fyra
sensorsimulatorer anvands. Operatéren uppmanas anvanda CTU-
brytare 1 genom en PT1-matning av varje, samtidigt som PT2
mater utgaende temperatur. (Utgaende temperatur ar ett "eko" av
Patienttemperatur 1.) Sjalvklart kraver detta test precis matning
av patienttemperaturkanalerna. Darfor maste kontrollerna av
patienttemperatur forst genomféras med godkant resultat.

Varje kontroll slutférs nar foljande kriterier ar uppfyllda:

. Differensen mellan genomsnittlig utgaende temperatur (uppmatt
med PT2) och respektive CTU-temperaturvarde ligger inom 1,0°C.

. Differensen mellan genomsnittlig PT1 och genomsnittlig utgaende
temperatur (uppmatt med PT2) ligger inom 0,8°C.

. Utgaende temperatur (uppmatt med PT2) ar stabil inom 0,01°C.

Om nagon kontroll inte uppfyller dessa kriterier inom 75 sekunder visas
ett felmeddelande.

3.5.6 Kontroll av vattentemperaturen

Systemet uppmanar anvandaren att &ndra positionen pa S3 till

bérjan av brytpunkten for lag temperatur och sedan tillbaka igen

efter att brytpunkten for lag temperatur har slutforts. Systemet kors

i manuellt IAge under hela detta test. Nar systemet kors kontrolleras
vattentemperaturen vid olika brytpunkter, samtidigt som PT1 mater
temperaturen pa det vatten som flodar genom CTU:n. Denna
referenstemperatur anvands sedan for att kontrollera systemets interna
vattentemperatursensorer. Varmarelementen kontrolleras liksom
kapaciteten for uppvarmning och kylning.

Fyra segment som normalt tar ungefar 15 minuter vardera utgor
kontrollen av vattentemperatur. Kontroll 1 sker vid cirka 6°C, kontroll 2
vid cirka 28°C, kontroll 3 vid cirka 40,5°C och kontroll 4 vid cirka 38°C.
Under denna process medelvardesberaknas och dvervakas kontinuerligt
Patienttemperatur 1, Utgadende vattentemperatur 1 (T1), Utgéende
vattentemperatur 2 (T2), inloppsvattentemperatur (T3), kylarens
temperatur (T4), inloppstrycket samt flodet. Varje kontrollpunkt kraver
att féljande genomférs med godkant resultat:

. Genomsnittlig T2 maste ligga inom 2,0°C av korrigerad
referenstemperatur (dvs. CTU-sonden som mats av PT1).

. Korrigerad referenstemperatur maste 6vervakas over 6nskad
kalibreringstemperatur (6°C, 28°C, och 40,5°C) och sedan tillbaka
igen. Det enda undantaget ar kontroll 4, dar referenstemperaturen
endast far falla 6 grader under 38°C.

. Bypassventilen maste vara stangd.

Om en kontroll inte kan genomféras inom 30 minuter visas ett

meddelande.

Aterigen, detta test kraver precis métning av patienttemperaturkanalerna.
Darfor maste kontrollerna av patienttemperatur forst genomféras med
godkant resultat. Vid matningen av vattentemperatur ar aven flédet
betydelsefullt. Darfér maste kontrollen av inloppstrycket ocksa ha
genomforts, eftersom sugning ar drivkraften som skapar flodet.

Nykalibrerade tillfalliga varden kontrolleras mot de korrigerade
genomsnittliga temperaturvarden som erhallits fran sonden under
kontrollerna. Bade T1- och T2-avldsningarna maste ligga inom
+0,54°C fran sonden vid 6°C och 28°C samt inom +0,34°C fran sonden
vid 40°C, T3-sensorn maste ligga inom +0,54°C fran sondavlasningen
vid 6°C, 28°C och 40°C, och T4-sensorn maste

ligga inom +0,54°C (kontrolleras endast vid 6°C temperatur).

Ett felmeddelande visas om detta kriterium inte ar uppfylit.

3.5.7 Kalibrering av utgaende temperatur

Vid det slutliga steget i kalibreringen anvands PT1 for att mata utgaende
temperatur stegvis genom de olika mdjliga vardena. Denna process tar
cirka 28 minuter. Efter slutférande sparas kalibreringsvardena.

Den information som sparas under sparandeprocessen ar:

. Nya kalibreringsfaktorer som genererats under de olika
kontrollerna.

. De CTU-varden (A t.o.m. H) som angavs i bérjan av testet.
. Vardet for kalibreringstimmar som nollstélldes fore sparandet.

De lagrade CTU-vardena stélls in pa standardvardena innan den forsta
kalibreringen med CTU:n utférs. Dessutom stélls lagrade CTU-varden
automatiskt in pa standardvardena om giltighetskontrollvardet for nagot
av CTU-vardena ar felaktigt nar det hamtas fran minnet.

CTU-standardvardena ar:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

ITeomMmoow>
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3.5.8 Kalibreringskontroll

| det sista steget i kontrollkalibreringsprocessen visas de varden som

ar resultatet av denna kontroll, tillsammans med en indikation for

godkant eller underkant resultat. Kriterierna for godkant/underkant fér de

parametrar som visas pa resultatskdrmen anges i Tabell 3.1.

Test-

kriterier

Flédeshastighet
Flédeshastighet vid bypass

300 ml/min < Fléde A < 300 ml/min
Bypassflode A = 500 mi/min

Nollférskjutning av inloppsvattentryck

-0,3 psi<P<0,3 psi

Patienttemperatur 1 (kontroll 1) PT1
(4 kontroller)

-0,3°C<10°CA =0,3°C
-0,3°C<25°CA <0,3°C
-0,1°C<35°CA <0,1°C
-0,3°C <40°CA <0,3°C

Patienttemperatur 2 (monitor2) PT2
(4 kontroller)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

Patienttemperatureko ut (Ut) (4
kontroller)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Vattentemperatur T1 (Kontroll — Ut)
(3 kontroller)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Vattentemperatur T1 (Monitor— Ut) (3
kontroller)

-0,5°C<6°CA<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C <40°CA=<0,3°C

Vattentemperatur T3 (Monitor— In) (3
kontroller)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,6°C<40°CA<0,5°C

Tabell 3.1. Verifieringsdata

Sektion 4 — Underhall

4.1 Rekommenderat underhall

Kalibrerings- och testenheten innehaller inte nagra delar som kan
underhallas av operatoren. Utéver regelbunden rengdring av de yttre
ytorna kravs inget underhall.

Rengdringsanvisningar: Spreja en mild rengdringslésning pa en handduk
och torka av enheten. Var noga med att inte dranka in handduken, utan
anvand endast sa mycket att enheten blir fuktad. Torka av enheten med
en handduk efter att den torkats av med rengdringslésningen.

Om en huvudsakring gar (varmaren inte fungerar) ska CTU:n returneras
for service. En trasig sakring tyder pa ett problem som kraver omedelbar
service.

4.2 Kalibrering

CTU:n ska returneras till tillverkaren for kalibrering vartannat ar.
Datum for senaste kalibrering anges pa den internationella symbolen

for kalibrering, en upp och nedvand svart triangel, ' , som finns
ovanpa CTU:n.

4.3 Teknisk assistans/Service

Kundservice: 800-526-4455, alternativ 5, alternativ 5, 8:30-18.00
amerikansk 6stkuststid (EST)

Ej bradskande klinisk och teknisk support: 877-267-2314

Klinisk och teknisk support dygnet runt (under patientbehandling):
877-267-9776

For assistans utanfor USA, kontakta din distributor av ArcTic Sun®
temperaturhanteringssystem.

4.4 Kassering

| slutet av dess livstid ska enheten kasseras enligt lokala WEEE-
foreskrifter, eller kontakta BARD® lokal leverantor eller distributor
och ordna med kassering.
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BILAGA A: Specifikationer

* Stromférsorjning:
115V AC, 60 Hz, 4,5 A
230 V AC, 50/60Hz, 2,25 A
100 V AC, 50/60Hz, 5,0 A

» Sakring: 6,3A trég (2)

« Effekt: 500 W
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BILAGA B: Felkoder

Felkod Beskrivning

Fel 1 Flédesfel forvarmning bypass

Fel 2 Inloppstryckfel férvarmning

Fel 3 Nominellt flédesfel forvéarmning

Fel 4 Inloppstryck ej stabilt

Fel 5 Inloppstryck utanfér omrade

Fel 11 Patienttemperatur 1 utanfor omrade vid lag testtemperatur (10°C)

Fel 12 Patienttemperatur 1 utanfor omrade vid medelhdg testtemperatur (25°C)
Fel 13 Patienttemperatur 1 utanfér omrade vid medelhdg testtemperatur (35°C)
Fel 14 Patienttemperatur 1 utanfér omrade vid hog testtemperatur (40°C)

Fel 15 Patienttemperatur 1 utanfor justeringsgransomrade

Fel 16 Matning av patienttemperatur 1 instabil

Fel 21 Patienttemperatur 2 utanfor omrade vid lag testtemperatur (10°C)

Fel 22 Patienttemperatur 2 utanfér omrade vid medelhdg testtemperatur (25°C)
Fel 23 Patienttemperatur 2 utanfér omrade vid medelhdg testtemperatur (35°C)
Fel 24 Patienttemperatur 2 utanfér omrade vid hég testtemperatur (40°C)

Fel 25 Patienttemperatur 2 utanfor justeringsgransomrade

Fel 26 Matning av patienttemperatur 2 instabil

Fel 30 Differens mellan utgdende temperatur och patienttemperatur 2 utanfér omrade
Fel 31 Matning av utgaende temperatur instabil

Fel 32 Differens mellan utgaende temperatur och simulator utanfér omrade

Fel 40 Vattentemperatur 1 utanfér omrade vid 6°C

Fel 41 Vattentemperatur 1 utanfér omrade vid 28°C

Fel 42 Vattentemperatur 1 utanfér omrade vid 40,5°C

Fel 43 Vattentemperatur 1 utanfér konverteringsdiagramtabell vid 1°C

Fel 44 Vattentemperatur 1 utanfér konverteringsdiagramtabell vid 47°C

Fel 50 Vattentemperatur 2 utanfér omrade vid 6°C

Fel 51 Vattentemperatur 2 utanfér omrade vid 28°C

Fel 52 Vattentemperatur 2 utanfér omrade vid 40,5°C

Fel 53 Vattentemperatur 2 utanfér konverteringsdiagramtabell vid 1°C

Fel 54 Vattentemperatur 2 utanfér konverteringsdiagramtabell vid 47°C

Fel 60 Vattentemperatur 3 utanfér omrade vid 6°C

Fel 61 Vattentemperatur 3 utanfér omrade vid 28°C

Fel 62 Vattentemperatur 3 utanfér omrade vid 40,5°C

Fel 63 Vattentemperatur 3 utanfér konverteringsdiagramtabell vid 1°C

Fel 64 Vattentemperatur 3 utanfér konverteringsdiagramtabell vid 47°C

Fel 70 Vattentemperatur 4 utanfér omrade vid 6°C

Fel 71 Vattentemperatur 4 utanfér konverteringstabell vid 1°C

Fel 80 Tidsgrans for vattenkontroll — kan inte na kalibreringstemperatur

Fel 81 Tidsgrans for vattenkontroll — differens mellan vattentemperatur och referenstemperatur ar stérre éan 2°C
Fel 82 Tidsgrans for vattenkontroll — annat tillstand

Fel 90 Varmartest — flodet under 1 liter per minut

Fel 91 Varmartest — fel pa element 1

Fel 92 Varmartest — fel pa element 2

Fel 93 Varmartest — fel pa element 3

Fel 94 Varmartest — fel pa element 4

Fel 95 Varmartest — fel pa flera element

Fel 99 Patienttemperatur utanfor kalibrering — ingen kontroll

Fel 100 Det gér inte att initiera anvandardiagnostiklaget

Fel 101 Det gér inte att stélla in kalibreringsparametrar

Fel 102 Vattennivan inte full vid kalibreringsstart

Fel 103 Brytarens installningar felaktiga

Fel 104 Okant fel vid start

Fel 105 Navigeringsfel som inte gar att aterstalla

Fel 106 Okant fel under férvarmning
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Osa 1 — Johdanto

1.1 Kalibrointitestilaitteen (CTU) kayttooppaan
kayttaminen

Kalibrointitestilaite on tehokas ja helppo tapa tarkistaa ja tarvittaessa
kalibroida ArcTic SuN® -lampdtilanhallintajarjestelma.

Tassa kayttboppaassa on kattava kuvaus CTU:sta, sen kaytosta,
rakenteesta, tavallisesta kunnossapidosta ja kalibroinnista. On erittain
tarkeada, etta CTU kunnossapidetaan ja huolletaan oikein taman
kayttdboppaan ohjeiden mukaisesti. Tuotetta saa kayttaa ja huoltaa vain
koulutettu henkil0sto.

CTU on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Arctic Sun®
-lampétilanhallintajarjestelman huolto-oppaan kanssa. Huolto-oppaassa
on kattavat tiedot ArcTic Sun®-lampétilanhallintajarjestelmasta ja

CTU:n kayttamisesta ongelmien vianmaarityksessa tavallisten testi- ja
kalibrointitoimintojen lisaksi.

1.2 Jarjestelman kuvaus

CTU on enimméakseen passiivinen laite, joka antaa ArcTic SUN®
-lampétilanhallintajarjestelmalle arsykkeen ja palautteen, joiden avulla
jarjestelma testaa ja kalibroi itsensd. CTU:n ainoa aktiivinen toiminto on
toimia ulkoisena lAmmdnlahteena kiertoveden lampdtilan nostamiseksi
vianmaaritysta varten Medivancen teknisen henkiléston ohjauksessa.

1.3 Symbolit ja standardit

CTU:ssa on seuraavat jarjestelmaan kiinnitetyt symbolit:

Taulukko 1.1.CTU:n symbolit

Kayttajan taytyy lukea laitteen mukana
tullut dokumentaatio, jotta laitteen kayttd
on turvallista ja tehokasta.

ARrcTic Sun®-lampdtilanhallintajarjestelman
kalibrointitestilaitemallit, joissa on ETL-merkki,
on turvallisuuden osalta ETL Intertek -sertifioitu
standardien CSA STD C22.2 NO. 61010-1 ja
UL STD 61010-1 mukaisiksi.

Intertek

Osoittaa osan tai komponentin korkeaa
lampdtilaa. Maksimilampétila, jonka tama
sisdosa suojausjarjestelman vuoksi kestaa,
on myos listattu.

Osoittaa sahkdvaaraa.

Osoittaa maadoitusta.

A\
A\
D

Osoittaa lammittimen sulakkeen.

Osoittaa varastointilampdtila-alueen.

Osoittaa varastoinnin suhteellisen
kosteuden alueen.

Osoittaa valmistuspaivamaaran.

limoittaa kalibrointitiedot.

limoittaa painonapin, palautuvan kytkimen.

Valmistaja

Tuotenumero

Kertoo valtuutetun edustajan Euroopan
EC |REP unionissa.
CTU taytyy havittaa oikealla tavalla. Laitetta
El SAA havittaa talousjatteen mukana.
I

114



SuUOoOMI

1.4 Ymparistoolot

Ympariston lampdtila-alue:

o  Kayttélampdtilat: 18—-24°C (65-75°F)

o  Kuljetus- ja varastointilampétilat: -30-50°C (-20—-120°F)
Ympariston suhteellinen kosteus:

o  Kayttokosteus: 5-95 %:n suhteellinen kosteus, ei-tiivistyva

o  Kuljetus- ja varastointikosteus: 5-95 %:n suhteellinen kosteus,

ei-tiivistyva
Ympariston ilmanpainealue:
o  Kayttopaine: 375-795 mmHg
o Kuljetus- ja varastointipaine: 375-795 mmHg

HUOMAUTUS: Jos kalibrointitestilaitetta kaytetadn korkeammissa

huonelampdétiloissa, testijarjestelman
jaahdytyskapasiteetti ja tarkkuus voivat heikentya.

IP-luokitus IPXO0 tavallisessa kaytossa.

1.5 Yleiset varoitukset

Laitetta saa kayttaa vain kayttdboppaassa kuvatulla tavalla.
Muunlainen kaytto voi vaurioittaa laitetta.

CTU:ta ei saa kayttaa laitteissa potilaaseen kytkettyna.

Kalibrointitestilaitetta ei saa kayttaa syttyvien aineiden lahella
rajahdys- tai palovaaran vuoksi.

Toimenpiteitd saavat suorittaa vain niihin patevat tyontekijat.
Tarkista ennen kalibrointitestilaitteen kayttda ja sen jalkeen
huolellisesti, ettei laitteessa ole nestevuotoja. Vuoto voi laskea
virtausmaaria tai aiheuttaa sahkodiskuvaaran. Keskeyta kaytto
valittdmasti, jos laitteessa havaitaan vuoto.

Laitetta saa kayttaa vain sisatiloissa.

Osa 2 — Kayttoohjeet

2.1 Yhteenveto

Koko testi- ja kalibrointiprosessi kestda noin 90 minuuttia. Kayttajan
toimenpiteita tarvitaan vain muutamissa vaiheissa:

Vaihe 1: Lammittely, virtauksen tarkistus ja sisaantulon paineen
kalibrointi: 12 minuuttia, automaattinen.

Vaihe 2: Potilaan lampétilan kalibrointi: 5 minuuttia, kayttajan
toimenpiteita tarvitaan.

Vaihe 3: Veden lampétilan kalibrointi: 18 minuuttia, kayttajan
toimenpiteitad tarvitaan (loppuvaiheessa).

Vaihe 4: Veden lampétilan kalibrointi, lammittimen tarkistus:

33 minuuttia, kayttdjan toimenpiteita tarvitaan (loppuvaiheessa).
Vaihe 5: Ulostulolampétilan kalibrointi: 25 minuuttia, kayttajan
toimenpiteita tarvitaan (loppuvaiheessa).

2.2 Kalibroinnin tai testin aloittaminen

A.
B.

Vaihda nestensyéttoletku CTU:n kanssa.

Yhdista py6rea sininen liitin, jossa on merkintd PT1, liittimeen
Potilaan Idmpétila 1 (symbolit suurempi lampomittari ja potilas).
Yhdista pyorea sininen liitin, jossa on merkinta PT2, liittimeen
Potilaan lampétila 2 (symbolit pienempi Iampdmittari ja potilas).

Yhdista pyéread musta liitin, jossa on merkinta TO, liittimeen
TEMP OUT.

Kaynnista ArcTic SUN® Temperature Management System
-kontrollointimoduuli.

Paina Hoidon valinta -ndytoén Lisdasetukset-painiketta.

Paina Lisaasetukset-naytdn Aloita-painiketta Kalibrointi-
painikkeen vieressa.

Tee ArcTic SuN® -lampdtilanhallintajarjestelman kalibrointi tai
kalibroinnin tarkistus valitsemalla Anturin kalibrointi.
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Saada CTU:n kalibrointindyton arvoja A-H, jotta ne vastaavat
CTU:n etiketin arvoja. Paina Jatka, kun tama on tehty.

Valitse Uusi kalibrointi tai Tarkastuskalibrointi ja seuraa
nayton ohjeita.

Kalibrointi

Ohjeet

Valitse kalibroidaanko tdméan kontrollointimoduulin
sisaiset anturit vai kosketusnaytto.

Siséiisten antureiden uusi kalibrointi on
tehtéva snnollisesti virheettdmyyden
varmistamiseksi. Nykyinen Kalibrointi
voidaan tarkistaa myds muuttamatta
antureiden nykyisia kalibrointikertoimia.

Ohjauspaneelin kosketusnaytts on ehka

kalibroitava, kun se ei vastaa. Kosketa

kutakin punaista neli6ta pitkaan pilrtimells.

Ohjeet ovat englannin kielells. Toimintaohjeet:
Touch the red square - (Kosketa punaista
neliotd)

Hold.... - (Pida painettuna...)

Lift off to proceed. ~ (Jatka vapauttamalla)

Kosketusnaytto
Kalibrointi

Kuva 2.1. ArcTic Sun® -lampétilanhallintajarjestelman kontrollointimoduulin
kalibrointinaytté

Kalibrointi
Ohjeet

Kalibrointiprosessiin tarvitaan valinnainen laite,
Kalibrointitestiyksikké (KTY), REF 741-XX. Aloita kalibrointiprosessi
syo6ttamalla kalibrointiarvot kaytettavan KTY:n paalla olevasta etiketista.

Jatka seuraavaan vaiheeseen painamalla Jatka-painiketta.

=

Kuva 2.2. ArcTic Sun® -lampétilanhallintajarjestelman kontrollointimoduulin
kalibrointinaytté

Kalibrointi
Ohjeet

Valitse suoritetaanko uusi kalibrointi
vai tarkistetaanko nykyinen kalibrointi.

Tarkistuskalibrointi voidaan suorittaa
onnistuneen kalibroinnin jalkeen tai
koska tahansa, kun halutaan varmistaa,
ettd laite toimii oikein. Tama toiminto ei
nollaa kalibrointikertoimia, eika sita pida
kayttaa saanndllisen kalibroinnin sijasta.
Tama prosessi kestaa noin 60 minuuttia.

Uusi kalibrointi on suoritettava
saanndllisesti, jotta varmistetaan, etta
anturit toimivat virheettémasti. Uuden
Kkalibroinnin suorittamisen jalkeen kunkin
anturin nykyiset kalibrointikertoimet
vaihdetaan. Kalibrointien vélista kestoa
valvova ajastin nollataan automaattisesti.

Tama prosessi kestad noin 90 minuuttia.

Uusi Kalibrointi Tarkista kalibrointi

= =

Kuva 2.3. ArcTic Sun® -lampétilanhallintajarjestelman kontrollointimoduulin
kalibrointinaytté

(FINNISH)
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Kuva 2.4. ArcTic Sun®-lampétilanhallintajérjestelmén kontrollointimoduuli
nesteensyottoletku poistettuna

Kuva 2.5. ArcTic Sun®-lampétilanhallintajarjestelman kontrollointimoduuli
kalibrointilaite liitettyna

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

T Free 8772672314« Phone: 3039261517
o,
MO L, ArundlHouse, 1 erpoo!Ga
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

M]'ZDOS-O‘I

Kuva 2.6. CTU:n kytkin 1

Kuva 2.7. CTU:n kytkimet 2 ja 3

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
: 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Kuva 2.8. CTU:n kalibrointitiedot

Osa 3 — Toimintaperiaate

3.1 Johdanto

Kalibrointitestilaite (CTU) on valine, jota kaytetdan ArcTic Sun®
-lampétilanhallintajarjestelman kontrollointimoduulin toiminnan
kalibrointiin ja varmistamiseen. Se on kadessa pidettava laite,

joka liitetdan suoraan nesteensyéttoletkun porttiin, jolloin se

korvaa nesteensyéttoletkut ja kiinnittimet. CTU:ta voidaan

kayttaa puoliautomaattisesti konrollointimoduulin kahden potilaan
lampétilamittauksen sisdantulon, Iampétilan ulostulotoiminnon ja sisaisen
veden lampétilan mittauskanavien testaamiseen ja kalibrointiin. Laitetta
voi kayttda myos automaattisesti kontrollointimoduulin virtausmaaran ja
sisaantulon painemittausten varmistamiseen.

3.2 CTU:n peruskaytto

Kontrollointimoduuliin sisaltyva ohjelmisto kayttaa CTU:ta ulkoisena
arsykkeena ja mittauslaitteena. Kontrollointimoduulin toiminta voidaan
varmistaa ja kalibroida testaamalla CTU:n alajarjestelmia jarjestyksessa.

CTU sisaltaa tarkkuusresistoreja, jotka simuloivat potilaan eri
lampétiloja. Lammittelyjakson jalkeen simuloituja [Ampétiloja sovelletaan
ensin jarjestelman potilaan lampétilasyétteisiin, joiden avulla jokainen
kanava kalibroidaan tilapaisesti. Tama on tilapainen kalibrointi, koska
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sita kaytetaan testauksen tasapainottamiseen. Sita ei tallenneta
kontrollointimoduuliin ennen kuin kalibrointiprosessi on valmis.

Kun potilaan lampdétilakanavien tarkkuus on tilapaisesti saavutettu,
CTU:n lampdtilakoetin liitetdan kontrollointimoduulin Potilaan 1ampétila 1
-sisdantuloon. Sitten kontrollointimoduuli kierrattaa vetta CTU:n lapi

eri lampdtiloissa. Potilaan lampdtilakanavaa voidaan sitten kayttaa
sisaisten vesilampodtila-anturien ja -piirien tarkkuuden varmistamiseen
ja kalibrointiin.

CTU:n nestereitti on suunniteltu tietylle virtaukselle, joka on valittu
antamaan tama virtausmaara tietylla paineella. Koska Arctic Sun®
-lampétilanhallintajarjestelméa ohjaa sisaantulon painetta vakioarvolla,
saadaan virtauksen ja paineen mittaustarkkuuden ristiintarkistus.
Virtausmaara ja paineen poikkeama tarkistetaan, ja sisdantulon paineen
poikkeama nollataan ensimmaisen lammittelyjakson aikana.

CTU:ssa on lammittimet, joita voidaan kayttda nostamaan jarjestelman
veden lampétilaa vianmaaritysta varten. Testilaitteen lammittimet

ovat lampod- ja sdhkosuojattuja ja kdynnistyvat vain [Ammittimen
virtakytkinta painamalla.

3.3 Ohjaimet

CTU:n ohjaimet ovat kaantokytkin (S1), kaksi liukukytkinta (S2 ja

S3) ja ldmmitinkytkin (S4). Ulostulon valintakytkintd S1 kaytetaan
potilaan [Ampétilakanavan lampétilasimulaattorin valitsemiseen. Kuusi
kytkinasentoa osoittavat tiettyja lampatiloja seuraavasti:

. Asento A tarkoittaa auki tai ei yhteytta.

. Asento B tarkoittaa noin 10,8°C.

. Asento C tarkoittaa noin 25,5°C.

. Asento D tarkoittaa noin 34,5°C.

. Asento E tarkoittaa noin 40,0°C.

. Asento F tarkoittaa oikosuljettua liitantaa.

Ylla lueteltujen simulaattorien tarkat arvot maaritetaan
tehdaskalibroinnilla ja merkitaan CTU:n kalibrointitarraan.

Liukukytkinta S2 kaytetdan seuraavasti:

. Asento A yhdistaa potilaan lampétilakanavan 1 kaantokytkimeen
ja potilaan lampétilakanavan 2 Iampétilan ulostulokanavaan.

. Asento B yhdistaa potilaan Iampétilakanavan 1 kalibrointilaitteen
lampétila-anturiin ja potilaan ldmpétilakanavan 2 [ampétilan
kaantokytkimeen.

. Asento C yhdistaa potilaan lampétilakanavan 1 lampétilan
ulostulokanavaan.

Liukukytkinta S3 kaytetdan seuraavasti:

. Asento A yhdistaa sisaisen termistorin veden virtausreitissa
potilaan lampdtilapiiriin.

. Asento B yhdistaa rinnakkaisen resistanssin sisdiseen termistoriin,
mika nostaa lampdétilaa veden alhaisessa lampdtila-asetuksessa
niin, etta potilaan lampdtilapiiri voi lukea sen.

Lammittimen virtakytkin S4 on palautuva normaalisti auki olevan kytkin,
joka antaa vaihtovirtaa kahdelle 250 watin lammittimelle, kun sita
painetaan ja pidetaan paalla. CTU:hun ja sopivaan virtapistokkeeseen
taytyy liittaa vaihtovirtajohto, jotta lammittimet saavat virtaa.

3.4 Liitannat

Kontrollointimoduuliin taytyy tehda hydrauliliitanta ja kolme
sahkdliitantaa, jotta laite toimii oikein yhdesséa kontrollointimoduulin
ohjelmistontoimintojen kanssa.

. Hydraulilitdntd on mukautettu asennus, joka yhdistyy suoraan
kontrollointimoduuliin. Tiivisteen on oltava tiukka ja vuotamaton,
jotta testaus onnistuu.

. Kolmen sahkdliitannan merkinnat ovat PT1, PT2 ja TO.

o PT1 vastaa ensisijaista potilaan lampdtila-anturin
vastaanotinta kontrollointimoduulissa.

o PT2 vastaa toissijaista potilaan lampétila-anturin liitinta.
o TO vastaa lampédtilan ulostuloliitintad kontrollointimoduulissa.

. TO-liitannalla on erilainen avainnus kuin PT1- ja PT2-liitannailla,
joten niita ei voi vaihtaa keskenaan. PT1 ja PT2 on kuitenkin
litettava huolellisesti, koska ne voivat vaihtua keskenaan. Jos néin
kay, kontrollointimoduuli antaa kayttoliittyman nayttéon virheviestin.

. PT1-, PT2- ja TO-liitantdjen sahkdjohdoissa ei kulje jannitetta
tai virtaa. Ne ovat passiivisia liitantdja, joihin tulee jannite tai
virta kontrollointimoduulista.

3.5 Testi- ja kalibrointisekvenssin selitys

Kalibrointitestilaite ja ArcTic SUN® -lampdtilanhallintajarjestelman
kontrollointimoduuli toimivat yhdessa testien ja kalibroinnin tekemiseksi
puoliautomaattisissa sekvensseissa. Tassa osassa naiden tekeminen
kuvataan vaihe vaiheelta. Kalibrointiprosessi voidaan keskeyttaa koska
tahansa painamalla Peruuta-painiketta. Tavallisen kayton jatkamiseksi
virta on kierratettava uuden kalibroinnin tai tarkastuskalibroinnin
aloittamisen jalkeen.

3.5.1 Kalibrointitekijan kestoika

My6hemmissa mittauksissa kaytettavia kontrollointimoduulin
parametreja taytyy ensin maarittda, jotta tdma prosessi voidaan suorittaa
oikein. Huomaa, etté tdma on valiaikainen kalibrointi, joka koskee vain
testi- ja kalibrointisekvenssia. Nama tiedot tallennetaan vain, kun uusi
kalibrointisekvenssi on valmis.

3.5.2 Aloittaminen

Kontrollointimoduuli siirtyy testi- ja kalibrointitilaan vain, kun kaikki
seuraavat ehdot tayttyvat:

. Potilaan l[dmpétila 1 on 10-12°C.
. Potilaan [ampétila 2 on alle 10°C.
. Sailién taso on vahintaan 4.

Nama ehdot ovat valttamattémat jarjestelman yhdistamiseksi CTU:hun,
ei potilaaseen. Jos jokin ylla olevista ehdoista ei tayty, jarjestelma
kehottaa kayttajaa korjaamaan tilanteen.

3.5.3 Esilammitys ja virtauksen tarkistus

Jarjestelman esilammityksen ja virtauksen tarkistus alkaa, kun testi- ja
kalibrointitila kdynnistetdan. Prosessi alkaa automaattisella 10 minuutin
esilammitysjaksolla. Sen aikana laite kdy manuaalisessa tilassa,

veden lampétilan tavoitearvo on 28°C ja ajastin nayttaa, montako
minuuttia esildmmitysvaihetta on jaljella. Noin 55 sekunnin kuluttua
esilammityksen alkamisesta jarjestelma suorittaa myos ohitustilan
virtauksen tarkistuksen.

Esilammityksen onnistuminen edellyttda seuraavien ehtojen tayttymista
10 minuutin kuluttua:

. Ohitustilan virtaustarkistuksen maaran taytyy ylittaa ei-ohituksen
virtausmaara + 500 ml/min.

. Keskimaaraisen virtausmaaran taytyy olla £ 600ml/min paassa
CTU:n H-arvosta.

. Sisaantulon painekeskiarvon taytyy olla 1,0 psi:n paassa —
7,0 psi:sta.

. Ohitusventtiilin taytyy olla kiinni.

Kun nédma ehdot tayttyvat, jarjestelma valmistautuu sisdantulon paineen
poikkeaman tarkistukseen noin yhden minuutin tyhjennyksella. Kun
tyhjennys on valmis, jarjestelma suorittaa siséisen testin potilaan
lampétilakanaville. Ellei esilammitys/virtaustarkistus ole onnistunut

12 minuutin kuluttua aloittamisesta, jarjestelméa antaa aikakatkaisuvirheen.

Tassa vaiheessa sisaantulon paineen poikkeama lasketaan paineen
vakauduttua 0,01 psi:n vaihtelulla. Jos poikkeama on yli £ 0,5 psi,
jarjestelma antaa virheviestin.
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3.5.4 Potilaan lampétilakanavan tarkistukset

Potilaan ldmpédtilan 1 (PT1) tarkistuksiin tarvitaan kayttajan toimenpiteita.
Kayttajad kehotetaan muuttamaan CTU:n Kytkin 1 -asetukset, jotka
sekvensoivat jarjestelman tarkkuusresistorien mittaussarjan lapi
simuloiden potilaan 1ampétila-anturia eri ldmpdtiloissa. Kaikki tarkistukset
tehdaan, kun seuraavat ehdot tayttyvat:

. Potilaan l[ampétilan keskiarvon ja vastaavan CTU:n lampétila-arvon
erotus on korkeintaan 0,8°C.

. Potilaan [Ampétila on vakaa 0,01°C:n vaihtelulla.

Jos jokin tarkistus ei tayta ylla olevia ehtoja 60 sekunnin kuluessa,
jarjestelma antaa virheviestin. Valitsemalla Jatka voi yrittaa
tarkistusta uudelleen.

Lampdtilan kalibrointiparametrit lasketaan Tarkistuksesta 1 (CTU:n

arvo A) ja Tarkistuksesta 4 (CTU:n arvo D) saaduista tiedoista. Naita
parametreja sovelletaan sitten kaikkien neljan tarkistuksen keskiarvoihin.
Taman jalkeen ndma arvot tarkistetaan vertaamalla niité vastaaviin
syotettyihin CTU:n arvoihin. Taman suorittamiseksi mitattujen arvojen on
oltava 0,14°C:n paassa CTU:n arvoista. Jos ehdot eivat tayty, jarjestelma
antaa virheviestin.

Prosessi on sama kuin Potilaan lampétila 2 (PT2), lukuun ottamatta
S2-kytkimen asentoa.

3.5.5 Ulostulolampétilan tarkistus

Ulostulolampétilan tarkistus tehdaan vain, kun Tarkastuskalibrointi
on valittu. Ulostulolampétilan tarkistus on samojen neljan anturin
kayttdmisen vuoksi hyvin samankaltainen kuin potilaan lampétilan
tarkistukset. Kayttajaa kehotetaan viemaan CTU:n kytkin 1 kunkin
simuloidun lampétilan jokaiseen PT1-mittauksen asentoon samalla,
kun PT2 mittaa ulostulolampdtilaa. (Ulostulolampétila on Potilaan
lampdtila 1:n kaiku.) Luonnollisesti tdma testi vaatii tarkkaa potilaan
lampétilakanavien mittausta. Siksi taytyy ensin suorittaa loppuun
potilaan Iampétilan tarkistukset.

Kaikki tarkistukset tehdaan, kun seuraavat ehdot tayttyvat:

. Ulostulolampétilan keskiarvon (PT2:n mittaamana) ja vastaavan
CTU:n lampdtila-arvon erotus saa olla korkeintaan 1,0°C.

. PT1:n keskiarvon ja ulostulolampétilan keskiarvon (PT2:n
mittaamana) erotus saa olla korkeintaan 0,8°C.

. Ulostulolampétila (PT2:n mittaamana) on vakaa vaihtelulla 0,01°C.

Jos jokin tarkistus ei tayta ylla olevia ehtoja 75 sekunnin kuluessa,
jarjestelma antaa virheviestin.

3.5.6 Veden lampadotilan tarkistus

Jarjestelma kehottaa kayttdjad muuttamaan S3-kytkimen asennon
alhaisen lampdtilan asetuspisteen alussa ja sitten takaisin alhaisen
lampdtilan asetuspisteen lopussa. Jarjestelma toimii testin ajan
manuaalisessa tilassa. Jarjestelman kadydessa veden lampdtilaa
ohjataan eri asetuspisteissd PT1:n mitatessa CTU:n lapi virtaavan veden
lampétilaa. Taman viitelampétilan avulla tarkistetaan sitten jarjestelman
sisaiset vesilampotila-anturit. Lammityselementit seka lammitys- ja
viilennyskapasiteetti tarkistetaan.

Veden lampdtilan tarkistukseen kuuluu nelja osiota, jotka kestavat
tavallisesti kukin 15 minuuttia. Tarkistus 1 tapahtuu noin 6°C:ssa,
tarkistus 2 noin 28°C:ssa, tarkistus 3 noin 40,5°C:ssa ja tarkistus

4 noin 38°C:ssa. Prosessin aikana Potilaan lampétilasta 1, Veden
ulostulolampétilasta 1 (T1), Veden ulostulolampétilasta 2 (T2), Veden
sisaantulolampdtilasta (T3), Jaahdyttimen lampdtilasta (T4), sisdantulon
paineesta ja virtauksesta mitataan keskiarvot ja niita tarkkaillaan
jatkuvasti. Jokainen tarkistuspiste vaatii, ettd seuraavien suorittaminen
on onnistunut:

. T2-keskiarvon taytyy olla 2,0°C:n sisélla korjatusta viitelampétilasta
(eli PT1:n mittaamasta CTU:n koettimesta).

. Korjatun viitelampdtilan taytyy hetkellisesti ylittaa haluttu
kalibrointilampétila (6°C, 28°C ja 40,5°C) ja laskea sitten takaisin
alle kalibrointilampétilan. Ainoa poikkeus on tarkistus 4, jossa
viitelampotila saa laskea vain 6 astetta 38°C:n alle.

. Ohitusventtiilin taytyy olla kiinni.

Ellei tarkistusta saada suoritetuksi 30 minuutissa, jarjestelma

antaa virheviestin.

Tamakin testi vaatii tarkkaa potilaan lampétilakanavien mittausta.

Siksi taytyy ensin suorittaa loppuun potilaan l[ampétilan tarkistukset.
Lisaksi veden lampdtilan mittaamisessa myds virtaus on tarked. Siksi
sisadantulon paineen tarkistuksen on myds oltava suoritettuna, koska imu
on virtauksen muodostumisen kayttévoima.

Vasta kalibroidut tilapaiset arvot tarkistetaan verrattuina korjattuihin
koettimen lampétilan keskiarvoihin, jotka saadaan tarkistuksista.

Seka T1- etta T2-lukemien taytyy olla +0,54°C:n sisalla koettimen
lukemasta 6-28°C:ssa ja +0,34°C:n sisalla koettimen lukemasta
40°C:ssa. T3-anturin taytyy olla £0,54°C:n sisalla koettimen lukemasta
6°C:ssa, 28°C:ssa ja 40°C:ssa. T4-anturin taytyy olla £+0,54°C:n sisalla
(tarkistettuna vain 6°C:n lampdtilassa). Jos ehdot eivat tayty, jarjestelma
antaa virheviestin.

3.5.7 Ulostulolampdtilan kalibrointi

Kalibroinnin viimeisessa vaiheessa PT1 mittaa ulostulolampaétilaa, kun
sita viedaan vaiheittain mahdollisten arvojen alueen lapi. Tama kestaa
noin 28 minuuttia. Kun tdma on tehty, kalibrointiarvot tallennetaan.

Prosessin aikana tallennettuja tietoja ovat:

. Eri tarkistusten aikana luodut uudet kalibrointitekijat.
. Testin alussa syotetyt CTU:n arvot (A—H).

. Ennen tallennusta nollattu kalibrointituntien arvo.

Tallennetut CTU:n arvot asetetaan oletusarvoihin ennen laitteen
ensimmaista kalibrointia. Lisaksi tallennetut CTU:n arvot asetetaan
automaattisesti oletusarvoihin, jos jokin laitteen arvojen tarkistusarvo
on muistista haettaessa virheellinen.

CTU:n oletusarvot ovat:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

ITeomMmoow>
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3.5.8 Tarkastuskalibrointi

Tarkastuskalibroinnin viimeisessa vaiheessa jarjestelma nayttaa
tarkistuksesta saadut arvot, jotka on joko hyvaksytty tai hylatty.
Tulosnaytéssa nakyvien parametrien hyvaksymisen/hylkdamisen

kriteerit on merkitty taulukkoon 3.1.

Testi

Kriteerit

Virtausmaara
Ohitusvirtausmaara

300 ml/min < virtaus A < 300 ml/min
Ohitusvirtaus A = 500 ml/min

Sisaantulon vedenpaineen
nollapoikkeama

0,3 psi<P<0,3psi

Potilaan lampétila 1 (kontrolli 1) PT1
(4 tarkistusta)

-0,3°C<10°CA =0,3°C
-0,3°C<25°CA <0,3°C
-0,1°C<35°CA <0,1°C
-0,3°C <40°CA <0,3°C

Potilaan lampétila 2 (valvonta 2) PT2
(4 tarkistusta)

-0,3°C<10°CA <0,3°C
-0,3°C<25°CA <0,3°C
-0,1°C<35°CA <0,1°C
-0,3°C <40°CA <0,3°C

Potilaan lampétila, ulostulokaiku
(ulostulo) (4 tarkistusta)

-0,2°C<10°CA =0,2°C
-0,2°C<25°CA <0,2°C
-0,2°C<35°CA <0,2°C
-0,3°C<40°CA <0,3°C

Veden lampétila T1 (kontrolli —
ulostulo) (3 tarkistusta)

-0,5°C<6°CA <0,5°C
-0,56°C<28°CA <0,5°C
-0,3°C<40°CA <0,3°C

Veden lampétila T2 (kontrolli —
ulostulo) (3 tarkistusta)

-0,5°C<6°CA <0,5°C
-0,5°C<28°CA <0,5°C
-0,3°C<40°CA <0,3°C

Veden lampétila T3 (kontrolli —
sisaantulo) (3 tarkistusta)

-0,5°C<6°CA <0,6°C
-0,5°C<28°CA <0,5°C
-0,5°C<40°CA =0,5°C

Taulukko 3.1.

Vahvistustiedot

Osa 4 — Kunnossapito

4.1 Suositellut kunnossapitotoimet

Kalibrointi- ja testilaitteessa ei ole kayttdjan kunnossapidettavia osia.
Muita kunnossapitotoimia kuin sdanndéllinen ulkopintojen puhdistus

ei tarvita.

Puhdistusohjeet: Suihkuta mietoa puhdistusainetta liinaan ja pyyhi
laite silla. Ala kayta niin paljon liuosta, etta liina kastuu, vain tarpeeksi
laitteen kostuttamiseen. Kuivaa laite liinalla, kun se on pyyhitty
puhdistusaineella.

Jos paasulake aukeaa (lammitin ei toimi), toimita CTU huoltoon.
Avoin sulake on merkki ongelmasta, joka vaatii valitdnta huoltoa.

4.2 Kalibrointi

CTU taytyy toimittaa valmistajalle kalibroitavaksi joka toinen vuosi.
Edellisen kalibroinnin paivamaara on merkitty kansainvalisella

kalibrointisymbolilla, karjelldan seisovalla mustalla kolmiolla ' joka
on CTU:n paalla.

4.3 Tekninen tuki/huolto

Asiakaspalvelu: 800-526-4455, vaihtoehto 5, vaihtoehto 5,
8.30-18.00 EST

Ei-kiireellinen kliininen ja tekninen tuki: 877-267-2314

24 h kliininen tai tekninen tuki (potilashoidon aikana): 866-840-9776

Jos tarvitaan apua Yhdysvaltain ulkopuolella, ota yhteyttd Arctic Sun®
-ldmpétilanhallintajarjestelman jalleenmyyjaan.

4.4 Havittaminen

Kayttoian paatyttya laite havitetdan paikallisten sahko-ja
elektroniikkalaiteromua (WEEE) koskevien maaraysten
mukaisesti tai ottamalla yhteyttd Baro®-toimittajaan tai
jalleenmyyjaan havittdmisen jarjestamiseksi.
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LIITE A: Tekniset tiedot

* Verkkovirtasy6tto:
115V AC, 60 Hz, 4,5 A
230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A
100 VAC, 50/60 Hz, 5,0 A
+ Sulake: 6,3 A Slow Blow (2)
* Virta: 500 W
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(FINNISH)

LIITE B: Virhekoodit

Virhekoodi Kuvaus

Virhe 1 Esilammityksen ohitusvirtauksen virhe

Virhe 2 Esilammityksen siséaantulon paineen virhe

Virhe 3 Esilammityksen nimellisvirtauksen virhe

Virhe 4 Sisaantulon paine epavakaa

Virhe 5 Sisaantulon paine ei ole alueella

Virhe 11 Potilaan lampdtila 1 ei ole alueella alhaisessa testilampotilassa (10°C)
Virhe 12 Potilaan lampdtila 1 ei ole alueella keskialhaisessa testilampdtilassa (25°C)
Virhe 13 Potilaan lampédtila 1 ei ole alueella keskikorkeassa testilampétilassa (35°C)
Virhe 14 Potilaan lampétila 1 ei ole alueella korkeassa testilampétilassa (40°C)
Virhe 15 Potilaan lampdtila 1 ei ole séatdalueen rajoissa

Virhe 16 Potilaan Iampétilan 1 mittaus epavakaa

Virhe 21 Potilaan lampétila 2 ei ole alueella alhaisessa testilampétilassa (10°C)
Virhe 22 Potilaan lampédtila 2 ei ole alueella keskialhaisessa testilampétilassa (25°C)
Virhe 23 Potilaan lampétila 2 ei ole alueella keskikorkeassa testilampétilassa (35°C)
Virhe 24 Potilaan lampétila 2 ei ole alueella korkeassa testilampaétilassa (40°C)
Virhe 25 Potilaan lampétila 2 ei ole saatéalueen rajoissa

Virhe 26 Potilaan lampétilan 2 mittaus epavakaa

Virhe 30 Ulostulolampétilan ja potilaan 1ampétilan 2 erotus ei ole alueella

Virhe 31 Ulostulolampétilan mittaus on epavakaa

Virhe 32 Ulostulolampétilan ja simulaattorin erotus ei ole alueella

Virhe 40 Veden lampdtila 1 ei ole alueella 6°C:ssa

Virhe 41 Veden lampdtila 1 ei ole alueella 28°C:ssa

Virhe 42 Veden lampdtila 1 ei ole alueella 40,5°C:ssa

Virhe 43 Veden lampdtila 1 ei ole muuntotaulukon alueella 1°C:ssa

Virhe 44 Veden lampétila 1 ei ole muuntotaulukon alueella 47°C:ssa

Virhe 50 Veden lampdtila 2 ei ole alueella 6°C:ssa

Virhe 51 Veden lampdtila 2 ei ole alueella 28°C:ssa

Virhe 52 Veden lampdtila 2 ei ole alueella 40,5°C:ssa

Virhe 53 Veden lampdtila 2 ei ole muuntotaulukon alueella 1°C:ssa

Virhe 54 Veden lampétila 2 ei ole muuntotaulukon alueella 47°C:ssa

Virhe 60 Veden lampdtila 3 ei ole alueella 6°C:ssa

Virhe 61 Veden lampdtila 3 ei ole alueella 28°C:ssa

Virhe 62 Veden lampdtila 3 ei ole alueella 40,5°C:ssa

Virhe 63 Veden lampdtila 3 ei ole muuntotaulukon alueella 1°C:ssa

Virhe 64 Veden lampétila 3 ei ole muuntotaulukon alueella 47°C:ssa

Virhe 70 Veden lampdtila 4 ei ole alueella 6°C:ssa

Virhe 71 Veden lampdtila 4 ei ole muuntotaulukon alueella 1°C:ssa

Virhe 80 Veden tarkistuksen aikakatkaisu - Kalibrointilampétilaa ei voida saavuttaa
Virhe 81 Veden tarkistuksen aikakatkaisu - Veden lampdtilan ja viitelampétilan erotus on yli 2°C
Virhe 82 Veden tarkistuksen aikakatkaisu - Muu syy

Virhe 90 Lammitystesti - virtaus on alle 1 litraa minuutissa

Virhe 91 Lammitystesti - elementin 1 hairid

Virhe 92 Lammitystesti - elementin 2 hairié

Virhe 93 Lammitystesti - elementin 3 hairié

Virhe 94 Lammitystesti - elementin 4 hairié

Virhe 95 Lammitystesti - useiden elementtien hairié

Virhe 99 Potilaan lampétila kalibroinnin ulkopuolella - ei ohjausta

Virhe 100 Kayttajan diagnostiikkatilaa ei voida kaynnistaa

Virhe 101 Kalibrointiparametreja ei voida asettaa

Virhe 102 Veden taso ei ole taysi kalibroinnin alkaessa

Virhe 103 Virheelliset kytkinasetukset

Virhe 104 Tuntematon virhe kaynnistyksessa

Virhe 105 Ei korjattavissa oleva navigointivirhe

Virhe 106 Tuntematon virhe esilammityksen aikana
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ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

CTU-HANDBOK

Del 1 — Innledning

1.1 Bruk av brukerhandboken for
kalibreringstestenheten (CTU)

Kalibreringstestenheten sgrger for en effektiv og enkel mate for kontroll

og kalibrering av ArcTic Sun®-temperaturhandteringssystemet ved behov.

Denne handboken gir en detaljert beskrivelse av CTU, bruk av denne,
konstruksjon, rutinemessig vedlikehold og kalibrering. Det

er viktig at CTU vedlikeholdes pa riktig mate og at det utfgres service

i samsvar med anvisningene som beskrives i denne handboken. Det er
kun opplaert personale som skal bruke dette produktet og utfare service
pa det.

CTU er tiltenkt for bruk sammen med servicehandboken for ArcTic Sun®-
temperaturhandteringssystemet. Servicehandboken gir detaljert informasjon
om ArcTic Sun®-temperaturhandteringssystemet og hvordan CTU kan brukes
til & feilseke problemer i tillegg til de normale test-og kalibreringsfunksjonene.

1.2 Systembeskrivelse

CTU er for det meste en passiv enhet som gir stimulering og feedback
til ArcTic Sun®-temperaturhandteringssystemet for a gjere det i stand til
a teste og kalibrere seg selv. Den eneste aktive funksjonen til CTU er

a gi en ekstern varmekilde for & gke sirkulasjonsvanntemperaturen for
feilsgking under veiledning av teknisk supportpersonale fra Medivance.

1.3 Symboler og standarder

CTU har fglgende symboler festet til systemet:

Tabell 1.1. CTU-symboler

For sikker og effektiv bruk av denne enheten
ma operatgren se i de medfglgende
dokumentene for bruk.

Intertek

I henhold til ETL Intertek har modeller av
ARrcTic Sun®-temperaturhandteringssystemets
CTU med ETL-monogrammet blitt sertifisert i
henhold til CSA STD C22.2 NR. 61010-1 og
samsvarer med UL STD 61010-1.

Indikerer del eller komponent med hgy
temperatur. Den maksimale temperaturen
til denne interne komponenten som er tillatt
av vernesystemet, er ogsa opplistet.

Indikerer elektrisk fare.

A\
A\
D

Indikerer jording.

Identifiserer varmeapparatsikring.

Identifiserer temperaturomradet
for oppbevaring.

Identifiserer luftfuktighetsomradet
for oppbevaring.

Indikerer produksjonsdato.

Gjengir kalibreringsdata.

Gjengir en trykknapp, forbigaende bryter.

Produsent

Katalognummer

EC |REP Angir autorisert representant i EU.
CTU ma kasseres pa riktig mate. IKKE
kast enheten sammen med vanlig avfall.
I
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1.4 Miljeforhold

Temperaturomrade for omgivelsesluft:
o  Driftstemperaturer: 18°C til 24°C (65°F til 75°F)

o  Transport- og oppbevaringstemperaturer: -30°C til 50°C
(-20°F til 120°F)

Omgivende luftfuktighetsomrade:

o  Driftsluftfuktighet: 5 % til 95 % relativ fuktighet, ikke-
kondenserende

o  Transport- og oppbevaringsfuktighet: 5 % til 95 % relativ
fuktighet, ikke-kondenserende

Omgivende atmosfaerisk trykkomrade:
o  Drift: 375 mmHg til 795 mmHg
o  Transport og oppbevaring: 375 mmHg til 795 mmHg

MERK: Hvis kalibreringstestenheten brukes ved hgyere

romtemperaturer, kan testsystemets kjgleevne og
ngyaktighet reduseres.

Inntrengningsbeskyttelsesklasse IPXO0 for vanlig bruk.

1.5 Generelle advarsler

Dette utstyret skal brukes kun slik som beskrevet i denne
handboken. Hvis dette ikke overholdes, kan det fgre til skade
pa enheten.

CTU ma ikke brukes pa utstyr nar det er koblet til en pasient.

Ikke bruk kalibreringstestenheten ved tilstedeveerelse av
antennelige stoffer, da dette kan medfgre en eksplosjon eller brann.

Alle som utfgrer prosedyrene ma veere tilstrekkelig kvalifisert.

Observer kalibreringstestenheten ngye for veeskelekkasjer far
og under bruk. Lekkasje kan fare til lavere flow-hastigheter
eller fare for elektrisk stgt. Opphar bruk umiddelbart hvis det
observeres lekkasje.

Kun til innendars bruk.

Del 2 —Bruksanvisning

2.1 Oversikt

Hele test- og kalibreringsprosessen tar omtrent 90 minutter.
Operatgrassistanse kreves kun i visse trinn:

Trinn 1: Oppvarming, flow-kontroll og innlgpstrykk-kalibrering:

12 minutter, automatisk.

Trinn 2: Patienttemperaturkalibrering: 5 minutter, operatgrassistanse
ngdvendig.

Trinn 3: Vanntemperaturkalibrering: 18 minutter, operatgrassistanse
ngdvendig (ved fullfgring).

Trinn 4: Vanntemperaturkalibrering, varmeapparatkontroll:

33 minutter, operatgrassistanse nadvendig (ved fullfgring).

Trinn 5: Temperatur ut-kalibrering: 25 minutter, operatgrassistanse
ngdvendig (ved fullfgring).

2.2 Innlede en kalibrering eller test

A.
B.

Skift ut vaeskeleveringsslangen med CTU.

Koble den bla, sirkelformede koplingen merket "PT1" til koplingen
Patient Temperature 1 (starre termometer- og pasientsymbol).

Koble den bla, sirkelformede koplingen merket "PT2" il koplingen
Patient Temperature 2 (mindre termometer- og pasientsymbol).

Koble den svarte, sirkelformede koplingen merket "TO" til koplingen
merket "TEMP OUT".

Sla pa kontrollmodulen for ArcTic Sun®-temperaturhandteringssystemet.
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Trykk pa knappen Avansert oppsett pa skjermen Valg

av pasientbehandling.

Trykk pa Start-knappen ved siden av Kalibrering pa skjermen
Avansert oppsett.

Velg Sensor Calibration (Sensorkalibrering) for a utfare

en kalibrering eller kalibreringskontroll av ARcTic Sun®-
temperaturhandteringssystemet.

Juster verdiene A til H pa CTU-kalibreringsskjermen for & matche
verdiene pa CTU-etiketten. Trykk pa Fortsett nar du er ferdig.
Velg enten Ny kalibrering eller Kontroller kalibrering og falg
anvisningene pa skjermen.

Kalibrering

Velg om du vil kalibrere denne kontrollmodulens
interne sensor eller beroringsskjerm.
En ny kalibrering av de interne

sensorene ma utfores periodisk for
4 vediikeholde noyakti

Instruksjoner

Kontrollpanelets beroringsskjerm mé kanskje
kalibreres nar den blir pass
posisjonspeker og hold nyaktig pa hver rode

névzerende kalibreringen firkant.
kontrolleres uten & endre s ns
névaerende kalibreringsfaktorer.

Instruksjonene er pa engelsk. Kommandoene:
e

r.

Touch the red square - (Beror den rode

firkanten)

Hold ....- (Hold ..)

Lift off to proceed. - (Loft av for & forsette)

eroringsskjerm
Kalibrering

Figur 2.1. Kalibreringsskjermbildet for kontrollmodulen for ArcTic Sun®-
temperaturhandteringssystemet

Kalibrering

Instruksjoner

Kalibreringsprosessen krever bruk av et valgfritt apparat;
Calibration Test Unit (CTU), REF 741-XX. For & starte kalibrerings-
prosessen, angi kalibreringsverdier fra etiketten overst pd CTU-en
som brukes.

Figur 2.2. Kalibreringsskjermbildet for kontrolimodulen for ArcTic Sun®-
temperaturhandteringssystemet

Kalibrering

Instruksjoner
Velg om du ensker a foreta en nye kalibrering

eller & kontrollere den navaerende Kalibreringen.

En ny Kalibrering ma utfares periodisk

for & sikre at sensorene leser av

noyaktig. Nar den er fullfort vil de

névaerende kalibreringsfaktorene for

hver sensor erstattes. Tidsuret som

overvaker varighet mellom kalibreringer

vil automatisk nullstilles. Denne

prosessen vil taomtrent 90 minutter
afullfore.

Kontroll av kalibrering kan utfores etter
en vellykket kalibrering eller nar som
helst for & bekrefte at apparatet fungerer
enne prosedyren
alibreringsfaktorer og bor
det for periodisk
kalibrering. Denne prosessen vil ta
omtrent 60 minutter & fullfore.

Kontroller kalibrering

== =

Figur 2.3. Kalibreringsskjermbildet for kontrolimodulen for ArcTic Sun®-
temperaturhandteringssystemet

Ny kalibrering
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Figur 2.6. CTU-bryter 1

Figur 2.4. Kontrollmodul i ArcTic Sun®-temperaturhandteringssystemet med
veesketilfarselsslange fiernet

Figur 2.7. CTU-bryter 2 og 3

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
: 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Figur 2.8. CTU-kalibreringsdata

Del 3 — Driftsteori

3.1 Innledning

Kalibreringstestenheten (CTU-en) er et instrument som brukes til
a kalibrere og verifisere driften av kontrollmodulen for ArcTic Sun®-
Figur 2.5. Kontrollmodul i ArcTic Sun®-temperaturhandteringssystemet temperatuﬂrhandterlngssystemet.' Det er' en enhe.t pa storrelse

med CTU tilkoblet med en hand, som kan kobles direkte til vaesketilfarselsporten og
tar plassen til veesketilfgrselsslanger og -pads. CTU kan brukes
til halvautomatisk test og kalibrering av kontrolimodulens to
pasienttemperaturmalingsinnganger, temperatur ut-funksjonen og
de innvendige vanntemperaturmalingskanalene. Den kan ogsa
brukes til & automatisk verifisere kontrollmodulens flowhastighet og
innlgpstrykkmalinger.

3.2 Grunnleggende CTU-drift

CTU brukes som en ekstern stimulerings- og maleenhet gjennom
programvare som er innebygget i kontrollmodulen. Gjennom a teste
undersystemene i CTU i sekvens, kan driften av kontrollmodulen
verifiseres og kalibreres.

CTU inneholder presisjonsresistorer som simulerer flere
pasienttemperaturer. Etter en oppvarmingsperiode blir de simulerte
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temperaturene fgrst brukt pa systemets pasienttemperaturinnganger
for & midlertidig kalibrere hver kanal. Denne kalibreringen er midlertidig
i den forstaelse at den brukes til & utfgre balansen av testingen. Den
lagres ikke av kontrollmodulen fgr kalibreringsprosessen er fullfart.

Nar pasienttemperaturkanalens ngyaktighet har blitt midlertidig
fastsatt, kobles CTUs temperatursonde til kontrollmodulens temperatur
1-inngang. Kontrollmodulen sirkulerer deretter vann gjennom CTU

ved ulike temperaturer. Pasienttemperaturkanalen kan deretter

brukes til & kontrollere og kalibrere ngyaktigheten til de interne
vanntemperatursensorene og kretsene.

Veeskebanen i CTU er utformet til & gjore det mulig med en spesifikk
flow, som ble valgt for & forsyne denne flowhastigheten ved et gitt
trykk. Siden ArcTic Sun®-temperaturhandteringssystemet kontrollerer
inntakstrykket ved en konstant verdi, kan det hentes en kryssjekk

av stremnings- og trykkmalingsngyaktighet. Flowhastigheten og
innlgpstrykkforskyvningen kontrolleres, og innlgpstrykkforskyvningen
nullstilles under den innledende oppvarmingsperioden.

CTU inneholder varmeapparater som kan brukes til & gke systemets
vanntemperatur for feilsgking. Testenhetens varmeapparater er termisk
og elektrisk beskyttet, og er kun forsynt mens strembryteren

til varmeapparatet trykkes.

3.3 Kontroller

En rotasjonsbryter (S1), to skyvebrytere (S2 og S3) og en
varmeapparatbryter (S4) utgjer CTU-kontrollene. Effektvalgbryteren,
S1, brukes til & velge temperatursimulatoren som skal brukes pa
pasienttemperaturkanalen. Seks bryterprosisjoner representerer
spesifikke temperaturer som folger:

. Posisjon A er "apen" eller "ingen tilkobling"

. Posisjon B er ca. 10,8°C

. Posisjon C er ca. 25,5°C

. Posisjon D er ca. 34,5°C

. Posisjon E er ca. 40,0°C

. Posisjon F er en "kortsluttet" tilkobling.

De ngyaktige verdiene til simulatorene som er opplistet ovenfor,
er bestemt av en fabrikkalibreringsprosess og er opplistet pa en
kalibreringsmerkelapp pa CTU.

Skyvebryteren, S2, brukes som fglger:

. Posisjon A kobler pasienttemperaturkanal 1 til rotasjonsbryteren,
og pasienttemperaturkanal 2 til temperatur ut-kanalen.

. Posisjon B kobler pasienttemperaturkanal 1 til CTUs
temperatursensor, og pasienttemperaturkanal 2 il
rotasjonsbryteren.

. Posisjon C kobler pasienttemperaturkanal 1 til temperatur
ut-kanalen.

Skyvebryteren, S3, brukes som fglger:

. Posisjon A kobler den interne termistoren i vannstreambanen
til pasienttemperaturkretsen.

. Posisjon B kobler en parallell motstand til den interne termistoren,
slik at temperaturen gker ved lav vanntemperaturinnstilling, slik at
den kan avleses ved pasienttemperaturkretsen.

Varmeapparatets strembryter, S4, er en forbigaende, normalt apen
bryter som forsyner vekselstrgm til de to 250 W varmeapparatene nar
den trykkes og holdes i PA-stillingen. En vekselstremskabel mé& kobles
til CTU og et egnet strgmuttak for a forsyne varmeapparatene.

3.4 Tilkoblinger

En hydraulisk tilkobling og tre elektriske tilkoblinger méa gjeres til
kontrollmodulen, slik at enheten vil fungere riktig i sammenheng med
kontrollimodulens programvarefunksjoner.

. Den hydrauliske tilkoblingen er en tilpasset montering som passer
direkte til kontrollmodulen. Tetningen ma veere tett, uten lekkasjer
for & sikre en egnet test.

. De tre elektriske tilkoblingene er merket "PT1", "PT2" og "TO".

o  PT1 tilsvarer primaer pasienttemperaturkontakt
pa kontrollmodulen.

o  PT2 tilsvarer sekundeer pasienttemperaturkontakt.
o  TO tilsvarer temperatur ut-kontakten pa kontrolimodulen.

. TO har et annet ngkkelskjema i forhold til PT1 og PT2, og kan
derfor ikke forbyttes. Men det ma utvises forsiktighet ved tilkobling
av PT1 og PT2, da de kan forveksles. Hvis dette forekommer, vil
kontrollmodulen indikere en feil pa brukergrensesnittvisningen.

. De elektriske kablene for PT1, PT2 og TO forsyner ikke en
spenning eller stram. De er passive tilkoblinger der spenningen
eller stremmen forsynes av kontrollmodulen.

3.5 Forsta test- og kalibreringssekvensen

Kalibreringstestenheten og ArcTic Sun®-temperaturhandteringssystemet
virker sammen for & utfare testene og kalibreringen i en delvis
automatisert rekkefglge. Denne delen gir en trinn-for-trinn-beskrivelse av
hvordan dette oppnas. Kalibreringsprosessen kan stoppes nar som helst
ved a trykke pa knappen Avbryt. Streammen ma slas av og pa etter en
Ny kalibrering-prosess eller Kontroller kalibrering-prosess har begynt a
gjenoppta normal drift.

3.5.1 Lang levetid pa kalibreringsfaktor

For & utfare denne prosessen ngyaktig, ma ferst ulike parametere
for kontrollmodulen kalibreres til bruk i etterfalgende malinger. Vaer
oppmerksom pa at denne kalibreringen er midlertidig og kun gjelder
i lopet av test- og kalibreringssekvensen. Disse dataene lagres kun
ved fullfering av sekvensen Ny kalibrering.

3.5.2 Start

Kontrollmodulen vil kun ga inn i test- og kalibreringsmodusen hvis alt det
folgende er sant:

. Pasienttemperatur 1 er mellom 10°C og 12°C.
. Pasienttemperatur 2 er mindre enn 10°C.
. Reservoarnivaet er 4 eller starre.

Disse unike betingelsene kreves for a sikre at systemet er koblet til CTU,
ikke en pasient. Hvis noen av disse kriteriene ovenfor ikke oppfylles, bes
brukeren straks om a korrigere dette.

3.5.3 Forhandsvarming og flow-kontroll

Systemets forhandsvarming og flow-kontroll begynner nar test- og
kalibreringsmodusen startes. Denne prosessen starter med en
automatisk 10-minutters oppvarmingsperiode. | Igpet av denne tiden
kjgrer enheten i manuell modus med en vannmaltemperatur pa 28°C
og en nedtellingstimer som viser hvor mange minutter som gjenstar i
forvarmingstrinnet. Omtrent 55 sekunder etter start av forvarmingen,
utferes ogsa en bypassmodus flow-kontroll.

For at det skal forega en vellykket fullfgring av forvarmingen, méa de
felgende kriterier oppfylles etter 10 minutter:

. Bypassmodus flow-kontrollhastighet ma veere starre enn ikke-
bypass flowhastighet + 500 ml/min.

. Gjennomsnittlig flowhastighet ma vaere innenfor +600 ml/min. av
CTU H-verdien.

. Innlgpstrykkgjennomsnittet ma vaere innen 1,0 psi for —7,0 psi.
. Bypassventilen ma veere lukket.

Nar disse betingelsene har blitt oppfylt, gjennomfaerer systemet

en temming i omtrent ett minutt for & forberede for kontroll av
innlgpstrykkforskyvningen. Systemet utfgrer en intern test av
pasienttemperaturkanalene nar tammingen er fullfert. Hvis vellykket
fullfgring av forvarming/flowkontroll ikke forekommer innen 12 minutter
av denne initieringen, indikeres en tidsavbruddsfeil.

Ved dette punktet kalkuleres innlgpstrykkforskyvningen etter at trykket
stabiliseres innen 0,01 PSI. Huvis forskyvningen er sterre enn +0,5 PSI,
vises en feilmelding.
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3.5.4 Pasienttemperaturkanalkontroller

Operatgrassistanse er ngdvendig for & utfgre pasienttemperatur 1
(PT1)-kontrollene. Operatgren bes om & endre CTU bryter 1-innstillinger
som sekvensoppdeler systemet giennom maling av et sett av
presisjonsresistorer som simulerer en pasienttemperatursensor ved ulike
temperaturer. Hver kontroll fullfgres nar felgende kriterier oppfylles:

. Forskjellen mellom pasienttemperaturgjennomsnittet og den
respektive CTU-temperaturverdien en innenfor 0,8°C.

. Pasienttemperaturen er stabil innenfor 0,01°C.

Hvis en kontroll ikke oppfyller kriteriene ovenfor innen 60 sekunder, vises
en feilmelding. Kontrollen kan prgves pa nytt ved a velge Fortsett.

Midlertidige kalibreringsparametere kalkuleres basert pa data som fas fra
kontroll 1 (CTU-verdi A) og kontroll 4 (CTU-verdi D). Disse parameterne
brukes pa gjennomsnittsverdiene som oppnas for alle fire kontroller.
Disse verdiene kontrolleres deretter mot de respektive CTU-verdiene
som har blitt lagt inn. De malte verdiene ma vaere innenfor

0,14°C av CTU-verdiene for vellykket fullfgring. En feilmelding vises hvis
kriteriene ikke oppfylles.

Prosessen er identisk for pasienttemperatur 2 (PT2) med unntak
av S2-posisjonen.

3.5.5 Temperatur ut-kontroll

Temperatur ut-kontrollen utfgres kun nar Kontroller kalibrering har blitt
valgt. Temperatur ut-kontrollen er svaert lik pasienttemperaturkontrollene
ved at de samme fire sensorsimulatorene brukes. Operatgren bes

om a sekvensoppdele CTU bryter 1 til og med en PT1-maling av

hver, mens PT2 maler temperatur ut. (Temperatur ut er et "ekko" av
pasienttemperatur 1.) Det er tydelig at denne testen krever ngyaktig
maling via pasienttemperaturkanalene. Derfor

ma pasienttemperaturkontrollene farst gjiennomfgres vellykket.

Hver kontroll fullferes nar falgende kriterier oppfylles:

. Forskjellen mellom temperatur ut-gjennomsnittet (som malt av PT2)
og den respektive CTU-temperaturverdien er innenfor 1,0°C.

. Forskjellen mellom PT1-gjennomsnittet og temperatur ut-
gjennomsnittet (som malt av PT2) er innenfor 0,8°C.

. Temperatur ut (som malt av PT2) er stabil innenfor 0,01°C.

Hvis en eventuell kontroll ikke oppfyller disse kriteriene innen
75 sekunder, vises en feilmelding.

3.5.6 Vanntemperaturkontroll

Systemet ber brukeren om & endre S3-posisjonen pa begynnelsen

av det lave temperatursettpunket og deretter tilbake etter at

det lave temperatursettpunktet har fullfart. Systemet kjgrer i

manuell modus sa lenge testen varer. Etter som systemet kjgrer,
kontrolleres vanntemperaturen ved ulike settpunkter, mens PT1

maler temperaturen til vannet som strammer gjennom CTU. Denne
referansetemperaturen brukes deretter til & kontrollere systemets
interne vanntemperatursensorer. Varmeelementene kontrolleres, og det
gjennomfgres varme- og kjglekapasitetstester.

Fire segmenter som normalt tar omtrent 15 minutter hver utgjer
vanntemperaturkontrollen. Kontroll 1 finner sted ved omtrent

6°C, kontroll 2 ved omtrent 28°C, kontroll 3 ved omtrent 40,5°C

og kontroll 4 ved omtrent 38°C. | Ilgpet av denne prosessen
beregnes gjennomsnittsverdi og overvakes pasienttemperatur 1,
utgangsvanntemperatur 1 (T1), utgangsvanntemperatur 2 (T2),
inngangsvanntemperatur (T3), kjglertemperatur (T4), innlgpstrykk og
flow kontinuerlig. Hvert kontrollpunkt krever fglgende for & fullfgre
med suksess:

. Gjennomsnittlig T2 ma veaere innenfor 2,0°C av korrigert
referansetemperatur (dvs. CTU-sonden som malt av PT1).

. Den korrigerte referansetemperaturen ma forbigaende krysse
over gnsket kal. temperatur (6°C, 28°C og 40,5°C) og deretter
krysse tilbake over igjen. Det eneste unntaket er kontroll 4, der
referansetemperaturen kun ma falle 6 grader under 38°C.

. Bypassventilen ma veere lukket.
Hvis en kontroll ikke kan fullfgres pa 30 minutter, vises en melding.

Igjen, denne testen krever ngyaktig maling via
pasienttemperaturkanalene. Derfor ma pasienttemperaturkontrollene
forst gjennomfares vellykket. Videre, i malingen av vanntemperatur,

er flow ogsa viktig. Derfor ma innlgpstrykkkontrollen ogsa ha blitt utfert,
da suging er den drivende kraften for & skape flow.

Nylig kalibrerte, midlertidige verdier kontrolleres mot korrigerte
gjennomsnittlige termometerverdier innhentet under sjekkene. Malingene
fra bade T1 og T2 ma veere innenfor +0,54°C av termometeret ved 6°C
og 28°C og innenfor +0,34°C av termometeret ved 40°C. T3-sensoren ma
veere innenfor +0,54°C av termometermalingen ved 6°C, 28°C og

40°C, og T4-sensoren ma veere innenfor £0,54°C (kun kontrollert ved
6°C-temperaturen). Det vises en feilmelding hvis kriteriene ikke oppfylles.

3.5.7 Temperatur ut-kalibrering

Det siste trinnet av kalibreringen bruker TP1 til & male temperatur ut da
det gar gjiennom omradet av mulige verdier. Denne prosessen tar ca.
28 minutter. Ved fullfaring lagres kalibreringsverdiene.

Informasjonen som lagres under lagringsprosessen omfatter:

. Nye kalibreringsfaktorer generert i Igpet av ulike kontroller.

. CTU-verdier (A til og med H) lagt inn pa begynnelsen av testen.
. Kalibreringstimer-verdi som ble nullstilt fgr lagringen.

De lagrede CTU-verdiene er stilt pa standardverdier for gjennomfering
av den forste kalibreringen med CTU. | tillegg vil lagrede CTU-verdier
automatisk stilles til standardverdier hvis validitetskontrollverdien for
noen av CTU-verdiene er feil nar de hentes fra minnet.

Standard CTU-verdier er:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

ITeomMmoow>
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3.5.8 Kontrollere kalibrering

Det siste trinnet av kontrollkalbreringsprosessen viser verdiene som
oppstar fra kontrollen i tillegg til en bestatt- eller ikke bestatt-indikasjon.
Kriterier for bestatt / ikke bestatt for parameterne som vises pa
resultatskjermen, er indikert i tabell 3.1.

Analyse Kriterier
Flowhastighet 300 ml/min < flow A < 300 ml/min
Bypass flowhastighet Bypass flow A = 500 ml/min

Innlgpsvanntrykk null forskyvning -0,3 psi<P<0,3 psi

-0,3°C<10°CA<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C <40°CA<0,3°C

Pasienttemperatur 1 (Kontroll 1) PT1
(4 kontroller)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

Pasienttemperatur 2 (Monitor 2) PT2
(4 kontroller)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Pasienttemperatur ekko ut (ut)
(4 kontroller)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Vanntemperatur T1 (Kontroll — ut)
(3 kontroller)

-0,5°C<6°CA<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C <40°CA=<0,3°C

Vanntemperatur T2 (Monitor — ut)
(3 kontroller)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,6°C<40°CA<0,5°C

Vanntemperatur T3 (Monitor — inn)
(3 kontroller)

Tabell 3.1. Verifiseringsdata

Del 4 — Vedlikehold

4.1 Anbefalt vedlikehold

Kalibrerings- og testenheten inneholder ingen deler som kan
vedlikeholdes av operatgren. Bortsett fra rutinemessig rengjering av
de utvendige overflatene, er ikke noe annet vedlikehold ngdvendig.

Rengjeringsanvisninger: Spray en mild rengjgringslasning pa et handkle
og terk av enheten. Pass pa sa du ikke metter handklet med Iasningen,
bruk bare nok til a fukte enheten. Hankletark enheten etter & ha terket
over den med rengjgringslgsningen.

Hvis en stremsikring apnes (varmeapparat fungerer ikke), returner
CTU for service. En apen sikring er et tegn pa et problem som krever
umiddelbar service.

4.2 Kalibrering

CTU skal returneres til produsenten for kalibrering hvert andre ar.
Datoen for siste kalibrering er angitt gjennom det internasjonale

symbolet for kalibrering, en solid svart trekant som er opp ned, ' ,
som er plassert gverst pa CTU.

4.3 Teknisk assistanse/service
Kundeservice: 800-526-4455, alternativ 5, alternativ 5, kl. 8.30 — 18.00 EST

Klinisk og teknisk stette som ikke haster: 877-267-2314

24-timers klinisk eller teknisk statte (under pasientbehandling):
866-840-9776

For assistanse utenfor USA ta kontakt med din distributer av
ARrcTic SUN®-temperaturhandteringssystem.

4.4 Kassering

Ved endt levetid skal enheten kastes i henhold til lokale WEEE-
forskrifter, eller ta kontakt med din lokale Barp®-leverandar eller
-distributer for & ordne med kassering.
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VEDLEGG A: Spesifikasjoner

+ Strgminngang:
115 VAC, 60 Hz, 4,5 A
230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A
100 VAC, 50/60 Hz, 5,0 A
« Sikring: 6,3 A treg sikring (2)
« Effekt: 500 W
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VEDLEGG B: Feilkoder

Feilkode Beskrivelse

Feil 1 Forvarming bypass flow feil

Feil 2 Forvarming innlgpstrykk feil

Feil 3 Forvarming nominell flow feil

Feil 4 Innlgpstrykk ikke stabilt

Feil 5 Innlgpstrykk er utenfor omradet

Feil 11 Pasienttemperatur 1 utenfor omradet ved lav testtemperatur (10°C)
Feil 12 Pasienttemperatur 1 utenfor omradet ved middels-lav testtemperatur (25°C)
Feil 13 Pasienttemperatur 1 utenfor omradet ved middels-hay testtemperatur (35°C)
Feil 14 Pasienttemperatur 1 utenfor omradet ved hey testtemperatur (40°C)
Feil 15 Pasienttemperatur 1 utenfor justeringsomradegrense

Feil 16 Pasienttemperatur 1-maling ustabil

Feil 21 Pasienttemperatur 2 utenfor omradet ved lav testtemperatur (10°C)
Feil 22 Pasienttemperatur 2 utenfor omradet ved middels-lav testtemperatur (25°C)
Feil 23 Pasienttemperatur 2 utenfor omradet ved middels-hoy testtemperatur (35°C)
Feil 24 Pasienttemperatur 2 utenfor omradet ved hgy testtemperatur (40°C)
Feil 25 Pasienttemperatur 2 utenfor justeringsomradegrense

Feil 26 Pasienttemperatur 2-maling ustabil

Feil 30 Temperatur ut og pasienttemperatur 2 differanse utenfor omrade
Feil 31 Temperatur ut-maling ustabil

Feil 32 Temperatur ut og simulator differanse utenfor omrade

Feil 40 Vanntemperatur 1 er utenfor omradet ved 6°C

Feil 41 Vanntemperatur 1 er utenfor omradet ved 28°C

Feil 42 Vanntemperatur 1 er utenfor omradet ved 40,5°C

Feil 43 Vanntemperatur 1 utenfor konverteringsoversikttabell ved 1°C

Feil 44 Vanntemperatur 1 utenfor konverteringstabell ved 47°C

Feil 50 Vanntemperatur 2 er utenfor omradet ved 6°C

Feil 51 Vanntemperatur 2 er utenfor omradet ved 28°C

Feil 52 Vanntemperatur 2 er utenfor omradet ved 40,5°C

Feil 53 Vanntemperatur 2 utenfor konverteringsoversikttabell ved 1°C

Feil 54 Vanntemperatur 2 utenfor konverteringstabell ved 47°C

Feil 60 Vanntemperatur 3 er utenfor omradet ved 6°C

Feil 61 Vanntemperatur 3 er utenfor omradet ved 28°C

Feil 62 Vanntemperatur 3 er utenfor omradet ved 40,5°C

Feil 63 Vanntemperatur 3 utenfor konverteringsoversikttabell ved 1°C

Feil 64 Vanntemperatur 3 utenfor konverteringstabell ved 47°C

Feil 70 Vanntemperatur 4 er utenfor omradet ved 6°C

Feil 71 Vanntemperatur 4 er utenfor konverteringstabell ved 1°C

Feil 80 Vannkontroll tidsavbrudd — kan ikke na kalibreringstemperatur

Feil 81 Vannkontroll tidsavbrudd — forskjellen mellom vanntemperatur og referansetemperatur er over 2°C
Feil 82 Vannkontroll tidsavbrudd — annen tilstand

Feil 90 Varmeapparattest — flow er under 1 liter per minutt

Feil 91 Varmeapparattest - element 1 feil

Feil 92 Varmeapparattest - element 2 feil

Feil 93 Varmeapparattest - element 3 feil

Feil 94 Varmeapparattest - element 4 feil

Feil 95 Varmeapparattest - flere elementer feil

Feil 99 Pasienttemperatur utenfor kalibrering — ingen kontroll

Feil 100 Kan ikke starte brukerdiagnostikkmodus

Feil 101 Kan ikke stille inn kalibreringsparametere

Feil 102 Vanniva ikke fullt ved start av kalibrering

Feil 103 Bryterinnstillinger ikke korrekte

Feil 104 Ukjent feil ved oppstart

Feil 105 Ikke gjenopprettbar navigasjonsfeil

Feil 106 Ukjent feil under forvarming
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Czes¢ 1 — Wprowadzenie

1.1 Korzystanie z podrecznika operatora
urzadzenia do testowania i kalibracji (UTK)

Urzadzenie do testowania i kalibracji umozliwia skuteczng i fatwg
kontrole systemu zarzadzania temperaturg ArcTic SUuN®, a takze w razie
potrzeby jego kalibracje. Niniejszy podrecznik zawiera szczegotowy
opis UTK, sposobu korzystania z urzadzenia, jego budowy, jak réwniez
czynnosci konserwacyjnych i kalibracyjnych. UTK nalezy poddawac
wiasciwej konserwacji i serwisowaniu, zgodnie z instrukcjami podanymi
w niniejszym podreczniku. Produkt moze by¢ stosowany i serwisowany
wylacznie przez wyszkolony personel.

UTK jest przeznaczone do stosowania z instrukcjg serwisowg systemu
zarzadzania temperaturg ArcTic Sun®. Instrukcja serwisowa zawiera
szczegobtowe informacje na temat systemu zarzadzania temperaturg
ARrcTic SUN® oraz sposobu uzycia UTK w celu rozwigzywania problemoéw
oprocz jego normalnych funkcji testowania

i kalibracji.

1.2 Opis systemu

UTK jest w duzej mierze urzgdzeniem pasywnym, ktére przekazuje
impulsy i reakcje do systemu zarzgdzania temperaturg ArcTic Sun®, aby
umozliwié mu samodzielne wykonanie testu i kalibracji. Jedyng aktywna
funkcjq urzadzenia jest kierowanie do zewnetrznego zrddta ciepta
zgdania podniesienia temperatury krazacej wody w celu rozwigzania
problemu pod nadzorem personelu dziatu wsparcia technicznego

firmy Medivance.

1.3 Symbole i standardy

Na powierzchni UTK znajdujg sie nizej wymienione symbole.

Tabela 1.1. Symbole na UTK

©

Aby zapewni¢ bezpieczne i efektywne
korzystanie z niniejszego urzadzenia, przed
rozpoczeciem korzystania z niego operator
musi zapoznac sie z trescig towarzyszacych
urzadzeniu dokumentow.

Intertek

Modele UTK systemu zarzadzania temperaturg
ARrcTic SUN®, na ktorych znajduje sie monogram
ETL, uzyskaty Swiadectwo bezpieczenstwa

wydane przez ETL Intertek, zgodnie z normami
CSASTD C22.2 nr 61010-1i UL STD 61010-1.

Wskazuje cze$¢ lub element o wysokiej
temperaturze. Podana jest rowniez
maksymalna temperatura tego elementu
wewnetrznego, na jakg zezwala system
zabezpieczajacy.

Wskazuje na ryzyko porazenia pradem.

A\
A\
D

Wskazuje uziemienie.

Okresla bezpiecznik ogrzewacza.

Okresla zakres temperatury przechowywania.

Okresla zakres wilgotnosci wzglednej w
warunkach przechowywania.

Wskazuje date produkgciji.

Oznacza dane kalibracji.

Oznacza przycisk, przetacznik.

Producent

Numer katalogowy

Oznacza autoryzowanego przedstawiciela na
EC |REP terenie Wspdlnoty Europejskiej.
UTK wymaga wiasciwej utylizacji. NIE WOLNO
wyrzucac urzgdzenia do $Smieci.
|
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1.4

Warunki srodowiskowe
Zakres temperatury otoczenia:
o  Temperatura robocza: od 18°C do 24°C (od 65°F do 75°F)

o  Temperatura w warunkach transportu i przechowywania:
od -30°C do 50°C (od -20°F do 120°F)

Zakres wilgotnosci otoczenia:

o Wilgotnos¢ robocza: od 5% do 95% wilgotnosci wzglednej,
bez kondensac;ji

o  Wilgotno$¢ w warunkach transportu i przechowywania:
od 5% do 95% wilgotnosci wzglednej, bez kondensac;ji

Zakres cisnienia atmosferycznego w otoczeniu:
o  Robocze: od 375 mmHg do 795 mmHg
o  Transport i przechowywanie: od 375 mmHg do 795 mmHg

UWAGA: Jezeli urzadzenie do testowania i kalibracji uzytkowane jest

1.5

w pomieszczeniach, w ktérych panuje wyzsza temperatura,
zdolnos$¢ do chtodzenia systemu testowania oraz jego
doktadnos$¢ moga ulec pogorszeniu.

Klasa szczelnosci IPX0 dla zwyktego uzytkowania.

Ostrzezenia ogolne
Niniejszy sprzet musi by¢ uzytkowany wytacznie w sposoéb opisany
w niniejszym podreczniku. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia urzadzenia.
Urzadzenia do testowania i kalibracji nie wolno uzywac¢ wraz
z urzgdzeniami podtgczonymi do pacjenta.

Ze wzgledu na ryzyko wybuchu lub pozaru nie nalezy uzywac
urzgdzenia do testowania i kalibracji w obecnosci substancji
tatwopalnych.

Osoba wykonujgca procedury musi posiadaé¢ odpowiednie
kwalifikacje.

Przed uzyciem urzadzenia do testowania i kalibracji i po nim
nalezy je uwaznie obserwowac pod katem wycieku ptynu. Wyciek
moze skutkowac ostabieniem tempa przeptywu; moze tez grozi¢
porazeniem pradem. W razie wykrycia nieszczelnosci nalezy
natychmiast przerwac¢ korzystanie z urzadzenia.

Urzadzenie nadaje sie wytacznie do uzytku w pomieszczeniach
zamknietych.

Czes¢ 2 — Instrukcja uzytkowania

21

Przeglad

Caly proces testowania i kalibracji trwa ok. 90 minut. Dziatanie operatora
jest niezbedne jedynie na niektdérych etapach procesu.

2.2
A.
B.

Etap 1: nagrzewanie, kontrola przeptywu, kalibracja cisnienia wlotu:
12 minut, automatyczny.

Etap 2: kalibracja temperatury pacjenta: 5 minut, wymagane
dziatanie operatora.

Etap 3: kalibracja temperatury wody: 18 minut, wymagane dziatanie
operatora (na koncu).

Etap 4: kalibracja temperatury wody, kontrola ogrzewaczy:
33 minuty, wymagane dziatanie operatora (na koncu).

Etap 5: kalibracja temperatury wyj$ciowej: 25 minut, wymagane
dziatanie operatora (na koncu).

Inicjalizacja kalibracji lub testu
Wymiana linii dostarczajgcej ptyn za pomocg UTK.
Podtaczy¢ niebieskie okragte ztacze oznaczone symbolem ,PT1” do

ztacza temperatury pacjenta 1 (wiekszy symbol termometru i pacjenta).

Podiaczy¢ niebieskie okragte ztacze oznaczone symbolem ,PT2” do
ztacza temperatury pacjenta 2 (mniejszy symbol termometru i pacjenta).

135

Podtaczy¢ czarne okragte ztacze oznaczone symbolem ,TO” do
ztacza oznaczonego ,TEMP OUT”.

Wiaczy¢ modut kontrolny systemu zarzgdzania temperaturg,

ARcTIC SUN®.

Na ekranie Wybor leczenia pacjenta nacisna¢ przycisk Konfiguracja
zaawansowana.

Na ekranie Ustawienia zaawansowane nacisng¢ przycisk Start obok
opcji Kalibracja.

Wybra¢ opcje Kalibracja czujnika, aby przeprowadzi¢ kalibracje lub
kontrole kalibracji systemu zarzadzania temperaturg Arctic Sun®.
Dostosowac¢ wartosci od A do H na ekranie kalibracji UTK, aby
dopasowac je do wartosci na etykiecie UTK. Po zakonczeniu
nacisng¢ przycisk Kontynuuj.

Wybra¢ opcje Nowa kalibracja lub Sprawdz kalibracje i postepowac
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Kalibracja

Instrukcje

Wybierz, czy kalibrowa¢ czujniki wewnetrzne tego modutu
sterujgcego, czy ekran dotykowy.

Hold.... — (Przytrzymaj....)
Lift off to proceed. — (Podnies, aby kontynuowaé.)

Kalibracja Kalibracja ekranu
czujnika dotykowego

== =

Rysunek 2.1. Ekran kalibracji modutu kontrolnego systemu zarzadzania
temperaturg ArcTic Sun®

Kalibracja

S

Proces kalibracji wymaga uzycia urzagdzenia opcjonalnego — Jednostki
testowania kalibracji (CTU), NR REF. 741-XX. Aby rozpoczaé¢ proces
kalibracji, wprowadz warto$ci kalibracji z etykiety umieszczonej na wierzchu
uzywanej jednostki CTU

Naciénij Kontynuuj, aby przej$¢ do kolejnego kroku

Kontynuuj

=

Rysunek 2.2. Ekran kalibracji modutu kontrolnego systemu zarzadzania
temperaturg ArRcTic SUN®

Kalibracja

Instrukcje
Wybierz, czy wykonaé nowa kalibracije.
czy sprawdzi¢ biezgcg kalibracje.

Okresowo nalezy wykonywac nowa
Kalibracje, aby zapewni¢ prawidiowy
odczyt czujnikéw. Po zakoriczeniu Po jej
wykonaniu biezace wspotczynniki
kalibracji kazdego czujnika zostang
zastapione. Licznik czasu monitorujacy
okres pomiedzy kalibracjami zostanie
zresetowany automatycznie. Wykonanie
tego procesu potrwa okoto 90 minut.

Nowa kalibracja

=

Sprawdzenie kalibracji mozna wykena¢
po pomysinej kalibracji lub w dowolnej
chwili w celu potwierdzenia poprawnosci
dziatania urzadzenia. Ta procedura nie
powoduje zresetowania wspéiczynnikow
kalibracji i nie powinna by¢ stosowana
zamiast okresowej kalibracji. Wykonanie
tego procesu potrwa okoto 60 minut.

Sprawdz kalibracje

=

Rysunek 2.3. Ekran kalibracji modutu kontrolnego systemu zarzadzania

temperaturg ArRcTic Sun®
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Rysunek 2.4. Modut kontrolny systemu zarzadzania temperaturg ArcTic Sun®
z odtgczona linig dostarczajaca ptyn

Rysunek 2.5. Modut kontrolny systemu zarzgdzania temperaturg ArcTic SUN®
z podtgczonym UTK
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Rysunek 2.6. Przetacznik 1 UTK
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Rysunek 2.8. Dane kalibracji UTK

Czes¢ 3 — Zasada dziatania

3.1 Wprowadzenie

Urzadzenie do testowania i kalibracji (UTK) jest instrumentem stuzgcym
do kalibracji i sprawdzania funkcjonowania modutu kontrolnego
systemu zarzadzania temperaturg Arctic Sun®. Urzadzenie stanowi
jednostke wielkosci dtoni. Podtaczane jest ono bezposrednio do portu
linii dostarczajacej ptyn zamiast linii dostarczajacej ptyn oraz wkfadek.
UTK mozna wykorzystywa¢ do pétautomatycznego testowania

i kalibracji dwoch wartosci wejsciowych pomiaru temperatury

pacjenta, funkcji temperatury wyjsciowej oraz wewnetrznych kanatow
pomiaru temperatury wody. Urzadzenie to moze ponadto stuzy¢ do
automatycznego sprawdzania pomiarow szybkosci przeptywu i cisnienia
wlotu modutu kontrolnego.

3.2 Podstawowa obstuga UTK

UTK pemi funkcje impulsu zewnetrznego oraz urzgdzenia pomiarowego
na potrzeby oprogramowania osadzonego w module kontrolnym.
Poprzez testowanie podsysteméw UTK w odpowiedniej kolejnosci
mozna sprawdzi¢ i skalibrowa¢ dziatanie modutu kontrolnego.
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W UTK zamontowano precyzyjne rezystory, ktére symulujg kilka
wartosci temperatury ciata pacjenta. Po etapie nagrzewania symulowane
temperatury sg najpierw uzywane jako dane wejsciowe temperatury
pacjenta w celu tymczasowej kalibracji kazdego z kanatéw. Kalibracja

ta ma charakter tymczasowy w tym sensie, ze stuzy do uzyskania
réwnowagi testowania. Nie jest ona zapisywana przez modut kontrolny,
dopdki proces kalibracji nie dobiegnie konca.

Po tymczasowym ustaleniu doktadnosci kanatow temperatury pacjenta
sonda temperatury UTK zostaje podtaczona do wejscia 1 temperatury
pacjenta modutu kontrolnego. Nastepnie modut kontrolny uruchamia
przeptyw wody przez UTK w réznych temperaturach. Kanat temperatury
pacjenta moze by¢ potem wykorzystywany do sprawdzania i kalibracji
dokfadnosci wewnetrznych czujnikéw temperatury wody oraz obwodow.

Sciezka ptynu w UTK zostata zaprojektowana w taki sposéb, aby
umozliwi¢ okreslony przeptyw w wybranym tempie i przy zadanym
ci$nieniu. Poniewaz system zarzgdzania temperaturg ArRcTic SUN®
steruje ci$nieniem wlotu o statej wartosci, mozna sprawdzi¢ zaréwno
doktadno$¢ pomiaru cisnienia, jak i przeptywu. Sprawdzane sg
kompensacja szybkosci przeptywu i ci$nienia wlotu, a kompensacja
ci$nienia wlotu jest zerowana podczas wstepnego etapu nagrzewania.

Konstrukcja UTK obejmuje ogrzewacze, ktére moga stuzy¢ do
podnoszenia temperatury wody w systemie w celu rozwigzywania
problemoéw. Ogrzewacze urzadzenia do testowania sg zabezpieczone
termicznie i elektrycznie. Sg zasilane wytacznie po naci$nieciu
przetacznika zasilania ogrzewacza.

3.3 Elementy sterowania

Na zestaw elementéw sterowania UTK sktadajg sie: przetacznik
obrotowy (S1), dwa przetaczniki suwakowe (S2 i S3) oraz przetacznik
ogrzewacza (S4). Przetgcznik wyboru temperatury wyjsciowej, tj. S1,
stuzy do wyboru symulatora temperatury, ktéry ma byé zastosowany
w przypadku kanatu temperatury pacjenta. Szes$¢ pozycji przetacznika
odpowiada okreslonym temperaturom:

. pozycja A to ,otwarte” lub ,brak potgczenia”
. pozycja B to ok. 10,8°C

. pozycja C to ok. 25,5°C

. pozycja D to ok. 34,5°C

. pozycja E to ok. 40,0°C

. pozycja F to potaczenie ,zwarte”.

Doktadne wartos$ci symulatoréw podane wyzej sg ustalane w toku
fabrycznego procesu kalibracji. Widniejg na nalepce kalibracyjnej na
UTK.

Przetacznik suwakowy, tj. S2, jest stosowany w nastepujacy sposob:

. Pozycja A faczy kanat temperatury pacjenta 1 z przetgcznikiem
obrotowym oraz kanat temperatury pacjenta 2 z kanatem
temperatury wyjsciowej.

. Pozycja B taczy kanat temperatury pacjenta 1 z czujnikiem
temperatury UTK oraz kanat temperatury pacjenta 2 z
przetgcznikiem obrotowym.

. Pozycja C taczy kanat temperatury pacjenta 1 z kanatem
temperatury wyjsciowej.

Przetacznik suwakowy, tj. S3, jest stosowany w nastepujacy sposob:

. Pozycja A faczy termistor wewnetrzny w Sciezce przeptywu wody z
obwodem temperatury pacjenta.

. Pozycja B taczy opdr réwnolegty z termistorem wewnetrznym,
zwiekszajac niskie ustawienie temperatury wody, co umozliwia jej
odczyt przez obwdd temperatury pacjenta.

Przetacznik zasilania ogrzewacza, tj. S4, jest zazwyczaj otwarty.
Zapewnia on zasilanie pragdem przemiennym dwdch ogrzewaczy o mocy
250 W po nacisnigciu i przytrzymaniu w pozycji ON (WL..). Aby zasilanie
ogrzewacza byto mozliwe, przewod zasilajacy pradem przemiennym
musi by¢ podtaczony do UTK oraz do odpowiedniego gniazda zasilania.

3.4 Polaczenia

Nalezy wykonac¢ podtgczenie hydrauliczne i trzy podtaczenia elektryczne
do modutu kontrolnego tak, aby urzadzenie wspoétpracowato prawidtowo
z funkcjami oprogramowania modutu kontrolnego.

. Podtaczenie hydrauliczne jest niestandardowym facznikiem, ktéry
taczy sie bezposrednio z modutem kontrolnym. Uszczelka musi
zapewnia¢ catkowitg szczelnos¢, aby test odbyt sie prawidtowo.

. Trzy podigczenia elektryczne oznaczone sg symbolami ,PT1”,
LPT271,TO".

o PT1 odpowiada gtéwnemu gniazdu temperatury pacjenta na
module kontrolnym.

PT2 odpowiada drugiemu ztaczu temperatury pacjenta.

TO odpowiada ztgczu temperatury wyjsciowej na
module kontrolnym.

. TO ma inng budowe niz PT1 i PT2, dlatego nie mozna go zamieni¢
na inne. Jednak przy podfaczaniu PT1 i PT2 nalezy postepowac
z uwaga, poniewaz mozna je zamienic¢. Jezeli to nastapi, na
wyswietlaczu interfejsu modutu kontrolnego pojawi sie btad.

. Przewody elektryczne PT1, PT2 i TO nie znajdujq sie pod
napieciem i nie zasilajg pradem. Majg charakter potagczen
pasywnych, w ktérych napiecie i prad dostarczane sg przez modut
kontrolny.

3.5 Objasnienie sekwencji testowania i kalibracji

Urzadzenie do testowania i kalibracji oraz modut kontrolny systemu
zarzadzania temperaturg ArcTic SUN® wspotpracujg w celu wykonania
testow i kalibracji w sekwencji pétautomatycznej. W tej czesci podano
szczegotowy opis sposobu wykonania tego procesu. Proces kalibraciji
mozna przerwa¢ w dowolnym momencie przez nacisniecie przycisku
Anuluj. Zasilanie musi by¢ przywrdécone po zakonczeniu procesu
nowej kalibracji lub rozpoczeciu procesu sprawdzania kalibracji w celu
wznowienia normalnego dziatania.

3.5.1 Okres waznosci wspétczynnika kalibracji

W celu doktadnego przeprowadzenia tego procesu nalezy najpierw
skalibrowac rézne parametry modutu kontrolnego do uzytku w kolejnych
pomiarach. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze kalibracja ta jest tymczasowa i
stosowana jest wytgcznie w toku sekwencji testowania i kalibracji. Dane
sg zapisywane tylko po zakonczeniu sekwencji nowej kalibracji.

3.5.2 Inicjalizacja

Modut kontrolny przechodzi do trybu testowania i kalibraciji tylko po
spetnieniu wszystkich nizej wymienionych warunkow.

. Temperatura pacjenta 1 miesci sie w przedziale od 10°C do 12°C.
. Temperatura pacjenta 2 jest nizsza niz 10°C.
. Napetnienie zbiornika osigga poziom co najmniej 4.

Podane warunki sg niezbedne i gwarantuja, ze system jest podiagczony
do UTK, a nie do pacjenta. Jezeli jedno z powyzszych kryteriéw

nie bedzie spetnione, zostanie wygenerowany monit o spetnienie

tego warunku.

3.5.3 Nagrzewanie i kontrola przeptywu

Nagrzewanie i kontrola przeptywu w systemie rozpoczynajg sie, gdy
nastapi inicjalizacja trybu testowania i kalibracji. Proces rozpoczyna sie
od etapu automatycznego, 10-minutowego nagrzewania. W tym czasie
urzadzenie przechodzi do trybu recznego z temperaturg docelowg
wody 28°C. Licznik czasu wyswietla liczbe pozostatych minut etapu
nagrzewania. Po uptywie ok. 55 sekund po inicjalizacji nagrzewania
odbywa sie sprawdzanie przeptywu w trybie obejscia.
Aby proces nagrzewania zakonczyt sie pomysinie, po 10 minutach
muszg byc¢ spetnione nizej wymienione kryteria.
. Szybkos$¢ przeptywu kontroli przeptywu w trybie obejscia musi by¢
wigksza niz szybkos¢ przeptywu w trybie zwyktym + 500 ml/min.

. Srednia szybko$¢ przeptywu musi wynosié¢ +600 ml/min warto$ci
H UTK.
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. Srednie ciénienie wlotu musi wynosié od 1,0 psi do 7,0 psi.

. Zawor obejscia musi by¢ zamkniety.

Po spetieniu powyzszych warunkéw system wykonuje ptukanie przez
ok. jedng minute, aby przygotowac sie do sprawdzenia kompensagcji
ci$nienia wlotu. Po zakonczeniu ptukania system wykonuje wewnetrzny
test kanatéw temperatury pacjenta. Jezeli pomysine zakonczenie
nagrzewania/kontroli przeptywu nie nastepuje w ciggu 12 minut od
inicjalizacji, pojawia sig¢ informacja o btedzie uptywu limitu czasu.

W tym momencie kompensacja cisnienia wlotu obliczana jest po
stabilizacji cisnienia w zakresie 0,01 psi. Jezeli wartos¢ kompensacji
jest wieksza niz £0,5 PSI, wys$wietlany jest komunikat o btedzie.

3.5.4 Sprawdzanie kanatéw temperatury
pacjenta

Dziatanie operatora jest niezbedne do wykonania kontroli temperatury
pacjenta 1 (PT1). Operator jest monitowany o zmiane ustawien
przetacznika 1 UTK, ktory przeprowadza system przez pomiar zestawu
precyzyjnych rezystorow, ktére symulujg czujnik temperatury pacjenta
w réznych temperaturach. Kazda kontrola konczy sie, gdy spetnione
zostang nizej wymienione kryteria:
. Réznica miedzy $rednig temperaturg pacjenta a odpowiedniag
wartoscig temperatury UTK nie przekracza 0,8°C.

. Temperatura pacjenta jest stabilna, a odchylenia nie przekraczajg
0,01°C.

Jezeli ktérakolwiek kontrola nie spetni powyzszych kryteriéw w ciggu
60 sekund, wyswietlany jest komunikat o btedzie. Kontrole mozna
powtdrzy¢, wybierajac opcje Kontynuu;.

Parametry tymczasowej kalibracji obliczane sg na podstawie danych
pozyskanych z kontroli 1 (warto$¢ A UTK) i kontroli 4 (warto$¢ D UTK).
Parametry te sg nastepnie stosowane do srednich wartosci uzyskanych
dla wszystkich czterech kontroli. Wartosci te sg potem sprawdzane
wzgledem odpowiednich wprowadzonych wartosci UTK. Aby doszto do
pomysinego zakonczenia procesu, zmierzone wartosci nie moga rézni¢
sie od warto$ci UTK o wiecej niz 0,14°C. W razie niespetnienia kryteriow
wyswietlany jest komunikat o btedzie.

Proces przebiega identycznie w przypadku temperatury pacjenta 2 (PT2)
z wyjatkiem pozycji S2.

3.5.5 Kontrola temperatury wyjsciowej

Kontrola temperatury wyjsciowej jest wykonywana tylko po wybraniu
opcji Sprawdz kalibracje. Kontrola temperatury wyjsciowej jest bardzo
zblizona do kontroli temperatury pacjenta w tym sensie, ze uzywane sg
symulatory tych samych czterech czujnikéw. Operator jest monitowany
o ustawienie przetgcznika 1 UTK kolejno we wszystkich pozycjach w
celu wykonania pomiaru PT1 kazdej symulowanej temperatury, podczas
gdy PT2 mierzy temperature wyjsciowa. (Temperatura wyj$ciowa jest
,odbiciem” temperatury pacjenta 1). Oczywiscie, test ten wymaga
precyzyjnego pomiaru przez kanaty temperatury pacjenta. Dlatego

tez musza najpierw zosta¢ pomysinie zakonczone kontrole

temperatury pacjenta.

Kazda kontrola konczy sie, gdy spetnione zostang nizej

wymienione kryteria:

. Réznica miedzy $rednig temperaturg wyjsciowg (mierzong przez
PT2) a odpowiednig wartoscig temperatury UTK nie przekracza
1,0°C.

. Réznica miedzy srednig PT1 a $rednig temperaturg wyjsciowg,
(mierzong przez PT2) nie przekracza 0,8°C.

. Temperatura wyjsciowa (mierzona przez PT2) pozostaje stabilna,
a odchylenia nie przekraczajg 0,01°C.

Jezeli ktérakolwiek kontrola nie spetni tych kryteriow w ciggu 75 sekund,
zostanie wyswietlony komunikat o btedzie.

3.5.6 Kontrola temperatury wody

System monituje uzytkownika o zmiang pozycji S3 na poczatku nastawy
niskiej temperatury, a nastgpnie po zakonczeniu nastawy niskiej
temperatury. Przez czas trwania testu system pracuje w trybie recznym.

W czasie pracy systemu temperatura wody jest kontrolowana na réznych
nastawach, podczas gdy PT1 mierzy temperature wody przeptywajace;j
przez UTK. Ta temperatura referencyjna jest nastepnie wykorzystywana
do sprawdzenia czujnikow wewnetrznej temperatury wody w systemie.
Sprawdzane sg elementy ogrzewacza, a takze wykonywane sg testy
mozliwosci w zakresie ogrzewania i chfodzenia.

Na proces kontroli temperatury wody sktadajg sie cztery segmenty, z
ktorych kazdy normalnie trwa ok. 15 minut. Kontrola 1 ma miejsce przy
temperaturze ok. 6°C, kontrola 2 — przy ok. 28°C, kontrola 3 — 40,5°C,
a kontrola 4 — przy ok. 38°C. W toku tego procesu stale monitorowane
sg i usredniane: temperatura pacjenta 1, temperatura wody na wylocie 1
(T1), temperatura wody na wylocie 2 (T2), temperatura wody na wlocie
(T3), temperatura chtodziarki (T4), ci$nienie wlotu i przeptyw. Kazdy
punkt kontroli wymaga spetnienia nizej podanych warunkow.

. Srednia T2 nie moze rézni¢ sie o wiecej niz 2,0°C od skorygowanej
temperatury referencyjnej (tj. sondy UTK, mierzonej przez PT1).

. Skorygowana temperatura referencyjna musi na chwile
przekroczy¢ zadang temperature kalibracji (6°C, 28°C i 40,5°C), a
nastepnie ponownie opas¢. Jedynym wyjatkiem jest kontrola 4, gdy
temperatura referencyjna musi tylko spas¢ 6 stopni ponizej
38°C.

. Zawor obejscia musi by¢ zamkniety.

Jezeli kontroli nie mozna zakonczy¢ w ciggu 30 minut, zostanie
wyswietlony komunikat.

Test ten wymaga doktadnego pomiaru przez kanaty temperatury
pacjenta. Dlatego tez musza najpierw zosta¢ pomysinie zakonczone
kontrole temperatury pacjenta. Ponadto w przypadku pomiaru
temperatury wody znaczenie ma takze przeptyw. Dlatego tez musi by¢
réwniez zakonczona kontrola cisnienia wlotu, poniewaz w tworzeniu
przeptywu sitg napedowa jest ssanie.

Nowo skalibrowane warto$ci tymczasowe sg sprawdzane wzgledem
skorygowanych wartosci srednich temperatury sondy pozyskanych w
trakcie kontroli. Zaréwno odczyty T1, jak i T2 nie mogg rézni¢ sie od
odczytu sondy o wiecej niz +0,54°C przy 6°C i 28°C oraz o wiecej niz
+0,34°C przy 40°C. Odczyt czujnika T3 nie moze rézni¢ sie od odczytu
sondy o wiecej niz £0,54°C przy 6°C, 28°C i 40°C, a odczyt czujnika
T4 nie moze réznic¢ sie o wiecej niz +0,54°C (sprawdzane tylko przy
temperaturze 6°C). W razie niespetienia kryteriow wyswietlany jest
komunikat o btedzie.

3.5.7 Kalibracja temperatury wyjsciowej

Ostatni etap kalibracji wykorzystuje PT1 do pomiaru temperatury
wyjsciowej, przechodzac przez zakres mozliwych wartosci. Proces
ten zajmuje ok. 28 minut. Po jego zakonczeniu wartosci kalibracji
sg zapisywane.

Dane zapisane podczas procesu zapisywania obejmuja:

. nowe wspotczynniki kalibracji generowane podczas
réznych kontroli

. wartosci UTK (od A do H) wprowadzone na poczatku testu
. warto$¢ godzin kalibracji ustawiong na zero przed zapisem.

Zapisane wartosci UTK sg ustawione domysinie przed wykonaniem
pierwszej kalibracji za pomocg UTK. Ponadto zapisane wartosci UTK
beda automatycznie ustawiane jako domysine, jezeli wartosé kontroli
waznosci dowolnej wartosci UTK jest nieprawidtowa po przywotaniu
Z pamieci.

Domysine wartosci UTK:
10,87°C

25,54°C

34,62°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

IemMmMoOoO®»
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3.5.8 Sprawdzanie kalibracji

Na koncowym etapie procesu sprawdzania kalibracji wyswietlane sg
wartosci wynikajace z kontroli wraz z informacjg o powodzeniu lub
niepowodzeniu. Kryteria powodzenia/niepowodzenia w odniesieniu
do parametrow na ekranie wynikow przedstawiono w tabeli 3.1.

Test

Kryteria

Tempo przeptywu

300 ml/min < A przeptywu < 300 ml/min

Tempo przeptywu obejscia A przeptywu obejscia = 500 ml/min

na wlocie

Kompensacja zerowa cisnienia wody

0,3 psi<P<0,3psi

PT1 (4 kontrole)

-0,3°C<10°CA<0,3°C

Temperatura pacjenta 1 (Kontrola 1) | -0,3°C <25°C A<0,3°C

-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA<0,3°C

PT2 (4 kontrole)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C

Temperatura pacjenta 2 (Monitor 2) | -0,3°C <25°CA<0,3°C

-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

-0,2°C<10°CA=<0,2°C

Odbicie wyjéciowej temperatury -0,2°C<25°CA<0,2°C
pacjenta (wylot) (4 kontrole) -0,2°C<35°CA<0,2°C

-0,3°C<40°CA=<0,3°C

wylot) (3 kontrole)

Temperatura wody T1 (kontrola —

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

wylot) (3 kontrole)

Temperatura wody T2 (Monitor —

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

wlot) (3 kontrole)

Temperatura wody T3 (Monitor —

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,6°C<40°CA=<0,5°C

Tabela 3.1. Dane weryfikacyjne

Czes¢ 4 — Konserwacja

4.1 Zalecana konserwacja

Urzadzenie do testowania i kalibracji nie zawiera czesci, ktére mogg,
by¢ poddawane konserwacji przez operatora. Nie sg wymagane
inne czynnos$ci konserwacyjne poza okresowym czyszczeniem
powierzchni zewnetrznych.

Instrukcja czyszczenia: rozpyli¢ roztwér tagodnego detergentu na
recznik lub szmatke i wytrze¢ urzadzenie. Nalezy zwraca¢ uwage, aby
nie nasycac recznika badz szmatki roztworem. Powierzchnie urzadzenia
wystarczy jedynie zwilzy¢. Po wytarciu urzadzenia z uzyciem srodka do
czyszczenia osuszy¢ je recznikiem lub szmatka.

Jezeli dojdzie do otwarcia bezpiecznika (niedziatajacy ogrzewacz),
nalezy odda¢ UTK do naprawy. Otwarty bezpiecznik sygnalizuje
problem, ktéry wymaga niezwtocznej naprawy.

4.2 Kalibracja

UTK nalezy zwraca¢ do producenta raz na dwa lata w celu kalibracji.
Date ostatniej kalibracji podaje miedzynarodowy symbol kalibracji

majacy posta¢ odwrdconego czarnego trojkata, ' , ktéry mozna
znalez¢ na gorze UTK.

4.3 Pomoc technicznal/serwis

Dziat obstugi klienta: 800-526-4455, opcja 5, opcja 5, w godz. od 8:30 do
18:00 standardowego czasu wschodniego

Pomoc medyczna i techniczna w trybie zwyklym: 877-267-2314

24-godzinna pomoc medyczna lub techniczna (w czasie leczenia
pacjenta): 866-840-9776

W celu uzyskania pomocy poza obszarem Stanéw Zjednoczonych
nalezy skontaktowac¢ sie z dystrybutorem systemu zarzgdzania
temperaturg ArRcTic SUN®.

4.4 Utylizacja

Po zakonczeniu okresu eksploatacji sprzet nalezy zutylizowa¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami WEEE lub skontaktowac sie z miejscowym
dostawca badz dystrybutorem produktéw BArRD® w celu zorganizowania
utylizaciji.

139



ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

PODRECZNIK OBStLUGI

UTK

ZALACZNIK A: Dane techniczne

» Zasilanie:

115V AC, 60 Hz, 4,5 A

230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A

100 V AC, 50/60 Hz, 5,0 A
* Bezpiecznik: 6,3 A, bezwtadnosciowy (2)
» Moc: 500 W

140



POLSKI

(POLISH)

ZAY ACZNIK B: Kody btedéw

Kod btedu Opis

Btad 1 Btad przeptywu obejscia przy nagrzewaniu

Btad 2 Btad cisnienia wlotu przy nagrzewaniu

Btad 3 Btad przeptywu nominalnego przy nagrzewaniu

Btad 4 Cisnienie wlotu niestabilne

Btad 5 Cisnienie wlotu poza zakresem

Btad 11 Temperatura pacjenta 1 poza zakresem przy niskiej temperaturze testu (10°C)

Btad 12 Temperatura pacjenta 1 poza zakresem przy $rednio-niskiej temperaturze testu (25°C)
Btad 13 Temperatura pacjenta 1 poza zakresem przy $rednio-wysokiej temperaturze testu (35°C)
Btad 14 Temperatura pacjenta 1 poza zakresem przy wysokiej temperaturze testu (40°C)
Btad 15 Temperatura pacjenta 1 poza limitem zakresu regulacji

Btad 16 Niestabilny pomiar temperatury pacjenta 1

Btad 21 Temperatura pacjenta 2 poza zakresem przy niskiej temperaturze testu (10°C)

Btad 22 Temperatura pacjenta 2 poza zakresem przy $rednio-niskiej temperaturze testu (25°C)
Btad 23 Temperatura pacjenta 2 poza zakresem przy $rednio-wysokiej temperaturze testu (35°C)
Btad 24 Temperatura pacjenta 2 poza zakresem przy wysokiej temperaturze testu (40°C)
Btad 25 Temperatura pacjenta 2 poza limitem zakresu regulacji

Btad 26 Niestabilny pomiar temperatury pacjenta 2

Btad 30 Roznica pomigdzy temperaturg wyj$ciowa a temperaturg pacjenta 2 poza zakresem
Bfad 31 Pomiar temperatury wyj$ciowej niestabilny

Btad 32 Roéznica pomiedzy temperaturg wyjsciowg a symulatorem poza zakresem

Btad 40 Temperatura wody 1 poza zakresem przy 6°C

Btad 41 Temperatura wody 1 poza zakresem przy 28°C

Btad 42 Temperatura wody 1 poza zakresem przy 40,5°C

Btad 43 Temperatura wody 1 poza tabelg konwersji przy 1°C

Btad 44 Temperatura wody 1 poza tabelg konwersji przy 47°C

Btad 50 Temperatura wody 2 poza zakresem przy 6°C

Btad 51 Temperatura wody 2 poza zakresem przy 28°C

Btad 52 Temperatura wody 2 poza zakresem przy 40,5°C

Btad 53 Temperatura wody 2 poza tabelg konwersji przy 1°C

Btad 54 Temperatura wody 2 poza tabelg konwersji przy 47°C

Btad 60 Temperatura wody 3 poza zakresem przy 6°C

Btad 61 Temperatura wody 3 poza zakresem przy 28°C

Btad 62 Temperatura wody 3 poza zakresem przy 40,5°C

Btad 63 Temperatura wody 3 poza tabelg konwersji przy 1°C

Btad 64 Temperatura wody 3 poza tabelg konwersji przy 47°C

Btad 70 Temperatura wody 4 poza zakresem przy 6°C

Btad 71 Temperatura wody 4 poza tabelg konwersji przy 1°C

Btad 80 Przedtuzenie kontroli wody — brak mozliwosci osiagniecia temperatury kalibracji
Btad 81 Przedtuzenie kontroli wody — réznica pomiedzy temperaturg wody a temperaturg referencyjng jest wieksza niz 2°C
Btad 82 Przedtuzenie kontroli wody — inny stan

Btad 90 Test ogrzewacza — przeptyw jest mniejszy niz 1 I/min

Btad 91 Test ogrzewacza — awaria elementu 1

Btad 92 Test ogrzewacza — awaria elementu 2

Btad 93 Test ogrzewacza — awaria elementu 3

Btad 94 Test ogrzewacza — awaria elementu 4

Btad 95 Test ogrzewacza — awaria kilku elementéw

Btad 99 Nieskalibrowana temperatura pacjenta — brak kontroli

Btad 100 Brak mozliwosci inicjalizacji trybu diagnostycznego uzytkownika

Btad 101 Brak mozliwosci ustawienia parametréw kalibracji

Btad 102 Poziom wody przy rozpoczeciu kalibracji nie jest maksymalny

Btad 103 Nieprawidtowe ustawienia przetacznikow

Btad 104 Nieznany btad przy uruchomieniu

Btad 105 Nieodwracalny btad nawigaciji

Btad 106 Nieznany btad podczas nagrzewania
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1. fejezet — Bevezetés

1.1 A kalibraciés tesztegység (CTU) kezel6i
kézikonyvének hasznalata

A kalibracids tesztegység hatékony és egyszerli modot kinal az

ArcTic SUN® hémérséklet-kezel6 rendszer ellenérzésére és szilkség
szerinti kalibralasara. A kézikényv a CTU részletes leirasat, a
hasznalatara, felépitésére, rendszeres karbantartasara és kalibralasara
vonatkozé informaciodkat tartalmazza. Fontos a CTU megfelel6
karbantartasa és a kézikdnyv el6irasai szerint végzett szervizelése.

A terméket kizardlag képzett személyzet hasznalhatja és szervizelheti.

A CTU az Arctic SuN® hémérséklet-kezel6 rendszer szervizkdnyvével
torténd egydttes hasznalatra szolgal. A szervizkdnyv részletes
informaciét nyujt az Arctic SUN® hémérséklet-kezel6 rendszerrél és a
CTU hasznalatarol problémak elharitasara, a szokasos tesztelési és
kalibralasi funkciok mellett.

1.2 Rendszerleiras

A CTU a legtdbb esetben egy passziv eszkdz, amely stimulust és
visszajelzést kiild az ArcTic Sun® hémérséklet-kezeld rendszer szamara,
lehet6évé téve, hogy az tesztelje és kalibralja 6nmagat. A CTU egyetlen
aktiv funkcidja az, hogy a Medivance miiszaki tamogaté személyzet
iranyitasaval kulsé héforrast biztositson a keringd vizh6mérséklet
noveléséhez, a hibaelharitas végrehajtasa céljabol.

1.3 Szimbélumok és szabvanyok
A CTU-rendszeren a kdvetkez6 szimbdlumok lathatok:

1.1. tablazat CTU-szimbdélumok

Az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalata
érdekében, hasznalat el6tt a kezel6nek el kell
olvasnia a kiséré dokumentumokat.

Intertek

Az ArcTic SUN® hdmérséklet-kezeld rendszer
ETL monogrammal ellatott CTU egységeit az
ETL Intertek hitelesitette a CSA STD C22.2
NO. 61010-1 és UL STD 61010-1 szabvanyok
szerint.

Magas hémérsékletl alkatrészt vagy
alkotéelemet jelez. A védbrendszer altal a
belsd dsszetevbre vonatkozé maximalisan
megengedett hémérséklet is fel van tiintetve.

Elektromos veszélyt jelez.

A\
A\
D

Foldelést jelez.

A fitd biztositékat azonositja.

A tarolasi hémérséklet-tartomanyt azonositja.

A tarolasi relativ paratartalom-tartomanyt
azonositja.

A gyartasi id6pontot jelzi.

A kalibraciés adatokat jelzi.

Egy nyomdégombot, ideiglenes kapcsolot jeldl.

Gyarté

Katalégusszam

Az Eurépai Kéz6sségben meghatalmazott
EC |REP képvisel6t jeloli.
A CTU-egységet a megfelel6 médon kell
artalmatlanitani. NE dobja az egységet
a szemétbe.
I
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1.4 Kornyezeti feltételek
. Kérnyezeti h6mérséklet-tartomany:

o  Uzemi hémérséklet: 18-24°C (65-75°F)

o  Szdllitasi és tarolasi hémérséklet: -30-50°C (-20—120°F)
. Kornyezeti paratartalom-tartomany:

o  Uzemi péaratartalom: 5-95% relativ paratartalom, nem
kondenzalodo

o  Szallitasi és tarolasi paratartalom: 5-95% relativ paratartalom,
nem kondenzalddo

. Kérnyezeti légkdri nyomas:

o  Uzemi: 375-795 Hgmm

o  Szallitasi és tarolasi: 375-795 Hgmm
MEGJEGYZES: Ha a kalibracios tesztegységet magasabb

szobah&mérsékleten haszndlja, a tesztelérendszer
h(tési kapacitasa és pontossaga csokkenhet.

. IPXO0 IP-védettsegi fokozat mindennapos hasznalatra.

1.5 Altalanos figyelmeztetések

. A berendezést kizardlag a kézikdnyvben el6irt médon lehet
hasznalni. Ellenkezd esetben az eszkodz karosodhat.

. A CTU nem hasznalhaté a berendezéssel, ha az csatlakoztatva
van a beteghez.

. A kalibracids tesztegységett ne hasznalja gyulékony anyagok
jelenlétében, ugyanis robbanast vagy tlizet okozhat.

. Az eljarasokat végz6 személyeknek megfelelé képzettséggel kell
rendelkezniuk.

. Hasznalat el6tt és soran alaposan meg kell gy&z6dni arrol,
hogy a kalibraciés tesztegységbd&l nem szivarog folyadék. A
szivargas esetén csdkken az aramlasi sebesség és aramutés
veszélye Iép fel. Azonnal hagyja abba az egység hasznalatat,
ha szivargast észlel.

. Kizarélag beltéri hasznalatra.

2. fejezet — Hasznalati utmutaté

2.1 Attekintés

A teljes tesztelési és kalibracios folyamat korulbelll 90 percet
vesz igénybe. A kezel6 felligyeletére csak bizonyos szakaszokban
van szlkseég:

* 1. szakasz: Bemelegités, aramlas-ellen6rzés és bemeneti
nyomaskalibralas: 12 perc, automatikus.

* 2. szakasz: Beteghmérséklet-kalibralas: 5 perc, kezelGi
felligyelet sziikséges.

» 3. szakasz: Vizhémérséklet-kalibralas: 18 perc, kezel6i felligyelet
szikséges (befejezéskor).

*  4.szakasz: Vizhémérséklet-kalibralas, melegitéegység ellendrzése:
33 perc, kezel6i feligyelet szilkséges (befejezéskor).

+ 5. szakasz: Kimeneti h6mérséklet-kalibralas: 25 perc, kezel6i
felugyelet sziikséges (befejezéskor).

2.2 Kalibralas vagy tesztelés elkezdése
A. Helyezze a CTU-egységet a folyadékszallité vezeték helyére.

B. Csatlakoztassa a kék kor alaku ,PT1” jelzési csatlakozot a
készllék Betegh6mérséklet 1 csatlakozéjahoz (nagy hémeéré és
beteg szimbélum).

C. Csatlakoztassa a kék kor alaku ,PT2” jelzési csatlakozét a
készulék Betegh6mérséklet 2 csatlakozojahoz (kis hémérd és beteg
szimbdlum).

D. Csatlakoztassa a fekete kor alaku és ,TO” jelzési csatlakozot a
készllék ,TEMP-OUT” cimkével ellatott csatlakozoéjahoz.

E. Kapcsolja be az ArcTic SUN® hdmérséklet-kezeld rendszer
vezérlbegységét.

F.  Abeteg kezelésének kivalasztasa képernyén nyomja meg a Halado
beallitas gombot.

G. ATovabbi bedllitasok képernyén nyomja meg a Kalibralas lehetéség

mellett talalhaté Start gombot.
H. Az Arctic Sun® hémérséklet-kezel6 rendszer kalibralasahoz vagy

kalibracidja lehetéséget.

Allitsa be a CTU-képerny6n az A-H értékeket tigy, hogy azok
megfeleljenek a CTU-cimkének. Ha végzett, nyomja meg a
Folytatas gombot.

[

Valassza ki az Uj kalibracié vagy a Kalibracio ellenérzése
lehet6ségek egyikét, és kdvesse a képernyén megjelend
utasitéasokat.

Kalibracio

Utasitasok

Vélassza ki, hogy a jelen vezérlé modul bels6 szenzorait vagy az
érintéképernyét kivanja-e kalibralni
ok i kalibraciojat rendszeres
végezni a pontossag fenntartasa végett. A jelenlegi
Kalbréciot
Kalibrécios

Aszenzor

kalibraciéja kalibracioja

2.1. abra ArcTic SUN® hémérséklet-kezeld vezérlbegység kalibracios képernyéje

Kalibracio
Utasitasok

A kalibracios folyamat egy opciondlis késziilék hasznalatat teszi
szlikségessé; Kalibracios tesztegység (CTU), REF 741-XX. A kalibraciés
folyamat megkezdéséhez irja be a hasznalatban lévé CTU fels6 részén
talalhaté cimken feltlintetett kalibracios értékeket.

Nyomja meg a Folytatds gombot a kovetkez6 |épéshez

@ o

2.2. abra ArcTic SUN® hdmérséklet-kezeld vezériGegység kalibracios képernydje

Kalibracié
Utasitasok

Valassza ki, hogy Uj kalibraciét kivan-e végezni, vagy a jelenlegi
kalibraciot kivanja leellendrizni

Az (j kalibréciot rendszeresen el kell
végezni a végett, hogy a szenzorok
pontos informaciét szolgaltatnak-e. Ha
ezt elvégezte, az aktualis kalibraciés
faktorok minden egyes szenzor esetén
lecserélédnek. A kalibraciok kozt eltelt
id6t mér6 idémérs automatikusan lenul-
14z6dik. A folyamat nagyjabél 90 percet
vesz igénybe

A Kalibraci6 ellenérzése a sikeres kali-
braci6 utan végezheto el, vagy barmikor,
ha meg kivan gy6z6dni arrol, hogy a
készulék megfeleléen mikodik-e. Ez a
folyamat nem allitja vissza a kalibraciés
faktorokat és nem helyettesiti a rendsz-
eres kalibraciét. A folyamat nagyjabl 60
percet vesz igénybe..

Kalibrécié ellendrzése

=

Uj kalibracié

=

2.3. abra Arctic SUN® hémérséklet-kezeld vezéridegység kalibracios képernydje
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2.4. abra ArcTic SuN® hdmérséklet-kezeld vezérldegység eltavolitott
folyadékszallito vezetékkel

2.5. abra ArcTic SuN® hémérséklet-kezel6 rendszer vezérlbegység csatlakoztatott
CTU egységgel

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

T Free 8772672314« Phone: 3039261517
o,
MO L, ArundlHouse, 1 erpoo!Ga
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

M]'ZDOS-O‘I

2.6. abra 1. CTU-kapcsolo

2.7. abra 2. és 3. CTU-kapcsoldk.

CTU S/N 7001

A: 10.88
25.55
34.54
39.99

-0.07
-0.14
2850

'V 2007-06

B:
<4
D:
E: 0.02
F
G:
h:

2.8. abra CTU kalibraciés adatok.

3. fejezet — A kezelés elmélete

3.1 Bevezetés

A kalibracios tesztegység (CTU) az ArcTic SUN® hémérséklet-kezel6
rendszer vezérléegysége mikodésének ellenérzésére és kalibralasara
szolgal. Ez egy tenyérnyi nagysagu egyseég, amely kdzvetlenil a
folyadékszallité csatlakozéhoz kapcsolddik, atvéve a folyadékszallitd
vezetékek és betétek helyét. A CTU félautomata modban teszteli és
kalibralja a vezérl6egység két beteghdmérséklet mérési bemenetét,

a kimeneti hdmérséklet funkciot és a belsé vizhémérséklet-
mérdcsatornakat. Automatikusan ellendrizhetd vele a vezérl6egység
aramlasi sebessége és a bemeneti nyomas mérései.

3.2 ACTU alapszintii kezelése

A CTU egy kulsé ingerl6 és mér6 berendezés, amely a vezeérl6egységbe
beépitett szoftver altal mikddtethetd. A CTU alrendszereinek
szakaszonként torténé tesztelésével, ellendrizhetd és kalibralhato

a vezérléegység mikodése.

A CTU precizids ellenallasokat tartalmaz, amelyek kiilénb6zé
beteghémérsékleteket szimulalnak. Egy elémelegitési szakasz

utan, a rendszer a szimulalt hdmérsékleteket a betegh6mérséklet
rendszerbemeneteire alkalmazza, a csatornak ideiglenes kalibralasa
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céljabdl. A kalibralas ideiglenes, abban az értelemben, hogy a tesztelés
korrekciojara szolgal. A vezérl6egység nem menti el, amig a kalibralasi
eljaras be nem fejezédik.

Amint a rendszer ideiglenesen megallapitotta a beteghémérséklet-
csatorna pontossagat, a CTU-h6mérsékletszondat a vezérléegység
Beteghémérséklet 1 bemenetéhez kell csatlakoztatni. A vezérl6egység
kiilonb6z6 hémérsékleten vizet keringet CTU-egységen at. A
beteghémérséklet-csatornaval ellendrizhetd és kalibralhato a belsé
vizh6mérséklet szenzorok és korok pontossaga.

A CTU folyadékvezetékei ugy vannak kialakitva, hogy lehetévé tegyék
egy adott aramlas létrejottét, amely ennek az aramlasi sebességnek

a létrehozasara egy meghatarozott nyomason lett kivalasztva. Az
ArcTic SUN® hémérséklet-kezel6 rendszer a bemeneti nyomast

allando értéken tartja, igy 0sszevethet6 az aramlas- és nyomasmérési
pontossag. A rendszer ellenérzi az aramlasi sebességet és a bemeneti
nyomaseltoléddast, és nulldzza a bemeneti nyomaseltolodast a kezdeti
elémelegitd szakaszban.

A CTU fiitéelemeket tartalmaz, amelyek a vizhémérséklet
hibaelharitas céljabdl térténé ndvelésére szolgalnak. A tesztelé egység
fitéelemei termikusan és elektromosan védettek, és csak a Fiit6é
kapcsologombjanak megnyomasaval Uzemeltethetéek.

3.3 Vezérlok

A CTU vezeérl6i a kdvetkezd elemekbdl allnak: egy forgdkapcsolo
(S1), két tolékapcsold (S2 és S3), és egy flitbkapcsold (S4). A
beteghémérséklet-csatornara alkalmazott hémeérséklet-szimulator
kivalasztasara az S1 Kimeneti valasztokapcsol6 szolgal. A kapcsolo
hat pozicioja adott hdmérsékleteket allit be az alabbiak szerint:

. Az A. pozicio ,nyitott” vagy ,nincs kapcsolat”
. A B. pozici¢ korulbelll 10,8°C

. A C. pozicio kortlbelil 25,5°C

. AD. pozici6 kérllbelil 34,5°C

. Az E. pozicio korilbelll 40,0°C

. Az F. pozici6 egy ,rovidre zart” kapcsolat.

A fent felsorolt szimulatorok pontos értékeit egy gyari kalibracios
folyamat soran hatarozzak meg, és ezek CTU kalibraciés matricajan
vannak feltlintetve.

Az S2 tolokapcsold a kovetkezd szerepet tolti be:

. Az A. pozicidban a Betegh6mérséklet csatorna 1 csatlakozik a
forgokapcsoléhoz és a Betegh6mérséklet csatorna 2 csatlakozik
a Kimeneti hémérséklet csatornahoz.

. A B. pozicidban a Betegh6mérséklet csatorna 1 csatlakozik a
CTU-hémérsékletszenzorhoz és a Beteghémérséklet csatorna 2
csatlakozik a forgdkapcsoldhoz.

. A C. poziciéban a Beteghémérséklet csatorna 1 csatlakozik
a Kimeneti hémérséklet csatornahoz.

Az S3 tolokapcsold a kévetkezd szerepet tolti be:

. Az A. poziciéban a vizvezeték belsé termisztora csatlakozik
a betegh6mérséklet korhoz.

. A B. pozicidban egy parhuzamos ellenallas csatlakozik a
belsé termisztorhoz, megndvelve a hdmérsékletet az alacsony
vizh6mérséklet beallitasban, lehetévé téve, hogy
a beteghémérséklet kor leolvassa azt.

Az S4 fit6 kapcsolégomb egy ideiglenes gomb, amely normal
esetben nyitott poziciéban van és megnyomasa illetve BE pozicidban
tartasa esetén valtdéaramot kiild a 250 W-os fitéhoz. A halozati
kabelt csatlakoztatni kell a CTU-egységhez és egy megfelelé
csatlakozoaljzathoz a flitéelemek lzemeltetése céljabal.

3.4 Csatlakozasok

Egy hidraulikus és a harom elektromos kapcsolatot kell kialakitani
a vezérléegységgel, hogy a késziilék megfeleléen miikédjon a
vezérléegység szoftverfunkcidival.

. A hidraulikus kapcsolat egy testre szabott kapcsolat, amely
kozvetlenil a vezérl6egységhez kapcsolddik. A megfeleld tesztelés
érdekében a szigetelésnek biztonsagosnak és szivargasmentesnek
kell lennie.

. A harom elektromos csatlakozas jelzése: ,PT1”, ,PT2", és ,TO".

o APT1 avezérlbegységen talalhaté elsédleges
beteghémérséklet csatlakozoaljzatnak felel meg.

o APT2 a masodlagos beteghémérséklet csatlakozénak
felel meg.

o ATO a vezérlbegyseégen talalhaté kimeneti hémérséklet
csatlakozonak felel meg.

. A TO kodolasi rendszere eltér a PT1 és PT2 kddolasi rendszerétél,
ezért nem cserélhet6k fel. Azonban a csatlakoztataskor Ggyelni
kell, mert a PT1 és a PT2 felcserélhetdék. Ha ez megtorténik, a
vezérléegység hibat jelez a felhasznaloi interfész kijelzéjén.

. APT1, PT2, és a TO elektromos kabelek nincsenek feszlltség
alatt. Ezek passziv csatlakozasok, amelyek a vezérl6egység altal
kildott aramot tovabbitjak.

3.5 Atesztelési és kalibralasi szakaszok
megismerése

A kalibracios tesztegység és az Arctic SUN® hémérséklet-kezeld rendszer
vezérléegysége egyutt végzi el a teszteket és a kalibraciot félautomata
maodban. Ez a fejezet |épésrol |épésre ismerteti a folyamatot. A kalibraciés
folyamat a Mégse gomb lenyoméasaval barmikor leallithaté. Egy Uj
kalibracios folyamat vagy Kalibracié ellenérzése elkezdését kdvetéen a
normal mikodés visszaallitdsahoz a rendszert Ujra kell inditani.

3.5.1 Kalibracios tényez6 élettartam

A folyamat pontos elvégzéséhez, elséként a vezérlémodul kilonb6z6
paramétereit kell kalibralni, hogy a késébbi mérésekben hasznalhatdak
legyenek. Figyelembe kell venni, hogy ez a kalibralas ideiglenes, és
csak a Tesztelési és kalibralasi szakaszokra vonatkozik. Az adatok csak
az Uj kalibracio szakasz befejeztével keriiinek elmentésre.

3.5.2 Kezdeti lIépések

A vezérlbegység csak akkor |ép a Tesztelési és kalibralasi szakaszba,
ha az alabbiak mindegyike teljesil:

. Beteghémérséklet 1 értéke 10°C és 12°C kdzott van.
. Beteghémérséklet 2 kisebb, mint 10°C.
. A tartaly szintje 4 vagy nagyobb.

Ezek az egyedi feltételek sziikségesek annak biztositasa érdekében,
hogy a rendszer a CTU-egységhez, és ne a beteghez legyen
csatlakoztatva. Ha a fenti kritériumok egyike nem teljestil, a rendszer
kéri a felhasznalét annak megoldasara.

3.5.3 Elémelegités és aramlas-ellenérzés

A rendszer elémelegitési és aramlas ellenérzése akkor indul, amikor
elkezdddik a Tesztelési és kalibralasi szakasz. Ez a folyamat egy
automatikus 10 perces elémelegitéssel kezd6dik. Ez id6 alatt az
egyseég kézi tzemmodban fut, a viz célhdmérséklete 28°C és egy
visszaszamlalo jelzi, hogy hany perc van hatra az elémelegitési
szakaszbol. Az el6melegités elkezdését kdvetéen 55 masodperccel a
rendszer az elkerilé aramlas ellendrzését is elkezdi.

Az elémelegités sikeres végrehajtasahoz 10 perc elteltével a kdvetkezd
feltételeknek kell teljesulnitik:

. Az elkerll6 aramlat ellenérzése soran kapott aramlasi
sebességnek +500 ml/perccel nagyobbnak kell lennie a nem
visszatérd aramlasi sebességnél.

. Az atlagos aramlasi sebesség a CTU H-értékétdl legfeljebb
+600 ml/perc értékben térhet el.

. A bemeneti nyomas atlagértéke 1,0 psi értékben térhet el
a —7,0 psi értéktdl.

. A nyitészelepnek zarva kell lennie.
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Ha ezek a feltételek teljesulnek, a rendszer korulbelll egy perc

alatt elvégzi a rendszer tisztitasat, hogy elkezdje a bemeneti
nyomaseltolddas ellendrzését. A tisztitast kovetéen a rendszer elvégzi

a beteg hdmérséklet-csatornainak belsé tesztelését. Ha az inditast
kovetd 12 percben nem torténik meg az elémelegités/aramlas-ellenérzés
sikeres befejezése a rendszer id6tullépési hibat jelez.

Ezen a ponton, a bemeneti nyomas eltolasanak kiszamitasara a
nyomas legfeljebb 0,01 PSI eltérésen bellil torténd stabilizalédasat
kovetden kerll sor. Ha az eltolédas értéke nagyobb, mint 0,5 PSI,
egy hibalzenet jelenik meg.

3.5.4 A Beteghdmérséklet-csatorna
ellenérzései

A Betegh6mérséklet 1 (PT1) tesztelés végrehajtasahoz a kezel6
felligyelete sziikséges. A rendszer felkéri a kezelét a CTU Kapcsolo 1
beadllitdsanak modositasara, amelynek kdvetkeztében a rendszer
elvégzi egy sorozat precizios ellenallas mérését, amelyek kulénb6zé
hémérsékleten szimulaljak a betegh6mérséklet szenzort. Minden
ellenérzés befejezddik, ha a kdvetkezd feltételek teljesiiinek:

. A betegh6mérséklet atlagértéke és a megfeleld CTU hémérsékleti
érték kozotti kiilonbség nem tobb, mint 0,8°C.

. A betegh6mérséklet legfeljebb 0,01°C-os eltérés mellett stabil.

Ha barmelyik ellen6rzés 60 masodpercen belll nem felel meg az
emlitett kritériumoknak, egy hibalizenet jelenik meg. A Tovabb gomb
megnyomasaval, az ellenérzés megismételhet.

Az ideiglenes kalibralasi paraméterek kiszamitasa az 1. ellen6rzés

(,A” CTU-érték) és a 4. ellenérzés (,D” CTU-érték) soran nyert adatok
alapjan torténik. A paramétereket a rendszer ezt kdvetéen alkalmazza
a négy ellendrzés soran kapott atlagértékekre. Ezek az értékek
Osszevetésre kerllnek a megfelel bevitt CTU-értékekkel. A sikeres
befejezéshez a mért értékek a CTU-értékektdl 0,14°C-ban térhetnek el.
Ha a feltétel nem teljesul egy hibalizenet jelenik meg.

A folyamat azonos a Betegh6mérséklet 2 (PT2) esetén, az S2
pozicio kivételével.

3.5.5 A kimeneti homérséklet ellenorzése

A kimeneti hdmérséklet ellenérzésére csak akkor kerl sor, ha ki van
valasztva a kalibracio-ellendérzés. A kimeneti hémérséklet ellenérzése
hasonlé a beteghémérséklet-ellenérzésekhez, mert ugyanazt a négy
érzékelészimulatort alkalmazza. A kezel6nek végig kell haladnia a

CTU 1. kapcsoldval az érzékel6kdn PT1 mérést végezve mindegyik
szimulatoron, mikdzben a PT2 a kimeneti hémérsékletet méri. (A
kimeneti hémérséklet a Betegh6mérséklet 1 ,visszhangja”) Nyilvanvalo,
hogy a betegh6mérséklet csatornakon ehhez a teszteléshez

pontos mérések sziikségesek. Ezért, elséként a beteghémérséklet-
ellenérzéseket kell sikeresen végrehajtani.

Minden ellenérzés befejez6dik, ha a kdvetkezd feltételek teljesuinek:

. A kimeneti hémérséklet atlagértéke (PT2-n mérve) és a megfelel
CTU hémérsékleti érték kdzotti kiilonbség nem tébb, mint 1,0°C.

. A PT1 atlagértéke és a kimeneti hdmérséklet atlagértéke
(PT2-n mérve) kdzbtti killdbnbség nem tdbb, mint 0,8°C.

. A kimeneti hémérséklet (PT2-n mérve) stabil, 0,01°C
elmozdulassal.

Ha barmelyik ellen6rzés 75 masodpercen belll nem felel meg az emlitett
kritériumoknak, egy hibalzenet jelenik meg.

3.5.6 A vizhémérséklet ellendrzése

A rendszer figyelmezteti a felhasznalot, hogy médositsa az S3 helyzetét
az alacsony hémeérsékleti alapérték beallitasanak kezdetén, majd allitsa
azt vissza, az alacsony hémérsékleti alapérték beallitdsanak végeztével.
A tesztelés soran a rendszer kézi izemmodban mikodik. Mikodése
soran a rendszer a vizhémérsékletet kiilonb6z6 alapértékeknél ellendrzi,
mikdzben a PT1 a CTU-egységen athaladoé viz hémérsékletét méri. Ezt
kévetden a referencia-h6mérséklet segitségével a rendszer ellendrzi a
belsé vizhémérséklet szenzorokat. A rendszer ellenérzi a f(it6 elemeit,
valamint a fit6- és hitételjesitményt.

A Vizhémérsékletteszt négy szakaszbdl all, amelyek rendszerint
egyenként 15 percet vesznek igénybe. Az 1. teszt korilbelll 6°C-on, a
2. teszt korlbelil 28°C-on, a 3. teszt korulbelul 40,5°C-on, és a 4. teszt
kortlbelll 38°C-on torténik. A folyamat soran a rendszer folyamatosan
atlagolja és figyeli a Betegh6mérséklet 1, Kimeneti vizh6mérséklet 1
(T1), Kimeneti vizhémérséklet 2 (T2), Bemeneti vizhémérséklet (T3),
H(t6 hémérséklet (T4), a bemeneti nyomas és az aramlas értékeit.
Minden egyes tesztpont a kdvetkez6 kritériumok teljesiilését feltételezi:

. Az atlagos T2 legfeljebb 2,0°C-kal térhet el a korrigélt referencia-
hémérséklet értékétdl (azaz a PT1 altal mért CTU-szonda).

. A korrigalt referencia-hémérsékletnek ideiglenesen tul kell Iépnie
a kivant kalibracios hémérsékletet (6°C, 28°C és 40,5°C), majd
vissza kell térnie. Az egyetlen kivétel a 4. teszt, ahol a referencia-
hémérsékletnek csak 6 fokkal cs6kkenhet 38°C ala.

. A nyitoszelepnek zarva kell lennie.

Ha a teszt nem hajthaté végre a 30 perc alatt, egy hibalizenet

jelenik meg.

Ismétléskent, a teszteléshez pontos mérések szikségesek a

beteghémérséklet csatornakon. Ezért, elséként a beteghémérséklet-

ellendrzéseket kell sikeresen végrehajtani. Tovabba, a viz
hémérsékletének mérésekor az aramlas is fontos. Ezért a bemeneti
nyomas tesztelését elézetesen el kell végezni, mert szivoerd szikséges
az aramlas létrehozasahoz.

Az Gjonnan kalibralt atmeneti értékek az ellenérzések soran nyert

korrigalt atlagos szondahémérséklet-értékekkel keriilnek 6sszevetésre.

A T1 és T2 méréseknek egyarant £0,54°C-on belll kell lennitik a

6°C-o0s és 28°C-os szondazasoknal és +0,34°C-on belil a 40°C-os

szondazasoknal, a T3-érzékelének a 6°C-os, 28°C-os és 40°C-os
szondazasoknal +0,54°C-on belll, a T4-érzékel6nek pedig +0,54°C-on

belil kell lennie (csak 6°C-os hémérsékleten ellendrizve). Amennyiben a

feltételek nem teljesiinek, hibatizenet jelenik meg.

3.5.7 A kimeneti homérséklet kalibralasa

A kalibralas végs6 szakaszaban a PT1 segitségével a rendszer megméri
a kimeneti h6mérsékletet, a lehetséges értékeken végighaladva.

A folyamat hozzavet6legesen 28 percet vesz igénybe. A befejezést
kovetben a kalibralasi értékek mentésre kerllnek.

A mentési folyamat soran elmentett informaciok a kdvetkezdket
tartalmazzak;

. A kulonbozé ellendrzések soran kapott Uj kalibracios tényezék.

. A tesztelés kezdetekor megadott CTU-értékek (A-tol H-ig).

. Kalibracios érak szama, amely mentés elétt nullara lett allitva.

A CTU segitségével végzett elsé kalibracié el6tt a tarolt CTU-értékeket
a rendszer alapértelmezett értékre allitja. Ezen kivul, a tarolt CTU-
értékeket a rendszer automatikusan alapértelmezett értékre allitja,

ha az érvényességi ellendrzési érték memoriabdl torténd eléhivasakor
a CTU-értékek barmelyike helytelen.

Az alapértelmezett CTU-értékek:

10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

ITeomMmoow>
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3.5.8 Kalibracio ellenérzése

A Kalibracios tesztelési folyamat végsé szakaszaban megjelennek a
tesztelésbdl szarmazo értékek, jdvahagyva vagy elutasitva jelzéssel.
Az eredmény képernyén lathaté paraméterek jovahagyasi/elutasitasi
kritériumai a 3.1. tablazatban tekinthet6k meg.

Tesztelés

Kritérium

Aramlasi sebesség
Elkeriilé aramlasi sebesség

300 ml/perc < Aramlas A < 300 ml/perc
Elkeriilé aramlas A = 500 ml/perc

Bemeneti viznyomas nullpont
eltolédassal

0,3 psi<P<0,3psi

Beteghémérséklet 1 (Vezérlé 1) PT1
(4 ellendrzés)

-0,3°C<10°CA<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C <40°CA<0,3°C

Beteghdémérséklet 2 (Vezérl6 2) PT2
(4 ellendrzés)

-0,3°C<10°CA<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

Beteghémérséklet Echo ki (Ki) (4
ellenérzés)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Vizhémérséklet T1 (Vezérls — Ki) (3
ellendrzés)

-0,5°C<6°CA<0,5°C
-0,56°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA<0,3°C

Vizhémérséklet T2 (Monitor — Ki) (3
ellenérzés)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C<40°CA<0,3°C

Vizhémérséklet T2 (Monitor — Be) (3
ellenérzés)

-0,5°C<6°CA=<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,56°C<40°CA<0,5°C

3.1. tablazat Ellen6rzési adatok

4. fejezet — Karbantartas

4.1 Ajanlott karbantartas

Akalibralo és tesztel6 egység nem tartalmaz a kezel6 altal
karbantarthato alkatrészeket. A kiils6 fellletek rendszeres tisztitasan
kivil, semmilyen karbantartas nem szikséges.

A tisztitassal kapcsolatos utasitasok: Permetezzen enyhe mosdszeres
oldatot egy torlére, és tordlje le a készlléket. Vigyazzon, hogy ne
nedvesitse be tulsagosan a torl6t az oldattal, csak annyit hasznaljon,
hogy a t6rl6 enyhén nedvesedjen at. Miutan tisztitoszerrel letorolte,
tordlje szarazra az egységet.

Ha a halozati biztositék (izemen kivili fit6) felnyilik, a CTU-egységet
kildje vissza a szervizbe. Egy nyitott biztositék azonnali szervizelést
igényld problémat jelez.

4.2 Kalibralas

A CTU-egységet kétévente el kell kuldeni a gyartonak kalibralas céljabol.
Az utolso kalibralas datuma a kalibracido nemzetkozi jelén lathato, amely

CTU fels6 részén talalhato fejre allitott fekete haromszog ' .

4.3 Miszaki tamogatas/szerviz
Vevészolgalat: 800-526-4455, 5-0s lehetbség, 5-0s lehetéség,
8:30-18:00 Keleti parti id6 szerint

Nem surg6s klinikai és miiszaki tamogatas: 877-267-2314

24-6ras klinikai vagy mliszaki tamogatas (beteg kezelése
soran): 866-840-9776

Az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil forduljon az ArRcTic SUN®
hémérséklet-kezel6 rendszer forgalmazéjahoz.

4.4 Hulladékkezelés

Az élettartam lejaratat kdvetden, a terméket a helyi, elektromos és
elektronikus berendezésekre vonatkozo eldirasok szerint artalmatlanitsa,
vagy lépjen kapcsolatba a helyi BarD® szallitdval vagy forgalmazéval,

aki gondoskodik a termék artalmatlanitasarol.
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A. FUGGELEK: Miiszaki adatok

» Halézati bemenet:

115 VAC, 60 Hz, 4,5 A

230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A

100 VAC, 50/60 Hz, 5,0 A
« Biztositék: 6,3 A késleltetett biztositék (2)
* Teljesitmény: 500 W
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B. FUGGELEK: Hibakodok

Hibakod Leiras

1. hiba Elémelegités elkerll6 folyadékaram-hiba

2. hiba Elémelegités bemeneti nyomas-hiba

3. hiba Elémelegités névleges folyadékaram hiba

4. hiba A bemeneti nyomas nem stabil

5. hiba A bemeneti nyomas tartomanyon kivdl

11. hiba Alacsony teszthémérsékleten (10°C) a Beteghémérséklet 1 tartomanyon kivil van
12. hiba Kdzép-alacsony (25°C) teszth6mérsékleten a Betegh6mérséklet 1 tartomanyon kivil van
13. hiba Kozépmagas teszthémérsékleten (35°C) a Betegh6mérséklet 1 tartomanyon kivil van
14. hiba Magas teszthémérsékleten (40°C) a Beteghémérséklet 1 tartomanyon kivil van
15. hiba A Betegh6mérséklet 1 a beallitasi tartomanyon kivil van

16. hiba A Betegh6mérséklet 1 mérés instabil

21. hiba Alacsony teszthémérsékleten (10°C) a Betegh6mérséklet 2 tartomanyon kivil van
22. hiba Kozép-alacsony teszthémérsékleten (25°C) a Beteghémérséklet 2 tartomanyon kivil van
23. hiba Kbézépmagas teszthémérsékleten (35°C) a Beteghémérséklet 2 tartomanyon kivil van
24. hiba Magas teszthémérsékleten (40°C) a Beteghémérséklet 2 tartomanyon kiviil van
25. hiba A Betegh6mérséklet 2 a beallitasi tartomanyon kivil van

26. hiba A Betegh6mérséklet 2 mérés instabil

30. hiba Akimeneti h6mérséklet és a Beteghdmérséklet 2 kiilonbség tartomanyon kiviil van
31. hiba A kimeneti hémérsékletmérés instabil

32. hiba A kimeneti hémérséklet és a szimulator kiildnbsége tartomanyon kivil van

40. hiba Az 1. vizh6mérséklet 6°C-on a tartomanyon kivil van

41. hiba Az 1. vizhémérséklet 28°C-on a tartomanyon kivil van

42. hiba Az 1. vizhémérséklet 40,5°C-on a tartomanyon kivil van

43. hiba Az 1. vizhémérséklet 1°C-on tullépi a konverzios tablazat értékeit

44. hiba Az 1. vizhémérséklet 47°C-on tullépi a konverzids tablazat értékeit

50. hiba Az 2. vizhémérséklet 6°C-on a tartomanyon kivll van

51. hiba Az 2. vizhémérséklet 28°C-on a tartomanyon kivil van

52. hiba Az 2. vizhémérséklet 40,5°C-on a tartomanyon kivil van

53. hiba Az 2. vizhémérséklet 1°C-on tullépi a konverzios tablazat értékeit

54. hiba Az 2. vizhémérséklet 47°C-on tullépi a konverzids tablazat értékeit

60. hiba Az 3. vizhémérséklet 6°C-on a tartomanyon kivil van

61. hiba Az 3. vizhémérséklet 28°C-on a tartomanyon kivil van

62. hiba Az 3. vizhémérséklet 40,5°C-on a tartomanyon kivil van

63. hiba Az 3. vizhémérséklet 1°C-on tullépi a konverzios tablazat értékeit

64. hiba Az 3. vizhé6mérséklet 47°C-on tullépi a konverzids tablazat értékeit

70. hiba Az 4. vizhémérséklet 6°C-on a tartomanyon kivil van

71. hiba Az 4. vizhémérséklet 1°C-on tullépi a konverzids tablazat értékeit

80. hiba Idétullépés vizellenérzés soran — Nem sikerllt elérni a kalibraciés hémérsékletet
81. hiba Idétallépés vizellendrzés soran — A vizhémérséklet és a referencia-hémérséklet kozotti kiildbnbség 2°C-nal nagyobb
82. hiba Idétallépés vizellendrzés soran — egyéb allapotok

90. hiba F(t6 tesztelése — kevesebb, mint 1 liter/perc aramlas

91. hiba Fit6 tesztelése — 1. elem meghibasodasa

92. hiba Fit6 tesztelése — 2. elem meghibasodasa

93. hiba Fit6 tesztelése — 3. elem meghibasodasa

94. hiba Fit6 tesztelése — 4. elem meghibasodasa

95. hiba Fit6 tesztelése — tobb elem meghibasodasa

99. hiba A betegh6mérséklet tullépte a kalibracios értéket — nincs vezérlés

100. hiba Nem sikerilt a felhasznaléi diagnosztikai méd inditasa

101. hiba A kalibraciés paraméterek nem allithatok be

102. hiba A vizszint a kalibracié kezdetekor nem éri el a maximalis szintet

103. hiba Hibas kapcsoldobeallitasok

104. hiba Ismeretlen hiba inditaskor

105. hiba Helyrehozhatatlan navigaciés hiba

106. hiba Ismeretlen hiba el6émelegités soran
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TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM PRIRUCKA K CTU

Cast 1 — Uvod 1.3 Symboly a standardy

Jednotka CTU je opatfena témito symboly:

1.1 Pouziti pfiru€ky obsluhy ke kalibraéni a
Tabulka 1.1. Symboly na CTU

testovaci jednotce (CTU)

Kalibraéni a testovaci jednotka nabizi efektivni a snadny zpUsob kontroly
a pripadné kalibrace systému ArcTic Sun® Temperature Management
System. Tato pfiru¢ka poskytuje detailni popis jednotky CTU, jejiho
pouziti, konstrukce, rutinni udrzby a kalibrace. Je duilezité, aby byla
jednotka CTU Fadné udrzovana a servisovana v souladu s pokyny
uvedenymi v této pfiru¢ce. Pouzivat a servisovat tento produkt smi
pouze Skoleny personal.

Jednotka CTU je ur€ena k pouziti ve spojeni se servisni pfiru¢kou
systému ArcTic Sun® Temperature Management System. Servisni
pfiru¢ka poskytuje detailni informace o systému ArcTic SUN®
Temperature Management System a o tom, jak Ize pouzivat CTU k
feSeni problémU vedle normalni testovaci a kalibraéni funkce.

1.2 Popis systému

CTU je viceméné pasivni zafizeni, které vydava impulz a poskytuje
systému ArcTic Sun® Temperature Management System zpétnou vazbu,
¢imz umozriuje, aby se systém samocinné testoval a kalibroval. Jedinou
aktivni funkci CTU je to, zZe pfedstavuje externi zdroj tepla, ktery zvySuje
teplotu cirkulujici vody, pfi fe$eni problém pod vedenim personalu
technické podpory spole¢nosti Medivance.

154

Aby bylo pouziti tohoto zafizeni bezpecné a
efektivni, je tfeba, aby si obsluha pfed pouzitim
proCetla doprovodné dokumenty.

Intertek

Podle ETL Intertek modely jednotek CTU systému
ArcTic Sun® Temperature Management System,
které nesou monogram ETL, byly certifikovany

v souladu s normou CSASTD C22.2 €. 61010-1

a odpovidaji normé UL STD 61010-1.

Oznacuje dil nebo soucast s vysokou teplotou.
Rovnéz je uvedena maximalni teplota této
vnitfni komponenty, kterou pfipousti ochranny
systém.

Oznaduje riziko urazu elektrickym proudem.

A\
A\
D

Oznaduje uzemnéni.

Identifikuje pojistku ohfivace.

Identifikuje rozsah teplot pro skladovani.

Identifikuje rozsah relativni vihkosti pro
skladovani.

Oznacuje datum vyroby.

Vyznacuje kalibra¢ni data.

Vyznacuje tlagitko, kratkodoby vypinac.

Vyrobce

Katalogové Cislo

Oznacduje opravnéného zastupce v Evropském
EC |REP spolecenstvi.
Jednotku CTU je nutno fadné zlikvidovat.
NELIKVIDUJTE jednotku do komunalniho
odpadu.
I
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1.4 Podminky prostredi
. Rozsah okolni teploty:
o  Provozni teploty: 18°C az 24°C (65°F az 75°F)

o  Teploty pro pfepravu a skladovani: -30°C az 50°C (-20°F az
120°F)

. Rozsah okolni vihkosti:

o Provozni vihkost: relativni vihkost 5 % az 95 %,
nekondenzujici

o  Vlhkost pro pfepravu a skladovani: relativni vihkost 5 % az
95 %, nekondenzujici

. Rozsah okolniho atmosférického tlaku:
o  Provozni: 375 mmHg az 795 mmHg
o  Preprava a skladovani: 375 mmHg az 795 mmHg

POZNAMKA: Pokud se kalibra&ni a testovaci jednotka pouziva pfi
vysSich teplotach, muze byt zhor$§ena chladici schopnost
a presnost testovaciho systému.

. Stupen kryti IPX0 pro bézné pouziti.

1.5 VsSeobecna varovani

. Toto zafizeni je ur¢eno pouze k pouziti, které je popsano
v této prirucce. Jiné pouziti mize vést k poskozeni zatizeni.

. CTU se nesmi pouzivat spolu s pfistrojem pfipojenym k pacientovi.

. Nepouzivejte kalibraéni a testovaci jednotku v pfitomnosti
hoflavych latek, mohlo by dojit k vybuchu nebo pozaru.

. Jakakoli osoba provadéjici procedury musi byt nalezité
kvalifikovana.

. Pfed pouzitim a béhem pouziti peclivé sledujte kalibracni
a testovaci jednotku, zda nedochazi k Gniku kapaliny. Unik
kapaliny muze vést k nizsim pratokovym rychlostem nebo
k riziku Urazu elektrickym proudem. Zjistite-li unik kapaliny,
ihned preruste pouziti.

. Pouze k pouziti v mistnosti.

Cast 2 — Navod k pouziti

2.1 Prehled

Cely proces testu a kalibrace trva pfiblizné 90 minut. Asistence obsluhy
je zapotrebi pouze v urcitych stadiich:

»  Stadium 1: Zahfivani, kontrola pratoku a kalibrace vstupniho tlaku:
12 minut, probiha automaticky.

. Stadium 2: Kalibrace teploty pacienta: 5 minut, zapotrebi asistence
obsluhy.

»  Stadium 3: Kalibrace teploty vody: 18 minut, zapotfebi asistence
obsluhy (pfi dokon&eni).

»  Stadium 4: Kalibrace teploty vody, kontrola ohfivace: 33 minut,
zapotfebi asistence obsluhy (pfi dokonceni).

»  Stadium 5: Kalibrace teploty venku: 25 minut, zapotfebi asistence
obsluhy (pfi dokon&eni).

2.2 Spusténi kalibrace nebo testu
A. Nahradte plnici hadi¢ku jednotkou CTU.

B. Pfipojte modry kruhovy konektor s oznacenim ,PT1“ ke konektoru
Teplota pacienta 1 (vétsi symbol teploméru a pacienta).

C. Pfipojte modry kruhovy konektor s oznacenim ,PT2* ke konektoru
Teplota pacienta 2 (menSi symbol teploméru a pacienta).

D. Pfipojte ¢erny kruhovy konektor s ozna¢enim , TO“ ke konektoru
oznacenému ,TEMP OUT".

E. Zapnéte fidici modul systému ArcTic SunN® Temperature
Management System.

F.  Stisknéte tlaCitko Pokrocilé nastaveni na obrazovce Vybér lécby
pacienta.

G. Stisknéte tlacitko Spustit, které se nachazi vedle pole Kalibrace na
obrazovce RozSifena nastaveni.

H. Vybérem moznosti Kalibrace senzor(i provedete kalibraci nebo kontrolu
kalibrace systému ArcTic Sun® Temperature Management System.

I. Upravte hodnoty A az H na obrazovce kalibrace CTU tak, aby
odpovidaly hodnotam na $titku CTU. Po dokon&eni této operace
stisknéte tlacitko Pokracovat.

J. Vyberte bud moznost Nova kalibrace, nebo moznost Zkontrolujte
kalibraci a postupujte podle pokynd na obrazovce.

Kalibrace

Pokyny
Vyberte, zda chcete kalibrovat interni senzory regulaéniho modulu
nebo dotykovou obrazovku.

Novou kalibraci internich senzori je Dotykovou obrazovku ovladaciho panelu mize
nutné provadat pravidelné, aby se udrzela | byt nutné kalibrovat, kdy2 prestane reagovat
presnost. Aktuaini kalibrace mize byt Pouzifte stylus pro stisknuti a pridrzeni presné
rovnéz zkontrolovana bez zmény kazdého Eerveného étverecku.

aktualnich kalibraénich faktorls senzori

Kalibrace Kalibrace dotykove
senzor(l obrazovky

= =

Obrazek 2.1. Obrazovka Kalibrace fidiciho modulu systému ArcTic Sun®
Temperature Management System

Kalibrace
Pokyny
Proces kalibrace vyzaduje pouziti volitelného zafizeni; Kalibracni

testovaci jednotky (CTU), REF 741-XX. Pro zahajeni procesu kalibrace
zadejte kalibra¢ni hodnoty ze $titku na horni strané pouzivané CTU

Stisknéte Pokracovat pro pfechod k dal$imu kroku.

Obrazek 2.2. Obrazovka Kalibrace fidiciho modulu systému ArcTtic Sun®
Temperature Management System

Kalibrace
Pokyny
Vyberte, zda provést novou kalibraci nebo

zkontrolovat aktualni kalibraci

Nova kalibrace se musi provadét Kontrola kalibrace muze byt provedena
pravidelné, aby se zajistilo, Ze jsou po uspésné kalibraci nebo kdykoli pro
senzory odegitany spravné. Po ovéfeni, Ze zafizeni funguje spravné
dokongeni budou aktualni kalibraéni Tento postup nevede k resetu
faktory kazdého senzoru nahrazeny. kalibragnich faktort a nemél by se
Casovac, ktery sleduje trvani mezi pouzivat misto pravidelné kalibrace

kalibracemi, bude automaticky Dokonéeni tohoto procesu bude trvat
resetovan. Dokongeni tohoto procesu pfiblizné 60 minut.

bude trvat priblizné 90 minut

Nové kalibrace Zkontrolujte kalibraci

= =

Obrazek 2.3. Obrazovka Kalibrace fidiciho modulu systému ArcTtic Sun®
Temperature Management System
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Obrazek 2.4. Ridici modul systému ArcTic SUN® Temperature Management System
s odstranénou plnici hadi¢kou

Obrazek 2.5. Ridici modul systému ArcTic SUN® Temperature Management System
s pfipojenou jednotkou CTU

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

To ron 871267 3314+ Phane: 039261917
erpoo Gardens,
o 1., Avondel House, | UverpolGa
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

] 2005-04 g

Obrazek 2.6. Prepina¢ 1 jednotky CTU

Obrazek 2.7. Pfepinace 2 a 3 jednotky CTU

®

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
. 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Obrazek 2.8. Kalibraéni data na CTU

Cast 3 — Teorie provozu

3.1 Uvod

Kalibraéni a testovaci jednotka (CTU) je pfistroj, ktery se pouziva

ke kalibraci a ovéreni ¢innosti fidiciho modulu systému ArcTic Sun®
Temperature Management System. Je to jednotka pfiru¢ni velikosti,
ktera se zapojuje pfimo do portu plnici hadi¢ky, takze zaujima misto
plnicich hadi¢ek a polstarku. CTU Ize pouzivat k semiautomatickému
testovani a kalibraci dvou méficich vstupt teploty pacienta, funkce
teplota venku a internich méficich kanall teploty vody na fidicim
modulu. Lze ji rovnéz vyuzit k automatickému ovéreni méfeni pratokové
rychlosti a vstupniho tlaku Fidiciho modulu.

3.2 Zakladni provoz CTU

Jednotka CTU je pouzivana softwarem fidiciho modulu jako externi
generator impulzu a méfici zafizeni. Testovanim subsystém( CTU
v sekvenci Ize ovéfit funkénost Fidiciho modulu a nakalibrovat jej.

CTU obsahuje presné rezistory, které simuluji rizné teploty pacienta.
Po fazi zahtivani se simulované teploty nejprve aplikuji na systémové
vstupni teploty pacienta, aby se kazdy kanal do¢asné nakalibroval. Tato
kalibrace je do€asna v tom smyslu, Ze se pouziva k provedeni bilance
testovani. Dokud neni proces kalibrace dokoncen, fidici modul

ji neuklada.
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Jakmile byla do€asné stanovena presnost kanalu teploty pacienta,
pfipoji se teplotni sonda CTU ke vstupu Teplota pacienta 1 na Fidicim
modulu. Ridici modul poté neché cirkulovat vodu skrz CTU pfi riiznych
teplotach. Kanal teploty pacienta Ize poté pouzit ke kontrole a kalibraci
presnosti internich senzoru teploty vody a pfislusnych obvoda.

Draha kapaliny v CTU je navrzena pro specificky pritok, ktery byl zvolen
tak, aby mél tuto prutokovou rychlost pfi daném tlaku. Protoze systém
ARrcTic SUN® Temperature Management System udrzuje vstupni tlak
na konstantni hodnoté, Ize provést kiizovou kontrolu pfesnosti méreni
pratoku a tlaku. BEhem Uvodni faze zahfivani jsou zkontrolovany
odchylky pratokové rychlosti a vstupniho tlaku a odchylka vstupniho
tlaku je vynulovana.

Soucasti CTU jsou ohfivace, které Ize pouzit ke zvySeni systémové
teploty vody z duvodu feSeni probléma. Ohfivace testovaci jednotky
jsou tepelné a elektricky chranéné a jsou napajeny pouze pfi stisknuti
vypinace ohfivace.

3.3 Ovladace

Ovladace CTU predstavuji otoény prepina¢ (S1), dva posuvné prepinace
(S2 a S3) a vypinac ohfivace (S4). Pfepinac pro vybér vystupu, S1, se
pouziva pro vybeér teplotniho simulatoru, ktery se ma pouzit pro kanal
teploty pacienta. Sest poloh reprezentuje nasleduijici specifické teploty:

. Poloha A je ,otevieno” nebo ,bez pfipojeni*.

. Poloha B je priblizné 10,8°C.

. Poloha C je pfiblizné 25,5°C.

. Poloha D je pfiblizné 34,5°C.

. Poloha E je pfiblizné 40,0°C.

. Poloha F je spojeni ,nakratko®.

Presné hodnoty simulator(i uvedenych vyse jsou uréeny tovarnim

procesem kalibrace a jsou uvedeny na kalibracni nalepce na CTU.

Posuvny pfepinac, S2, se pouziva takto:

. Poloha A propojuje kanal teploty pacienta 1 s oto€nym pfepinatem
a kanal teploty pacienta 2 s kanalem teploty venku.

. Poloha B propojuje kanal teploty pacienta 1 s teplotnim senzorem
CTU a kanal teploty pacienta 2 s otocnym prepinacem.

. Poloha C propojuje kanal teploty pacienta 1 s kanalem
teploty venku.

Posuvny pfepinac, S3, se pouziva takto:

. Poloha A propojuje interni termistor v draze proudéni vody s
obvodem teploty pacienta.

. Poloha B propojuje paralelni odpor s internim termistorem, ¢imz
posunuje nahoru teplotu v nastaveni dolniho limitu teploty vody,
¢imz umoznuje, aby tato hodnota mohla byt nactena obvodem
teploty pacienta.

Vypina€ ohfivace, S4, je kratkodoby, normalné otevieny vypinag, ktery
pfi stisknuti a podrzeni v poloze ZAP. poskytuje stfidavé napajeni pro
250W ohfivace. K napdjeni ohfivacu je zapotiebi odpovidajici sitova
zasuvka a k jednotce CTU musi byt pfipojen napajeci (AC) kabel.

3.4 Pripojeni

Na Fidicim modulu je nutno vytvofit hydraulické propojeni a tfi elektricka
propojeni, aby jednotka fungovala ve spojeni se softwarovymi funkcemi
fidiciho modulu spravné.

. Hydraulické propojeni je uZivatelské propojeni pfimo s fidicim
modulem. Spojeni musi byt t&sné a nepropustné, aby test mohl
fadné probéhnout.

. Tti elektrické konektory maji oznaceni ,PT1%, ,PT2"a ,TO"

o  PT1 odpovida primarni zasuvce teploty pacienta na
fidicim modulu.

PT2 odpovida sekundarnimu konektoru teploty pacienta.
TO odpovida konektoru teploty venku na fidicim modulu.

. TO ma jiny elektricky konektor nez PT1 a PT2, a proto jej nelze
zaménit. Pfi pfipojovani PT1 a PT2 je vSak tfeba dbat opatrnosti,
protozZe je Ize zaménit. Pokud k tomu dojde, Fidici modul signalizuje
chybu na displeji uzivatelského rozhrani.

. Elektrické kabely PT1, PT2 a TO nevedou napéti ani proud.
Jsou pasivnimi propojenimi; napéti a proud dodava fidici modul.

3.5 Porozumeéni sekvenci testl a kalibrace

Kalibra¢ni a testovaci jednotka a fidici modul systému ArcTic SUN®
Temperature Management System spolupracuji a provadeéji testy a
kalibraci v poloautomatické sekvenci. V této ¢asti je krok za krokem
popsana realizace této sekvence. Proces kalibrace Ize kdykoli pferusit
stisknutim tlacitka Zrusit. Chcete-li po zahajeni procesu nové kalibrace
nebo kontroly kalibrace obnovit normalni provoz, je zapotfebi pfistroj
vypnout a znovu zapnout.

3.5.1 Doba pouzitelnosti kalibracnich parametru

Aby bylo mozno tento proces provést pfesné, je tfeba nejprve
nakalibrovat nékolik parametrt fidiciho modulu, které se pouzivaji pfi
naslednych méfenich. Tato kalibrace je do¢asna a vyuziva se pouze
béhem sekvence testll a kalibrace. Data se ukladaji pouze pfi dokonceni
sekvence nové kalibrace.

3.5.2 Spusténi

Ridici modul Ize uvést do rezimu testovani a kalibrace pouze tehdy,
jestlize jsou splnény vSéechny nasledujici podminky:

. Teplota pacienta 1 se nachazi mezi 10°C a 12°C.

. Teplota pacienta 2 je mens$i nez 10°C.

. Uroveni zasobniku je na stupni 4 nebo vy$sim.

Tyto jedinecné podminky jsou nutné k zajisténi pfipojeni systému k
CTU, nikoli k pacientovi. Jestlize neni nékteré z vySe uvedenych kritérii
spInéno, uzivatel je vyzvan k naprave.

3.5.3 Predehrati a kontrola prutoku

Po spusténi rezimu testovani a kalibrace se zahdji pfedehfati systému

a kontrola prutoku. Tento proces zac¢ina automatickou 10minutovou fazi

predehfati. B€hem této doby bézi jednotka v ru¢nim rezimu s cilovou

teplotou vody 28°C a zobrazuje se ¢asovac odpogitavajici zbyvajici

minuty faze predehfati. Pfiblizné 55 sekund po spusténi pfedehrati je

rovnéz provedena kontrola pratoku v rezimu obtoku.

K uspésnému dokonceni pfedehrati musi byt po 10 minutach spinéna

nasleduijici kritéria:

. Pratokova rychlost pfi kontrole pratoku v reZzimu obtoku musi byt
vy$$i nez pratokova rychlost v rezimu bez obtoku o 500 ml/min.

. Pramérna pratokova rychlost musi byt +600 ml/min hodnoty H
uvedené na CTU.

. Pramérny vstupni tlak musi byt —7,0 psi +1,0 psi.
. Obtokovy ventil musi byt uzavren.

Po spInéni téchto podminek bude systém pfiblizné po dobu jedné
minuty provadét proplachovani za u€elem pfipravy na kontrolu odchylky
vstupniho tlaku. Po dokon¢eni proplachovani provede systém interni
test kanall teploty pacienta. Pokud do 12 minut od zahajeni pfedehrati /
kontroly prutoku nedojde k jejich uspéSnému dokonéeni, je signalizovana
chyba z dliivodu vyprseni ¢asového limitu.

V tomto okamziku se po stabilizaci tlaku v ramci 0,01 psi vypocte
odchylka vstupniho tlaku. Pokud je odchylka vétsi nez +0,5 psi, zobrazi
se chybova zprava.
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3.5.4 Kontroly kanalu teploty pacienta

K provedeni kontrol teploty pacienta 1 (PT1) je zapotfebi asistence
obsluhy. Obsluha je vyzvana ke zméné nastaveni prepinace 1 CTU,
ktery provede systém sekvenci méfeni mnoziny pfesnych rezistor(,
které simuluji senzor teploty pacienta pfi rdznych teplotach. K dokonéeni
kazdé z kontrol dojde, jestlize jsou spInéna tato kritéria:

. Rozdil mezi primérnou teplotou pacienta a odpovidajici hodnotou
teploty CTU je maximalné 0,8°C.

. Teplota pacienta je stabilni, s odchylkou maximalné 0,01°C.

Pokud u kterékoli z kontrol nelze splnit vySe uvedena kritéria do
60 sekund, zobrazi se chybova zprava. Kontrolu Ize spustit znovu
stisknutim tlacitka Pokracovat.

Docasné parametry kalibrace se vypoctou na zakladé dat ziskanych

pfi kontrole 1 (hodnota A na CTU) a kontrole 4 (hodnota D na CTU).

Tyto parametry se poté aplikuji na primérné hodnoty ziskané pfi véech
Styfech kontrolach. Tyto hodnoty se nasledné kontroluji oproti pfislusnym
hodnotam na CTU, které byly dfive zadany. K uspésnému dokonceni

je zapotrebi, aby se naméfené hodnoty nachazely v rozmezi +0,14°C
hodnot uvedenych na CTU. Jestlize nejsou kritéria splnéna, zobrazi

se chybova zprava.

Pro teplotu pacienta 2 (PT2) je proces stejny, s vyjimkou polohy S2.

3.5.5 Kontrola teploty venku

Kontrola teploty venku se provadi pouze tehdy, jestliZze byla zvolena
moznost Kontrola kalibrace. Kontrola teploty venku je velmi podobna
kontrolam teploty pacienta v tom, Ze se pouzivaji tytéz Ctyfi simulatory
senzoru. Obsluha je vyzvana k otaceni prepinacem 1 na CTU v ramci
méfeni PT1 pro kazdou polohu, zatimco PT2 méfi teplotu venku.
(Teplota venku je ,echem® teploty pacienta 1.) Tento test samoziejmé
vyZaduje, aby kanaly teploty pacienta méfily pfesné. Proto je zapotfebi
nejprve uspésné dokondit kontroly teploty pacienta.

K dokonceni kazdé z kontrol dojde, jestlize jsou splnéna tato kritéria:

. Rozdil mezi primérnou teplotou venku (méfenou prostfednictvim
PT2) a odpovidajici hodnotou teploty CTU je maximalné 1,0°C.

. Rozdil mezi primérem PT1 a primérem teploty venku (méfené
prostfednictvim PT2) je maximalné 0,8°C.

. Teplota venku (méfena prostfednictvim PT2) je stabilni, s
rozmezim 0,01°C.

Pokud u kterékoli z kontrol nelze splnit tato kritéria do 75 sekund,
zobrazi se chybova zprava.

3.5.6 Kontrola teploty vody

Systém vyzve uzivatele ke zméné polohy prepinace S3 na zacatku
zjistovani dolni cilové hodnoty teploty a poté k jeho uvedeni zpét po
dokoncgeni zjistovani dolni cilové hodnoty teploty. Po dobu trvani testu
bézi systém v ruénim rezimu. Zatimco je systém spustén, teplota vody
je regulovana tak, aby dosahla nékolika cilovych hodnot, zatimco PT1
meéfi teplotu vody protékajici skrz CTU. Tato referencni teplota se poté
pouziva ke kontrole systémovych internich senzor( teploty vody. Jsou
zkontrolovany prvky ohfivace a rovnéz tak jsou provedeny testy topného
a chladiciho vykonu.

Kontrola teploty vody sestava ze Ctyf fazi, které normalné trvaji pfiblizné

15 minut. Kontrola 1 probiha pfi zhruba 6°C, kontrola 2 pfi zhruba

28°C, kontrola 3 pfi zhruba 40,5°C a kontrola 4 pfi zhruba 38°C. Béhem

tohoto procesu jsou kontinualné priimérovany a monitorovany tyto

hodnoty: teplota pacienta 1, vystupni teplota vody 1 (T1), vystupni

teplota vody 2 (T2), vstupni teplota vody (T3), teplota chladi¢e (T4),

vstupni tlak a pratok. K ispéSnému dokonéeni kazdé z kontrol je

zapotrebi nasledujici:

. Pramérna T2 se musi nachazet v rozmezi +2,0°C korigované
referencni teploty (tj. sondy CTU mérené prostrednictvim PT1).

. Korigovana referenéni teplota musi chvilkové prekrogit
pozadovanou kal. teplotu (6°C, 28°C a 40,5°C) a poté se opét
vratit. Jedinou vyjimku pfedstavuje kontrola 4, kde referencni
teplota muze spadnout pouze o 6 stupriti pod 38°C.

. Obtokovy ventil musi byt uzavien.
Jestlize nelze kontrolu dokonc¢it do 30 minut, zobrazi se zprava.
Tento test opét vyzaduje, aby kanaly teploty pacienta méfily pfesné.

Proto je zapotfebi nejprve uspésné dokoncit kontroly teploty pacienta.
Dale je pfi méfeni teploty vody rovnéz dullezity pratok. Proto musi byt
rovnéz dokonc&ena kontrola vstupniho tlaku, nebot podtlak vytvari hnaci
silu pfi vytvareni pratoku.

Noveé kalibrované do¢asné hodnoty se kontroluji proti korigovanym
primérnym hodnotam teploty sondy ziskanym béhem kontrol. Hodnoty
T1 a T2 musi byt v rozmezi +0,54°C sondy pfi teploté 6°C a 28°C a

v rozmezi +0,34°C sondy pfi teploté 40°C, senzor T3 musi byt v rozmezi
+0,54°C hodnoty sondy pfi teploté 6°C, 28°C a 40°C a senzor T4 musi
byt v rozmezi +0,54°C (zkontrolovano pouze pfi teploté 6°C). Nejsou-li
tato kritéria spinéna, zobrazi se chybova zprava.

3.5.7 Kalibrace teploty venku

Ve finalni fazi kalibrace se k méreni teploty venku pouziva PT1 pfi
prochazeni rozsahem moznych hodnot. Tento proces trva pfiblizné
28 minut. Po jeho dokonéeni se hodnoty kalibrace ulozi.

Ukladaji se tyto informace:
. nové kalibraéni parametry vygenerované béhem kontrol,
. hodnoty CTU (A az H) zadané pfi zahajeni testovani,

. hodnota Hodiny kalibrace, ktera byla pfed uloZzenim nastavena
na nulu.

Ulozené hodnoty CTU jsou pfed provedenim prvni kalibrace pomoci
CTU nastaveny jako vychozi. Dale se ulozené hodnoty CTU automaticky
nastavi jako vychozi tehdy, jestlize hodnota ziskana pfi kontrole validity
pro kteroukoli z hodnot CTU je pfi naéteni z paméti nespravna.

Vychozi hodnoty CTU:
10,87°C
25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

ITeomMmoow>

158



CESKY (Czech)

3.5.8 Kontrola kalibrace

Béhem posledni faze procesu kontroly kalibrace se zobrazi hodnoty,
které jsou vysledkem kontroly, spolu s indikaci, zda vyhovély nebo
nevyhovély. Kritéria vyhovéni/nevyhovéni pro parametry zobrazené na
obrazovce s vysledky jsou uvedena v tabulce 3.1.

Test

Kritérium

Pratokova rychlost
Pratokova rychlost pfi obtoku

300 ml/min < A pratoku < 300 ml/min
A pratoku pfi obtoku = 500 ml/min

Odchylka vstupniho tlaku vodu od
nuly

0,3 psi<P<0,3psi

Teplota pacienta 1 (kontrola 1) PT1
(4 kontroly)

-0,3°C<A10°C<0,3°C
-0,3°C<A25°C=<0,3°C
-0,1°C<A35°C=<0,1°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Teplota pacienta 2 (kontrola 2) PT2
(4 kontroly)

-0,3°C<A10°C=<0,3°C
-0,3°C<A25°C=<0,3°C
-0,1°C<A35°C=<0,1°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Vystupni echo teploty pacienta
(vystup) (4 kontroly)

-0,2°C<A10°C=<0,2°C
-0,2°C<A25°C=<0,2°C
-0,2°C<A35°C=<0,2°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Teplota vody T1 (kontrola — vystup)
(3 kontroly)

-0,5°C<A6°C=<0,5°C
-0,5°C<A28°C=<0,5°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Teplota vody T2 (monitor — vystup)
(3 kontroly)

-0,5°C<A6°C=<0,5°C
-0,5°C<A28°C=<0,5°C
-0,3°C<A40°C=<0,3°C

Teplota vody T3 (monitor — vstup) (3
kontroly)

-0,5°C<A6°C=<0,6°C
-0,5°C<A28°C=<0,5°C
-0,5°C<A40°C=<0,5°C

Tabulka 3.1.

Verifikacni data

Cast 4 — Udrzba

4.1 Doporucéena udrzba

Kalibraéni a testovaci jednotka neobsahuje zadné &asti, které maze
udrzovat obsluha. Kromé pravidelného ¢isténi zevnich povrcha neni
zapotiebi zadna udrzba.

Pokyny k Cisténi: Nastfikejte na utérku slaby detergent a jednotku otfete.
Dbejte, aby utérka nebyla roztokem pfesycena, pouzijte pouze mnozstvi
potfebné k zvlh&eni jednotky. Jednotku po otfeni Cisticim roztokem
vytfete dosucha.

Pokud se otevfe sitova pojistka (nefunkéni ohfivac), predejte jednotku
CTU k servisu. Oteviena pojistka signalizuje problém, ktery vyzaduje
okamZity servis.

4.2 Kalibrace

CTU je tfeba vratit vyrobci za u€elem kalibrace kazdé dva roky. Datum
posledni kalibrace je oznaceno mezinarodnim symbolem pro kalibraci,

plnym €ernym trojuhelnic¢kem postavenym na vrchol, ' , ktery se
nachazi na horni strané CTU.

4.3 Technicka pomoc / servis
Zakaznicky servis: 800-526-4455, volba 5, volba 5, 8:30-18:00 EST

Neurgentni klinicka a technicka podpora: 877-267-2314

24hodinova klinicka a technicka podpora (béhem Ié¢by pacienta):
866-840-9776

Potrebujete-li pomoc mimo USA, kontaktujte prosim distributora Vaseho
systému ArcTic SuN® Temperature Management System.

4.4 Likvidace

Po skonéeni Zivotnosti zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy OEEZ,
nebo kontaktujte svého mistniho dodavatele ¢i distributora produkt
spolecnosti BARD® a sjednejte si s nim likvidaci.
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ARET'GSUN PRIRUCKA K CTU

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

PRILOHA A: Specifikace

* Vstupni sitové napajeni:
115 VAC, 60 Hz, 4,5 A
230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A
100 VAC, 50/60 Hz, 5,0 A
 Pojistka: 6,3 A, pomala (2)
» Prikon: 500 W
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PRILOHA B: Chybové kédy

Chybovy kod Popis

Chyba 1 Chyba pratoku pfi obtoku pfi predehiati

Chyba 2 Chyba vstupniho tlaku pfi predehrati

Chyba 3 Chyba nominalniho prutoku pfi pfedehrati

Chyba 4 Vstupni tlak neni stabilni

Chyba 5 Vstupni tlak mimo rozsah

Chyba 11 Teplota pacienta 1 mimo rozsah pfi nizké testovaci teploté (10°C)
Chyba 12 Teplota pacienta 1 mimo rozsah pfi stfedni testovaci teploté (25°C)
Chyba 13 Teplota pacienta 1 mimo rozsah pfi stfedni-vysoké testovaci teploté (35°C)
Chyba 14 Teplota pacienta 1 mimo rozsah pfi vysoké testovaci teploté (40°C)
Chyba 15 Teplota pacienta 1 mimo limit rozsahu nastaveni

Chyba 16 Méreni teploty pacienta 1 nestabilni

Chyba 21 Teplota pacienta 2 mimo rozsah pfi nizké testovaci teploté (10°C)
Chyba 22 Teplota pacienta 2 mimo rozsah pfi stfedni testovaci teploté (25°C)
Chyba 23 Teplota pacienta 2 mimo rozsah pfi stfedni-vysoké testovaci teploté (35°C)
Chyba 24 Teplota pacienta 2 mimo rozsah pfi vysoké testovaci teploté (40°C)
Chyba 25 Teplota pacienta 2 mimo limit rozsahu nastaveni

Chyba 26 Méreni teploty pacienta 2 nestabilni

Chyba 30 Rozdil teploty venku a teploty pacienta 2 mimo rozsah

Chyba 31 Méreni teploty venku nestabilni

Chyba 32 Rozdil teploty venku a teploty simulatoru mimo rozsah

Chyba 40 Teplota vody 1 je mimo rozsah pfi 6°C

Chyba 41 Teplota vody 1 je mimo rozsah pfi 28°C

Chyba 42 Teplota vody 1 je mimo rozsah pfi 40,5°C

Chyba 43 Teplota vody 1 mimo prevodni tabulku pfi 1°C

Chyba 44 Teplota vody 1 mimo pfevodni tabulku pfi 47°C

Chyba 50 Teplota vody 2 je mimo rozsah pfi 6°C

Chyba 51 Teplota vody 2 je mimo rozsah pfi 28°C

Chyba 52 Teplota vody 2 je mimo rozsah pfi 40,5°C

Chyba 53 Teplota vody 2 mimo prevodni tabulku pfi 1°C

Chyba 54 Teplota vody 2 mimo pfevodni tabulku pfi 47°C

Chyba 60 Teplota vody 3 je mimo rozsah pfi 6°C

Chyba 61 Teplota vody 3 je mimo rozsah pfi 28°C

Chyba 62 Teplota vody 3 je mimo rozsah pfi 40,5°C

Chyba 63 Teplota vody 3 mimo prevodni tabulku pfi 1°C

Chyba 64 Teplota vody 3 mimo pfevodni tabulku pfi 47°C

Chyba 70 Teplota vody 4 je mimo rozsah pfi 6°C

Chyba 71 Teplota vody 4 mimo prevodni tabulku pfi 1°C

Chyba 80 Vypr&eni ¢asového limitu kontroly vody — nebylo moZno dosahnout kalibraéni teploty
Chyba 81 Vyprseni ¢asového limitu kontroly vody — rozdil mezi teplotou vody a referencni teplotou je vétsi nez 2°C
Chyba 82 Vypr8eni €asového limitu kontroly vody — jiny stav

Chyba 90 Test ohfivace — pratok je nizsi nez 1 litr za minutu

Chyba 91 Test ohfivace — selhani prvku 1

Chyba 92 Test ohfivace — selhani prvku 2

Chyba 93 Test ohfivace — selhani prvku 3

Chyba 94 Test ohfivace — selhani prvku 4

Chyba 95 Test ohfivace — selhani vice prvkl

Chyba 99 Teplota pacienta mimo kalibraci — Zadna kontrola

Chyba 100 Nelze spustit rezim uZivatelské diagnostiky

Chyba 101 Nelze nastavit parametry kalibrace

Chyba 102 Hladina vody neni na za¢atku kalibrace v pIné vysi

Chyba 103 Nespravna nastaveni vypinace

Chyba 104 Neznama chyba pfi spusténi

Chyba 105 Neopravitelna chyba navigace

Chyba 106 Neznama chyba béhem predehrati
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Kisim 1 — Girig

1.1 Kalibrasyon Testi Unitesi'nin Kullanimi
(CTU) Kullanici Kilavuzu

Kalibrasyon Test Unitesi, ArcTic Sun® Sicaklik Yoénetim Sistemi’nin
gerektiginde etkili ve kolay bigimde kontrol ve kalibre edilmesini
saglar. Bu Kilavuz; CTU'nun, kullaniminin, yapisinin, rutin bakim ve
kalibrasyonunun ayrintili bir agiklamasini sunmaktadir. CTU bakim
ve servisinin bu kilavuzda belirtilen talimatlara gére yapilmasi
onemlidir. Yalnizca egitimli personel bu Grinl kullanmali ve urtinde
servis yapmalidir.

CTU, ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi Servis Kilavuzu ile birlikte
kullaniimak (izere tasarlanmistir. Servis Kilavuzu, ArcTic SunN® Sicaklik
Yonetim Sistemi ve CTU'nun normal test ve kalibrasyon iglevlerine ek
olarak sorun gidermek icin nasil kullanilacagini agiklamaktadir.

1.2 Sistem Acgiklamasi

CTU blyuk dlgtde pasif bir cihaz olup, kendisini test ve kalibre etmesini
saglamak igin ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemine uyarim ve
geribildirim saglamaktadir. CTU'nun tek aktif islevi, Medivance teknik
destek personelinin kilavuzlugunda, sorun giderme amaciyla devridaim
su sicakligini yikseltmek icin bir harici 1s1 kaynagdi saglamaktir.

1.3 Simgeler ve Standartlar

CTU, sisteme takilmis olan asagdidaki simgeleri tagimaktadir:

Tablo 1.1. CTU Simgeleri

&,

Bu cihazin guvenli ve etkin kullanimi igin,
operatérun cihazi kullanmadan énce birlikte
verilen dokiimanlara bagvurmasi gerekir.

Intertek

ETL Intertek’e gore Arctic Sun® Sicaklik
Yonetim Sistemi CTU'nun ETL Monogram’i
tasiyan modelleri, CSA STD C22.2 NO. 61010-1
onaylidir ve UL STD 61010-1’e uygundur.

Yiksek sicaklikta parga veya bilesen belirtir.
Bu dahili bilegen icin koruyucu sistemin izin
verdigi maksimum sicaklik da listelenmistir.

Elektrik tehlikesi belirtir.

A\
A\
D

Topraklama belirtir.

Isitici sigortasini belirtir.

Saklama sicakhgi araligini belirtir.

Saklama goreli nem arahgini belirtir.

Uretim tarihini belirtir.

Kalibrasyon verilerini belirtir.

Basma dugmeli, anlk bir anahtar belirtir.

Uretici

Katalog numarasi

Avrupa Toplulugu’ndaki Yetkili Temsilciyi
EC |REP gosterir.
CTU, uygun sekilde imha edilmelidir.
Uniteyi cope atarak imha ETMEYIN.
I
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Gelismis Kurulum ekraninda Kalibrasyonun yanindaki Baslat
digmesine basin.

1.4 Ortam Kosullan G.
. Ortam Sicakligi Araligi:
o  Gahstirma Sicakliklari: 18°C ila 24°C (65°F ila 75°F)

o Nakil ve Saklama Sicakliklari: -30°C ila 50°C (-20°F ila
120°F)

. Ortam Nem Aralig:

H. ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi’nin kalibrasyonunu ya da
kalibrasyon kontrollini gergeklestirmek icin Sensor Kalibrasyonu’nu
segin.

I. CTU kalibrasyon ekraninda A ila H degerlerini CTU etiketindeki
degerlerle eslesecek sekilde ayarlayin. Tamamlandiginda Devam'a

o  Cahstirma Nemi: %5 ila %95 bagil nem, yogusmasiz basin.
Yeni Kalibrasyon veya Kalibrasyon Kontrolinu secin ve ekrandaki

talimatlari izleyin.

o  Nakil ve Saklama Nemi: %5 ila %95 bagil nem, yogusmasiz J.
. Ortam Atmosferik Basing Araligi:

o  Gahstirma: 375 mmHg ila 795 mmHg

Kalibrasyon

o Nakil ve Saklama: 375 mmHg ila 795 mmHg
Talimatlar

Bu kontrol modulinin dahili sensérlerini veya dokunmatik
ekranini kalibre etmeyi segin.

NOT: Kalibrasyon Test Unitesi daha yiiksek oda sicakliklarinda
kullanilirsa, test sisteminin sogutma kapasitesi ve dogrulugu
bozulabilir.

Kontrol panelinin dokunmatik ekrani tepki
vermiyorsa kalibre edilmesi gerekebilr.

Her bir kirmizi kareye dokunup basili tutmak
igin bir kalem kullanin

Hassasiyeti korumak igin dahil
monitérlerin periyodik olarak yeni
kalibrasyonu yapiimalidir. Sensérlerin
meveut kalibrasyon faktsrlerini
degistimeden meveut kalibrasyon da
kontrol edilebilir

. Normal kullanimda Girig Korumasi Derecesi IPXO0.

Talimatlar Ingilizcedir. Uyarilar s6yledir
Touch the red square — (Kirmiz1 kareye dokunun)
Hold.... - (Bekleyin)

Lift offto proceed. - (Devam etmek igin kaldirin)

1.5 Genel Uyarilar

. Bu ekipman yalnizca bu kilavuzda agiklandigi sekilde
kullaniimalidir. Aksi halde cihazda hasar meydana gelebilir.

Dokunmatik Ekran
Kalibrasyonu

Sensor
Kalibrasyonu
. CTU, bir hastaya baglh olan ekipmanlar tGzerinde kullaniimamalidir.

. Kalibrasyon Test Unitesini yanici maddelerin bulundugu ortamda
kullanmayin, patlama veya yangina neden olabilir.

R . . ) Sekil 2.1. ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi Kontrol Modiilii Kalibrasyon Ekrani
. Prosedurleri gerceklestiren kisilerin uygun vasifta olmalari gerekir.
. Kullanmadan énce ve kullanim sirasinda Kalibrasyon Test Unitesini
sivi sizintilari bakimindan dikkatle gézleyin. Sizinti, daha dusik
akis hizlariyla veya elektrik carpmasi tehlikesiyle sonuglanabilir.
Sizinti gézlerseniz cihazi kullanmayi hemen durdurun.

Kalibrasyon

LEUMEET

Kalibrasyon islemi istege bagli bir cihazin; Kalibrasyon Test Unitesi (CTU),
REF 741-XX kullanimini gerektirir. Kalibrasyon islemine baslamak igin,
kullanilan CTU'nun tist kisminda yer alan etiketteki kalibrasyon degerlerini girin.

. Sadece i¢ mekanlarda kullaniimak igindir.

Kisim 2 — Kullanma Talimatlari

2.1 Genel Bakig

Tum test ve kalibrasyon islemi yaklasik 90 dakika surer. Operator
yardimi yalnizca belirli asamalarda gereklidir: —_—

Devam Et

. 1. Asama Isitma, Akis Kontroli ve Giris Basinci Kalibrasyonu:
12 dakika, otomatik.

*  2.Asama Hasta Sicakhg! Kalibrasyonu: 5 dakika, operatér yardimi
gereklidir.

Sekil 2.2. ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi Kontrol Modiili Kalibrasyon Ekrani

* 3. Asama Su Sicakhgi Kalibrasyonu: 18 dakika, operator yardimi

- Kalibrasyon
gereklidir (tamamlama sirasinda).

EUIMEET

Yeni bir kalibrasyon gerceklestirmeyi veya mevcut
kalibrasyonu kontrol etmeyi segin

* 4. Asama Su Sicakhgi Kalibrasyonu, Isitici Kontrolii: 33 dakika,
operator yardimi gereklidir (tamamlama sirasinda).

Kontrol Kalibrasyonu basaril bir

kalibrasyondan sonra veya cihazin dogru

Sensorlerin dogru sekilde slciim
yapmalarini saglamak icin periyodik

. 5. Asama Sicaklik Dig Kalibrasyonu: 25 dakika, operator yardimi
gereklidir (tamamlama sirasinda).

2.2 Bir Kalibrasyon veya Test Baglatma
A.  Sivi dagitim hattini CTU ile degistirin.

B. “PT1” etiketli Mavi dairesel konektori Hasta Sicakhgi 1’e (blyuk
olan termometre ve hasta simgesi) baglayin.

C. “PT2’ etiketli Mavi dairesel konektorii Hasta Sicakligi 2'ye (kiguk
olan termometre ve hasta simgesi) baglayin.

D. “TO” etiketli Siyah dairesel konektori “TEMP OUT” etiketli
konektdre baglayin.

E. ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi Kontrol ModilinG agin.
F. Tedavi Secimi ekraninda Gelismis Kurulum digmesine basin.

165

olarak yeni bir kalibrasyon yapilmalidir.
Tamamlandiginda, her bir sensor igin
meveut kalibrasyon faktérleri degistirili
Kalibrasyonlar arasindaki sureyi izleyen
zamanlayici otomatik olarak sifirlanir. Bu
islemin tamamlanmasi yaklasik 90
dakika siirer

Yeni Kalibrasyon

=2

sekilde calistigini dogrulamak igin
istenen zamanda gerceklestirilebilir. Bu
islem kalibrasyon faktérlerini sifirlamaz
ve periyodik kalibrasyonun yerine
kullamimamalidir. Bu islemin
tamamlanmasi yaklasik 60 dakika surer.

Kalibrasyonu Kontrol Et

L

Sekil 2.3. ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi Kontrol Moduilti Kalibrasyon Ekrani
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Sekil 2.4. Sivi hatti gikarilmis durumda ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi
Kontrol Moduilii

Sekil 2.5. CTU takili halde ArcTic Sun® Sicaklik Yoénetim Sistemi Kontrol Modili

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
ot Sl i -

To ron 871267 3314+ Phane: 039261917
erpoo Gardens,
o 1., Avondel House, | UverpolGa
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

] 2005-04 g

Sekil 2.6. CTU anahtari 1

Sekil 2.7. CTU anahtarlar 2 ve 3

®

CTU S/N 7001

A: 10.88
: 25.55

: 34.54
: 39.99
. 0.02
: -0.07
: -0.14
i 2850

'V 2007-06

Sekil 2.8. CTU kalibrasyon verileri

Kisim 3 — Operasyon Teorisi

3.1 Giris

Kalibrasyon Test Unitesi (CTU), ArcTic Sun® Sicaklik Yonetim Sistemi
Kontrol Modulinid kalibre etmek ve modulin galigmasini dogrulamak
icin kullanilan bir alettir. Sivi dagitim hatti portuna dogrudan baglanarak,
dagitim hatlarinin ve pedlerinin yerini alan el boyutunda bir tnitedir.
CTU, Kontrol Modiltnun iki hasta sicaklik 6lgiim girisini, sicaklik ¢ikis
islevini ve dahili su sicakligi 6lcim kanallarini yari otomatik olarak test
ve kalibre etmekte kullanilabilir. Ayrica Kontrol Modultnin akis hizi ve
giris basinci élgimlerini otomatik olarak dogrulamakta da kullanilabilir.

3.2 Temel CTU Operasyonu

CTU, Kontrol Modiiltine yerlesik yazilim tarafindan bir harici uyarim ve
Olglim cihazi olarak kullanihr. CTU'nun alt sistemlerini sirayla test ederek
Kontrol Moddliinin ¢alismasi dogrulanabilir ve kalibre edilebilir.

CTU, birkag hasta sicakligini simiile eden hassas direngler igerir. Bir
1sinma déneminden sonra, her bir kanal gegici olarak kalibre etmek i¢in,
simule edilen sicakliklar 6nce sistem hasta sicakligi girislerine uygulanir.
Bu kalibrasyon, test dengesini gergeklestirmekte kullaniimasi anlaminda
gegicidir. Kontrol Moduli tarafindan kalibrasyon islemi tamamlanana
kadar kaydedilmez.
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Hasta sicakligi kanalinin dogrulugu gegici olarak belirlendikten sonra
CTU'nun sicaklik probu Kontrol Moduliiniin Hasta Sicakligi 1 girisine
baglanir. Kontrol Modiili ardindan CTU'dan gesitli sicakliklarda su
devridaim eder. Hasta sicakhgr kanali ardindan dahili su sicakligi
sensorlerinin ve devrelerinin dogrulugunu kontrol ve kalibre etmek
icin kullanilabilir.

CTU'daki sivi yolu, bu akig hizini belirli bir basingta vermek lizere
secilmis olan belirli bir akisa izin vermek Gzere tasarlanmistir.
ARrcTic SUN® Sicaklik Yonetim Sistemi, giris basincini sabit dederde
kontrol ettiginden, debi ve basing dlcim dogrulugu karsilastirmali
olarak kontrol edilebilir. Akis hizi ve giris basinci ofseti kontrol edilir
ve ardindan giris basinci ofseti, ilk 1sitma doneminde sifirlanir.

CTU, ariza gidermek amaciyla sistem su sicakligini yiukseltmekte
kullanilabilen isiticilar igerir. Test Unitesini isiticilar termal ve elektriksel
olarak korumalidir ve yalnizca Isitici Glig Anahtarina basildiginda

gucu agilr.

3.3 Kontroller

Bir déner anahtar (S1), iki stirgiili anahtar (S2 ve S3) ve bir isitici
anahtari (S4), CTU kontrollerini olusturur. Cikis Segim Anahtari S1,
hasta sicaklik kanalina uygulanacak sicaklik simulatorini segmekte
kullanihr. Alti anahtar konumu, belirli sicakliklari agagidaki gibi
temsil eder:

. Konum A, “acgik” veya “baglanti yok” demektir
. Konum B, yaklasik olarak 10,8°C demektir

. Konum C, yaklasik olarak 25,5°C demektir

. Konum D, yaklasik olarak 34,5°C demektir

. Konum E, yaklasik olarak 40,0°C demektir

. Konum F, bir “kisa devre” baglantidir.

Bu simulatérlerin yukarida listelenen kesin degerleri, bir fabrika
kalibrasyon iglemiyle belirlenmistir ve CTU'daki bir kalibrasyon
etiketinde listelenmisgtir.

Sirgllt anahtar S2, asagidaki gibi kullanihr:

. Konum A, Hasta Sicaklik Kanali 1'i doner anahtara ve Hasta
Sicaklik Kanali 2'yi Sicaklik Cikis Kanalina baglar.

. Konum B, Hasta Sicaklik Kanali 1'i CTU sicaklik sensoriine ve
Hasta Sicaklik Kanali 2'yi doner anahtara baglar.

. Konum C, Hasta Sicaklik Kanal 1'i Sicaklik Cikis Kanalina baglar.
Surgllt anahtar S3, asagidaki gibi kullanihr:

. Konum A, su akis yolundaki dahili termistort hasta sicakhgi
devresine bagdlar.

. Konum B, dahili termistorle bir paralel direng baglayarak disuk
su sicakligi ayarindaki sicakhgi kaydirip hasta sicakligi devresi
tarafindan okunmasini saglar.

Isitici gui¢ anahtari S4, basildiginda ve ON (ACIK) konumunda

tutuldugunda iki 250W isiticiya AC glicl saglayan, normalde agik bir

anlk anahtardir. AC glg¢ kablosu CTU'ya baglanmalidir ve uygun bir
gulgc prizi i1siticilara gug¢ saglamalidir.

3.4 Baglantilar

Bir hidrolik baglanti ve (¢ elektrik baglantisi kontrol moduliine kurularak,
Unitenin kontrol modullndn yazilim iglevleriyle bir arada dogru bir sekilde
galismasi saglanmalidir.
. Hidrolik baglanti, dogrudan kontrol modullyle eslesen bir 6zel
baglanti elemanidir. Uygun bir test saglamak igin muhur siki
olmal ve sizinti yapmamalidir.
. Ug elektrik baglantisi ‘PT1’, ‘PT2’ ve ‘TO’ seklinde etiketlenmistir.

o  PT1, kontrol moduliindeki ana hasta sicakligi prizine denk
duser.

PT2, ikinci hasta sicakligi konektoriine denk duser.

TO, kontrol moduliindeki sicaklik ¢ikis konektoriine
denk diser.

. TO'nun PT1 ve PT2'den farkh bir u¢ semasi vardir ve bu nedenle
bunlarin yerine kullanilamaz. Ancak PT1 ve PT2 baglanirken
dikkatli olunmalidir, ¢linki bunlar birbirlerinin yerine kullanilabilir.
Bdyle bir durumda kontrol moduli, kullanici arabirim ekraninda bir
hata goéruntiler.

. PT1, PT2 ve TO elektrik kablolari bir gerilim veya akim saglamaz.
Bunlar, kontrol modulinun sagladigi gerilim veya akim bulunan
pasif baglantilardir.

3.5 Test ve Kalibrasyon Sekansini Anlama

Kalibrasyon Test Unitesi ve ArcTic SUN® Sicaklik Yénetim Sistemi
Kontrol Modulu, testleri ve kalibrasyonu yari otomatik bir sekansta
gercgeklestirmek igin birlikte calisir. Bu kisim, bunun nasil yapilacagina
iliskin adim adim agiklamalar sunmaktadir. Kalibrasyon islemi,

iptal diigmesine basilarak istendigi zaman sonlandirilabilir. Bir Yeni
Kalibrasyon islemi veya Kalibrasyon Kontrol islemi basladiktan sonra
normal galistirmaya ge¢gmek igin gii¢ verilmelidir.

3.5.1 Kalibrasyon Faktorii Uzun Omrii

Bu islemi dogru bir sekilde gercgeklestirmek icin, dnce Kontrol Moduliinin
cesitli parametreleri sonraki élgimlerde kullaniimak amaciyla kalibre
edilmelidir. Bu kalibrasyonun gegici oldugu ve yalnizca Test ve
Kalibrasyon Sekansi sirasinda uygulandigi belirtiimelidir. Bu veriler
yalnizca Yeni Kalibrasyon sekansi tamamlandiginda kaydedilir.

3.5.2 Baslatma

Kontrol Modill, yalnizca asagidakilerin timi dogru oldugunda Test
ve Kalibrasyon Moduna girer:

. Hasta Sicakligi 1, 10°C ve 12°C arasindaysa.
. Hasta Sicakligi 2, 10°C'den azsa.
. Hazne seviyesi 4 veya lzerindeyse.

Bu benzersiz kosullar, sistemin hastaya degil CTU'ya bagh oldugundan
emin olmak igin gereklidir. Yukaridaki kriterlerden birinin kargilanmamasi
halinde kullanici durumu dizeltmesi igin uyarihr.

3.5.3 On Isitma ve Akis Kontrolii

Sistem 6n i1sitma ve akis kontroll, Test ve Kalibrasyon Modu
baslatildiginda baglar. Bu islem, 10 dakikalik bir otomatik 6n 1sitma
donemiyle baslar. Bu sirede, inite Manlel Modda, 28°C'lik bir su hedef
sicakligiyla caligir ve bir geri sayim sayaci, isitma adiminda kac dakika
kaldigini gosterir. On isitma basladiktan yaklagik 55 saniye sonra bir
baypas modu akig kontrolt de yapilir.

On isitmanin bagariyla tamamlanmasi igin, 10 dakika sonra agagidaki
kriterlerin karsilanmasi gerekir:

. Baypas modu akig kontroll akis hizi; baypas olmayan akis
hizi olan + 500ml/dakikadan biyuk olmaldir.

. Ortalama akis hizi, CTU H degerinin +600ml/dakika
icerisinde olmahdir.

. Girig basinci ortalamasi, —7,0 psi'nin 1,0 psi icerisinde olmalidir.
. Baypas valfi kapali olmalidir.

Bu kosullar karsilandiginda, sistem giris basinci ofsetini kontrol etmeye
hazirlanmak i¢in yaklasik bir dakika boyunca bir bogsaltma iglemi
gerceklestirir. Bosaltma islemi tamamlandiginda sistem hasta sicaklik
kanallarinin bir dahili testini gerceklestirir. On i1sitma / akig kontrolii
baslatiimasiyla 12 dakika icerisinde basariyla tamamlanmazsa, bir
zaman asimi hatasi goruntdlenir.

Bu noktada, giris basinci ofseti basing 0,01 PSl icerisinde stabilize
olduktan sonra hesaplanir. Ofset +0,5 PSl'den blytukse bir hata
mesaji goruntilenir.
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3.5.4 Hasta Sicaklik Kanali Kontrolleri

Hasta Sicakligi 1 (PT1) kontrollerini gerceklestirmek icin operatdr
yardimi gereklidir. Operatérden, sistemi gesitli sicakliklardaki bir hasta
sicaklik sensoriind simile eden bir hassas direng setinin dlgtilmesi
yoluyla sistemi sekanslardan geciren CTU Anahtari 1 ayarlarini
degistirmesi istenir. Her bir kontrol, asagdidaki kriterler karsilandiktan
sonra tamamlanir:

. Hasta sicakligi ortalamasi ve ilgili CTU sicaklik degeri arasindaki
fark 0,8°C igerisindeyse.

. Hasta sicakligi 0,01°C igerisinde stabilse.

Kontrollerden herhangi bir yukaridaki kriterleri 60 saniyede
karsilamiyorsa bir hata mesaji goruntilenir. Kontrol, Devam segilerek
yeniden denenebilir.

Gegcici kalibrasyon parametreleri Kontrol 1 (CTU degeri A) ve Kontrol
4'ten (CTU degeri D) elde edilen verilere gore hesaplanir. Daha sonra,
bu parametreler dort kontroliin timd icin elde edilen ortalama degerlere
uygulanir. Ardindan, bu degerler girilmis olan ilgili CTU degerlerine
karsi kontrol edilir. Bagarili tamamlama igin, dl¢ilen degerlerin CTU
degerlerinin 0,14°C igerisinde olmalari gerekir. Kriterlerin kargilanmasi
halinde bir hata mesaji géruntilenir.

islem, S2 konumu haricinde Hasta Sicakhigi 2 (PT2) igin de aynidr.

3.5.5 Sicaklik Cikis Kontrolii

Sicaklik Cikis Kontroli, yalnizca Kalibrasyon Kontrolii segildiginde
gerceklestirilir. Sicaklik Cikis Kontroli, ayni dort sensor simulatérinin
kullaniimasi bakimindan hasta sicakligi kontrollerine ¢cok benzerdir. PT2
Sicaklik Cikigini 6lgerken, operatoriin CTU Anahtari 1'i simile edilen her
bir sicakligin PT1 6lglimiine gore degistirmesi istenir. (Sicaklik Cikisi,
Hasta Sicakhgi 1'in bir "ekosudur".) Elbette bu test, hasta sicaklik
kanallarinin hassas 6lgim yapmasini gerektirir. Bu nedenle hasta
sicakligl kontrolleri daha énce basariyla tamamlanmalidir.

Her bir kontrol, asagidaki kriterler karsilandiktan sonra tamamlanir:

. Sicaklik Cikis ortalamasi (PT2'nin 6lgtigu haliyle) ve ilgili CTU
sicak degeri arasindaki fark 1,0°C igerisinde ise.

. PT1 ortalamasi ve Sicaklik Cikis ortalamasi (PT2'nin 8lgtugu
haliyle) 0,8°C igerisinde ise.

. Sicaklik Cikisi (PT2'nin olgtugu haliyle) 0,01°C igerisinde stabil ise.

Kontrollerden herhangi biri, yukaridaki kriterleri 75 saniyede
kargilamiyorsa bir hata mesaji goruntulenir.

3.5.6 Su Sicakhgi Kontrolii

Dusuk sicaklik ayar noktasinin baslangicinda sistem kullaniciyi

S3 konumuna gegmesi ve ardindan duslik sicaklik ayar noktasi
tamamlandiktan sonra geri gelmesi igin uyarir. Sistem tim test boyunca
Manuel Modda calisir. Sistem calisirken, su sicakligi gesitli ayar
noktalarinda kontrol edilir ve bu sirada PT1, CTU'dan akan suyun
sicakligini 6lger. Bu referans sicaklik, daha sonra sistemin dahili

su sicaklik sensorlerini kontrol etmekte kullanilir. Isitma ve sogutma
kapasitesi testlerinin yaninda isitici elemanlar da kontrol edilir.

Normalde her biri 15 dakika stiren doért segment, Su Sicakligi Kontrollind
olusturur. Kontrol 1, yaklasik 6°C'de, Kontrol 2 yaklasik 28°C'de, Kontrol
3 yaklasik 40,5°C'de ve Kontrol 4 yaklasik 38°C'de gergeklesir. Bu islem
sirasinda Hasta Sicakligi 1'in, Cikis Su Sicakhgr 1'in (T1), Cikis Su
Sicakligi 2'nin (T2), Giris Su Sicakhigi'nin (T3), Sogutucu Sicakhgi'nin
(T4), giris basincinin ve akisin surekli olarak ortalamasi alinir ve izlenir.
Her bir kontrol noktasi, basariyla tamamlanmak igin asagidakileri
gerektirir:

. Ortalama T2, diizeltiimis referans sicakligin (yani PT1'in dlgtigu
haliyle CTU probunun) 2,0°C igerisinde olmalidir.

. Duzeltilmis referans sicaklik, istenen kalibrasyon sicakhigini
(6°C, 28°C ve 40,5°C) anlik olarak gegmeli ve ardindan tekrar geri
gelmelidir. Bunun tek istisnasi, referans sicakligin 38°C'nin
6 derece altina dismesi gereken kontrol 4'tir.
. Baypas Valfi kapali olmalidir.
Bir kontrol 30 dakikada tamamlanamazsa, bir mesaj gérintulenir.
Bu test de, hasta sicaklik kanallarinin hassas dlgim yapmasini
gerektirir. Bu nedenle hasta sicakligi kontrolleri daha énce basariyla
tamamlanmalidir. Ayrica su sicakhginin élgilmesinde akis da dnemlidir.
Bu nedenle, akisi olusturmada emme tahrik kuvveti oldugu igin giris
basinci kontrolii de tamamlanmig olmalidir.

Yeni kalibre edilen gegici degerler, kontrol sirasinda elde edilen
duizeltilmis ortalama prob sicakhgr degerleriyle karsilastirilarak kontrol
edilir. Hem T1 hem de T2 degerlerinin, 6°C ve 28°C’de prob degerinin
+0,54°C araliginda ve 40°C’de prob degerinin £0,34°C araliginda olmasi
gerekmektedir. T3 sensoéri, 6°C, 28°C, ve 40°C’de prob degerinin
+0,54°C arahiginda olmalidir. T4 sensor, prob degerinin £0,54°C
(sadece 6°C’de kontrol edilir) arahginda olmalidir. Bu kriter yerine
getirilmediginde bir hata mesaji gosterilir.

3.5.7 Sicaklik Cikis Kalibrasyonu

Kalibrasyonun son asamasi Sicaklik Cikisini 6lgmek icin olasi degerler
araligindan gegirildikge PT1'i kullanir. Bu islem yaklasik 28 dakika surer.
Tamamlandiginda kalibrasyon degerleri kaydedilir.

Kayit islemi sirasinda kaydedilen bilgiler sunlari icerir:
. Cesitli kontroller sirasinda olusturulan yeni kalibrasyon faktorleri.
. Testin baslangicinda girilen CTU degerleri (Aila H).

. Kaydetme 6ncesinde sifira ayarlanmis olan Kalibrasyon
Saatleri degeri.

Saklanan CTU degerleri, CTU ile ilk kalibrasyon yapilmadan énce
varsayilanlar olarak ayarlanir. Ayrica herhangi bir CTU degeri igin
gecerlilik kontroll bellekten alindiginda yanlissa, saklanan CTU
degerleri otomatik olarak varsayilanlara ayarlanir.

Varsayilan CTU degerleri sunlardir:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

ITeomMmoow>
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3.5.8 Kontrol Kalibrasyonu

Kalibrasyon Kontroll isleminin son agsamasi, kontrolden gelen

degerleri bir basarili veya basarisiz gostergesiyle birlikte

goruntuler. Sonug¢ ekraninda gosterilen basarili / basarisiz kriterleri,

Tablo 3.1'de belirtiimektedir.

Test Kriterler
Akis Hizi 300ml/dk < Akis A < 300ml/dk
Baypas Akis Hizi Baypas Akis A = 500ml/dk

Giris su basinci sifir ofseti

-0,3 psi<P<0,3 psi

Hasta Sicakhgi 1 (Kontrol 1) PT1
(4 kontrol)

-0,3°C<10°CA<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C <40°CA<0,3°C

Hasta Sicakhgi 2 (Monitér 2) PT2
(4 kontrol)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C £40°CA<0,3°C

Hasta Sicakhigi Eko Cikis (Cikis)
(4 kontrol)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Su Sicakligi T1 (Kontrol — Cikis)
(3 kontrol)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Su Sicakligi T2 (Monitdr — Cikis)
(3 kontrol)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C <40°CA=<0,3°C

Su Sicakligi T3 (Monitér — Girig)
(3 kontrol)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,56°C<40°CA=<0,5°C

Tablo 3.1. Dogrulama Verileri

Kisim 4 — Bakim

4.1 Onerilen Bakim

Kalibrasyon ve Test Unitesi operatdriin bakim yapabilecegi bir
parca icermez. Dis yuzeylerin periyodik temizligi diginda bir bakim
yapillmasi gerekmez.

Temizlik talimatlari: Yumusak bir deterjan sollisyonunu bir havluya
puskirtin ve Uniteyi silin. Havluyu sollisyonla gok i1slatmamaya dikkat
edin ve yalnizca Uniteyi nemlendirmek igin yeterli miktarda sollisyon
kullanin. Temizlik solisyonuyla sildikten sonra uniteyi baska bir
havluyla kurulayin.

Bir ana sigortanin agilmasi halinde (isiticinin galismamasi halinde)
CTU'yu servise gonderin. Agik bir sigorta, hemen servis gerektiren
bir soruna isaret eder.

4.2 Kalibrasyon

CTU, her iki yilda bir kalibrasyon icin Ureticiye iade edilmelidir.
Son kalibrasyon tarihi, CTU'nun tepesinde bulunan ve bas asagi

yekpare siyah bir G¢gen ' seklindeki uluslararasi kalibrasyon
simgesiyle gosterilir.

4.3 Teknik Yardim/Servis
Musteri Hizmetleri: 800-526-4455, secenek 5, secenek 5, 08:30 - 18:00 EST

Acil Olmayan Klinik ve Teknik Destek: 877-267-2314
24 Saat Klinik ve Teknik Destek (hasta tedavisi sirasinda): 866-840-9776

ABD disinda yardim igin ArcTic SUN® Sicaklik Yonetim Sistemi
Distribatériniza arayin.

4.4 imha

Kullanim édmrunin sonunda yerel WEEE ydnetmeliklerine uygun olarak
imha edin veya imhayi ayarlamak icin yerel BARD® Tedarikginizi veya
DistribUtérintza arayin.
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EK A: Spesifikasyonlar

» Sebeke Girisi:
115VAC, 60Hz, 4,5A
230VAC, 50/60Hz, 2,25A
100VAC, 50/60Hz, 5,0A

+ Sigorta: 6,3A Yavas Sonen (2)

+ Glg: 500W
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EK B: Hata Kodlari

Hata Kodu Aciklama

Hata 1 On 1sitma baypas akisi hatasi

Hata 2 On isitma giris basinci hatasi

Hata 3 On 1sitma nominal akig hatasi

Hata 4 Giris basinci stabil degil

Hata 5 Giris basinci aralik disinda

Hata 11 Hasta sicakhgi 1, duslk test sicakliginda (10°C) aralik disinda
Hata 12 Hasta sicaklidi 1, orta-dusik test sicakhiginda (25°C) aralik disinda
Hata 13 Hasta sicakhgi 1, orta-yliksek test sicakliginda (35°C) aralik disinda
Hata 14 Hasta sicakligi 1, yiksek test sicakliginda (40°C) aralik disinda
Hata 15 Hasta sicakhgi 1 ayar araligi sinirinin disinda

Hata 16 Hasta sicakligi 1 6lgimu stabil degil

Hata 21 Hasta sicaklidi 2, distik test sicakliginda (10°C) aralik disinda
Hata 22 Hasta sicakhgi 2, orta-duslik test sicakliginda (25°C) aralik disinda
Hata 23 Hasta sicaklidi 2, orta-yliksek test sicakliginda (35°C) aralik disinda
Hata 24 Hasta sicaklidi 2, yiiksek test sicakliginda (40°C) aralik disinda
Hata 25 Hasta sicakligi 2 ayar araligi sinirinin diginda

Hata 26 Hasta sicakligi 2 6lgimu stabil degil

Hata 30 Sicaklik ¢ikisi ve hasta sicakhigi 2 farki aralik disinda

Hata 31 Sicaklik ¢ikigi 8lgimi stabil degil

Hata 32 Sicaklik ¢ikisi ve similatér farki aralik disinda

Hata 40 Su sicakh@i 1, 6°C'de aralik disinda

Hata 41 Su sicakhgr 1, 28°C'de aralik disinda

Hata 42 Su sicakhgi 1, 40,5°C'de aralik disinda

Hata 43 Su sicakhgr 1, 1°C'de doénustiurme tablosunu diginda

Hata 44 Su sicakhgr 1, 47°C'de donustirme tablosunu diginda

Hata 50 Su sicakh@i 2, 6°C'de aralik disinda

Hata 51 Su sicakhgr 2, 28°C'de aralik disinda

Hata 52 Su sicakhidi 2, 40,5°C'de aralik disinda

Hata 53 Su sicakhgr 2, 1°C'de doénustiurme tablosunu diginda

Hata 54 Su sicakhg 2, 47°C'de donustirme tablosunu diginda

Hata 60 Su sicakh@i 3, 6°C'de aralik disinda

Hata 61 Su sicakhgr 3, 28°C'de aralik disinda

Hata 62 Su sicakh@i 3, 40,5°C'de aralik disinda

Hata 63 Su sicakhgr 3, 1°C'de donlsturme tablosunun diginda

Hata 64 Su sicakhgi 3, 47°C'de donistirme tablosunun disinda

Hata 70 Su sicakhigi 4, 6°C'de aralik disinda

Hata 71 Su sicakhgi 4, 1°C'de donlsturme tablosunun diginda

Hata 80 Su kontrolli zaman asimi - Kalibrasyon sicakligina ulagilamadi
Hata 81 Su kontrolli zaman agimi - su sicakligi ve referans sicaklik arasindaki fark 2°C'den buyik
Hata 82 Su kontrolli zaman asimi - diger kosul

Hata 90 Isitici testi - akis, dakikada 1 litrenin altinda

Hata 91 Isitici testi - eleman 1 arizasi

Hata 92 Isitici testi - eleman 2 arizasi

Hata 93 Isitici testi - eleman 3 arizasi

Hata 94 Isitici testi - eleman 4 arizasi

Hata 95 Isitici testi - birden gok eleman arizasi

Hata 99 Hasta sicaklidi kalibrasyon disinda- kontrol yok

Hata 100 Kullanici tanilama modu baslatilamadi

Hata 101 Kalibrasyon parametreleri ayarlanamadi

Hata 102 Kalibrasyonun baslangicinda su seviyesi tam degil

Hata 103 Anahtar ayarlari yanhs

Hata 104 Baslatmada bilinmeyen hata

Hata 105 Giderilemez navigasyon hatasi

Hata 106 On isitma sirasinda bilinmeyen hata
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Sectiunea 1 — Introducere

1.1 intrebuintarea Manualului de utilizare al
unitatii de testare a calibrarii (CTU)

Unitatea de testare a calibrarii asigura o modalitate eficace si facila de
verificare si calibrare, daca este necesar, a sistemului de termoreglare

ArcTic SUN®. Acest Manual ofera o descriere detaliata a CTU, a utilizarii,
constructiei, intretinerii de rutina si calibrdrii sale. Este important ca CTU sa
fie intretinuta si deservita corespunzator, in conformitate cu instructiunile din
acest manual. Acest produs va fi utilizat si deservit doar de personal instruit.

CTU este destinata utilizarii in asociere cu manualul de service al sistemului
de termoreglare Arctic SUN®. Manualul de service ofera informatii detaliate
despre sistemul de termoreglare Arctic SUN® si modul in care se poate utiliza
CTU pentru a remedia problemele, pe langa functiile sale normale de testare
si calibrare.

1.2 Descrierea sistemului

Tn mare parte, CTU este un dispozitiv pasiv care transmite stimuli si feedback
sistemului de termoreglare Arctic SUN® pentru a-i permite acestuia sa
efectueze propria testare si calibrare. Singura functie activa a CTU este sa
asigure o sursa de caldura externa pentru a creste temperatura apei circulante
pentru depanare, sub indrumarea personalului Medivance de suport tehnic.

1.3 Simboluri si standarde
Pe sistemul CTU sunt aplicate urmatoarele simboluri:

Tabelul 1.1. Simboluri CTU

Pentru utilizarea sigura si eficienta a acestui
dispozitiv, operatorul trebuie sa consulte
documentele insotitoare inainte de utilizare.

Conform ETL Intertek, modelele CTU ale
sistemului de termoreglare Arctic SUN® care poarta
monograma ETL au fost certificate prin CSA STD
C22.2 nr.61010-1 si sunt in conformitate cu
ULSTD 61010-1.

Indica o parte sau componenta cu temperatura
ridicata. Temperatura maxima a acestei
componente interne admisa de sistemul de
protectie este de asemenea precizata.

Indica pericolul electric.

Indica legarea la pamant.

Identifica siguranta incalzitorului.

Identifica intervalul de temperatura de depozitare.

Identifica intervalul de umiditate relativa de
depozitare.

Indicé data de fabricatie.

Marcheaza datele de calibrare.

Marcheaza un intrerupator temporar, cu buton.

Producator

REF

Numar de catalog

Indicé reprezentantul autorizat in Comunitatea
EC |REP Europeana.
CTU trebuie eliminatd corespunzator. NU aruncati
unitatea la gunoiul menajer.
]
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1.4 Conditii ambiante

>

Interval de temperatura ambianta:

o  Temperaturi de functionare: 18°C - 24°C (65°F — 75°F)

o  Temperaturi de transport si depozitare: -30°C - 50°C (-20°F - 120°F)
Interval de umiditate ambianta:

o Umiditate de functionare: umiditate relativa 5% - 95%, fara
condens

[¢) Umiditate la transport si depozitare: umiditate relativa 5% — 95%,
fara condens

Interval de presiune atmosferica ambianta:
[ Functionare: 375 mmHg - 795 mmHg
o  Transport si depozitare: 375 mmHg - 795 mmHg

NOTA: Dacd unitatea de testare a calibrarii se utilizeaza la temperaturi mai

1.5

nalte ale incdperii, exista riscul de degradare a capacitatii de racire si
a acuratetei sistemului de testare.

Clasa de protectie impotriva factorilor externi IPX0 pentru
utilizare obisnuita.

Avertismente generale

Acest echipament va fi utilizat exclusiv conform descrierii din acest
manual. In caz contrar, exista riscul de deteriorare a dispozitivului.

CTU nu va fi utilizata la echipamente in timp ce sunt conectate la
un pacient.

Nu utilizati unitatea de testare a calibrarii in prezenta agentilor
inflamabili, deoarece acest lucru poate avea ca rezultat o explozie sau
un incendiu.

Procedurile vor fi efectuate de persoane calificate corespunzator.

Verificati cu atentie daca existd scurgeri de lichide la unitatea de

testare a calibrarii inaintea si pe parcursul utilizarii. Scurgerile pot cauza

debite mai mici sau pericol de soc electric. Daca se constata scurgeri,
intrerupeti imediat utilizarea.

Exclusiv pentru utilizare in interior.

Sectiunea 2 — Instructiuni de utilizare

2.1

Prezentare generala

Intregul proces de testare si calibrare dureaza aproximativ 90 de minute.
Asistenta operatorului este necesara doar in anumite faze:

Faza 1:Incalzire, Verificare flux si Calibrare presiune de admisie:

12 minute, automata.

Faza 2: Calibrare temperatura pacient: 5 minute, este necesara
asistenta operatorului.

Faza 3: Calibrare temperatura apa: 18 minute, este necesara
asistenta operatorului (la incheiere).

Faza 4: Calibrare temperatura apa, Verificare incalzitor: 33 de minute,
este necesara asistenta operatorului (la incheiere).

Faza 5: Calibrare temperatura de iesire: 25 de minute, este necesara
asistenta operatorului (la incheiere).

2.2 Initierea unei calibrari sau testari

A.
B.

Tnlocuiti tubul de administrare fluid cu CTU.

Conectati conectorul circular albastru etichetat,PT1” la conectorul
Temperatura pacient 1 (simbol termometru si pacient de dimensiune
mai mare).

Conectati conectorul circular albastru etichetat,PT2"la conectorul
Temperaturd pacient 2 (simbol termometru si pacient de dimensiune
mai mica).

Conectati conectorul circular negru etichetat,,TO” la conectorul etichetat

JTEMP OUT".
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Porniti alimentarea electrica a modulului de comanda al sistemului de

termoreglare ArcTic SUN®.

Apasati butonul Configurare avansata din ecranul Selectare terapie.

Apasati butonul Porniti de langa butonul Calibrare din ecranul

Configurare avansata.

Selectati Calibrare senzor pentru a efectua o calibrare sau o verificare a
calibrarii sistemului de termoreglare Arctic Sun®.

Ajustati valorile A-H de pe ecranul de calibrare CTU astfel incat sa
corespunda valorilor de pe eticheta CTU. La final, apdsati Continuare.

Selectati Noua calibrare sau Verificare calibrare si urmati instructiunile

de pe ecran.

Calibrare

Instructiuni

Selectati dacé veti calibra senzorii interni ai acestui
modul de control sau ecranul tactil.

Periodic trebuie efectuatd o nous calibrare
a senzorilor interni pentru a mentine

cor inea. De asemenea, calibrarea
curenté poate fi verificata fara alterarea
factorilor actuali de calibrare ai senzorilor.

Calibrare
senzor

==

Poate fi necesara calibrarea ecranului tactil al
panoului de comanda atunci cand acesta nu
raspunde comenzilor. Utilizati un pix digital
pentru a apasa si a mentine pixul exact pe
fiecare cadran rosu

truciunile sunt in limbz Mesajele sunt

i pe cadranul rosu)

Lift offto proceed. — (Ridicati pentru a continua)

Calibrare ecran

tactil

Figura 2.1. Ecranul de calibrare al modulului de comanda al sistemului de
termoreglare Arctic SUN®

Calibrare

Instructiuni

Procesul de calibrare necesita folosirea unui dispozitiv optional,
Unitatea Testare Calibrare (CTU), REF 741-XX. Pentru a incepe
procesul de calibrare, introduceti valorile de calibrare de pe eticheta din
partea superioara a acelei CTU care este in curs de utilizare.

Apésati Continuare pentru a trece la etapa urmatoare

=

Continuare

Figura 2.2. Ecranul de calibrare al modulului de comanda al sistemului de
termoreglare Arctic SUN®

Calibrare

Instructiuni

Selectati pentru a efectua o noud calibrare sau
pentru a verifica calibrarea curenta

Periodic, trebuie efectuata o noud
calibrare pentru a vé asigura ca senzorii
inregistreaza corect. La finalizare, factorii
de calibrare actuali pentru fiecare senzor
vor fi inlocuiti. Cronometrul care
monitorizeazé durata dintre calibrari va fi

resetat automat. Acest proces va dura
aproximativ 90 de minute pana la
finalizare.

Noué calibrare

=

Procesul Verificare calibrare poate fi

efectuat dupa fiecare calibrare reusita
sau oricand pentru a confirma ca
dispozitivul functioneaza corect. Aceasts
procedura nu reseteaza factorii de
calibrare si nu trebuie utilizats pentru a
inlocui calibrarea periodica. Acest proces
va dura aproximativ 60 de minute pana
la finalizare.

Verificare calibrare

=

Figura 2.3. Ecranul de calibrare al modulului de comanda al sistemului de
termoreglare Arctic SUN®
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Figura 2.4. Modulul de comanda al sistemului de termoreglare Arctic Sun® cu tubul
de administrare a lichidului indepartat

Figura 2.5. Modulul de comanda al sistemului de termoreglare ArcTic SUN®
cu CTU atasata

Medivance*

Calibration Test Unit

Toll Free: 877.267.2314 » Phone: 303.926.1917

erpoo Gardens,
MO L, ArundlHouse, 1 erpoo!Ga
CECTTREP ] orwing it Sssex 81 1L United Kingom

M]'ZDOS-O‘I

Figura 2.7. Intrerupatoarele CTU 2 si 3

CTU S/N 7001
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39.99
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Figura 2.8. Date de calibrare CTU

Sectiunea 3 —Teoria functionarii

3.1 Introducere

Unitatea de testare a calibrarii (CTU) este un instrument utilizat pentru
calibrarea si verificarea functionarii modulului de comanda al sistemului

de termoreglare Arctic Sun®. Este o unitate de marimea unei maini care se
conecteaza direct la portul tubului de administrare a lichidului, ludnd locul
tuburilor de administrare a lichidului si padelelor. CTU poate fi utilizata
pentru testarea si calibrarea semiautomata a celor doua intrari de masurare

a temperaturii pacientului, a functiei temperatura de iesire si a canalelor

de masurare a temperaturii apei interne ale Modulului de control. Poate fi
utilizata si pentru verificarea automata a masuratorilor de debit si presiune de
admisie a Modulului de control.

3.2 Functionarea de baza a CTU

Software-ul integrat in Modulul de control utilizeaza CTU ca dispozitiv
extern de stimulare si mdsurare. Functionarea Modulului de control poate
fi verificata si calibrata prin testarea succesiva a subsistemelor CTU.

CTU contine rezistori de precizie care simuleaza diferite valori ale temperaturii
pacientului. Dupa o perioada de incalzire, temperaturile simulate sunt
aplicate initial intrarilor de temperatura a pacientului din sistem, pentru

a calibra temporar fiecare canal. Aceasta calibrare este temporara in sensul ca
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este utilizata pentru a efectua echilibrarea testarii. Nu este salvata de Modulul
de control inainte de incheierea procesului de calibrare.

Dupad stabilirea temporara a acuratetei canalului de temperaturd a
pacientului, sonda de temperaturd a CTU este conectata la intrarea
Temperatura 1 a pacientului de la Modulul de control. Modulul de control
circuld apoi apa prin CTU la diferite temperaturi. Canalul de temperatura
a pacientului poate fi utilizat apoi pentru a verifica si calibra acuratetea
senzorilor si circuitelor de temperatura a apei interne.

Ruta fluidului in CTU este conceputa astfel incat sa permita un flux specific,
selectat pentru a asigura acest debit la o presiune datd. Deoarece sistemul

de termoreglare Arctic SUN® controleaza presiunea de admisie la o valoare
constanta, se poate obtine o verificare incrucisatd a acuratetei masurarii
debitului si presiunii. Se verifica abaterea debitului si a presiunii de admisie, iar
abaterea presiunii de admisie este adusa la zero in perioada de incalzire initiala.

CTU contine incalzitoare care pot fi utilizate pentru a creste temperatura
apei din sistem pentru depanare. Incalzitoarele unitatii de testare sunt
protejate termic si electric si sunt alimentate cu energie doar la apasarea
Intrerupatorului incalzitorului.

3.3 Comenazi

Comenzile CTU includ un intrerupator rotativ (S1), doua intrerupatoare
glisante (52 si S3) si un intrerupator de incalzitor (S4). Intrerupatorul de
selectare iesire, S1, este utilizat pentru a selecta simulatorul de temperatura
care va fi aplicat la canalul de temperatura a pacientului. Cele sase pozitii ale
intrerupdtorului reprezinta temperaturi specifice, dupa cum urmeaza:

. Pozitia A inseamna deschis” sau ,fara racord”
. Pozitia B inseamna aproximativ 10,8°C

. Pozitia C inseamna aproximativ 25,5°C

. Pozitia D inseamna aproximativ 34,5°C

. Pozitia E inseamna aproximativ 40,0°C

. Pozitia F inseamna racord ,scurtat”.

Valorile precise ale simulatoarelor mentionate mai sus sunt stabilite prin
intermediul unui proces de calibrare in fabrica si sunt specificate pe un
autocolant de calibrare aplicat pe CTU.

Intrerupatorul glisant S2 este utilizat dupa cum urmeaz:

. Pozitia A conecteaza Canalul 1 temperatura pacient la intrerupatorul
rotativ si Canalul 2 temperatura pacient la Canalul temperatura iesire.

. Pozitia B conecteaza Canal 1 temperatura pacient la senzorul
de temperatura CTU si Canal 2 temperatura pacient la
intrerupdtorul rotativ.

. Pozitia C conecteaza Canal 1 temperatura pacient la Canalul
temperatura iesire.

Intrerupatorul glisant S3 este utilizat dupa cum urmeaz:

. Pozitia A conecteaza termistorul intern din ruta fluxului de apé la
circuitul de temperatura a pacientului.

. Pozitia B conecteaza o rezistentd paraleld la termistorul intern, crescand
temperatura la setarea temperaturii scazute a apei, ceea ce permite
citirea acesteia de cdtre circuitul de temperatura a pacientului.

Intrerupatorul incalzitorului, S4, este un intrerupator de scurtd durata, normal
deschis, care transmite putere c.a. la cele doua incalzitoare de 250 W atunci
cand este apasat si mentinut in pozitia Pornit (ON). Pentru alimentarea cu
energie a incélzitoarelor, cablul de alimentare c.a. trebuie conectat la CTU

si la o priza corespunzatoare.

3.4 Racorduri

Sunt necesare un racord hidraulic si trei racorduri electrice la modulul de
control pentru ca unitatea sa functioneze corect in asociere cu functiile
software ale modulului de control.

. Racordul hidraulic este un cuplaj adaptat care se fixeaza direct la
modulul de control. Garnitura trebuie sa fie etansa, fara scurgeri,
pentru a asigura testarea adecvata.

. Cele trei racorduri electrice sunt etichetate ,PT1",PT2"si, TO"

o  PT1 corespunde bucsei principale de temperatura a pacientului
de pe modulul de control.

[¢) PT2 corespunde conectorului secundar de temperatura a

pacientului.

o  TO corespunde conectorului pentru temperatura de iesire de pe
modulul de control.

. TO are un mod de imbinare diferit de cel al PT1 si PT2 si, de aceea, nu
poate fi interschimbat cu acestea. Se recomanda insa precautie la
conectarea PT1 si PT2, deoarece pot fi interschimbate. Daca se intampla
acest lucru, modulul de control va indica o eroare pe afisajul interfetei
cu utilizatorul.

. Cablurile electrice PT1, PT2 si TO nu furnizeaza tensiune sau curent.
Acestea sunt conexiuni pasive, tensiunea sau curentul fiind furnizate de
modulul de control.

3.5 intelegerea secventei de testare si calibrare

Unitatea de testare a calibrarii si modulul de comanda al sistemului de
termoreglare Arctic SUN® actioneaza impreund pentru a efectua testele

si calibrarea intr-o secventd semiautomatizata. In aceasta sectiune este
prezentatd o descriere pas cu pas a modului in care este realizata respectiva
succesiune. Procesul de calibrare poate fi intrerupt oricand apasand
butonul Anulare. Alimentarea cu energie trebuie sa parcurga un ciclu dupd
initierea unui proces Calibrare noua sau Verificare calibrare, pentru a relua
functionarea normala.

3.5.1 Longevitatea factorilor de calibrare

Pentru a derula acest proces cu acuratete, mai intai trebuie calibrati diferiti
parametri ai Modulului de control pentru a fi utilizati la masuratorile
ulterioare. Retineti cd aceasta calibrare este temporara si se aplica doar

in cadrul secventei Testare si calibrare. Aceste date sunt salvate doar la
incheierea secventei Calibrare noua.

3.5.2 Initiere

Modulul de control va intra in Modul testare si calibrare doar daca sunt
intrunite toate conditiile de mai jos:

. Temperatura 1 pacient este de 10°C — 12°C.
. Temperatura 2 pacient este sub 10°C.
. Nivelul in rezervor este 4 sau mai mare.

Aceste conditii unice sunt necesare pentru a va asigura ca sistemul este
conectat la CTU, si nu un pacient. Daca nu este indeplinit unul dintre criteriile
de mai sus, utilizatorul primeste o notificare pentru a remedia situatia.

3.5.3 Verificarea preincalzirii si a fluxului

Verificarea preincalzirii si a fluxului in sistem incepe la initierea modului
Testare si calibrare. Acest proces incepe cu o perioada de preincalzire
automata de 10 minute. In acest timp, unitatea functioneaza in Modul
manual, cu o temperatura vizata a apei de 28°C, iar cronometrul afiseaza cate
minute rdman din etapa de preincalzire. La aproximativ 55 de secunde dupa
initierea preincalzirii, se deruleaza si o verificare a fluxului in modul bypass.

Pentru incheierea cu succes a preincalzirii, dupa 10 minute trebuie
indeplinite urmatoarele criterii:

. Debitul de verificare a fluxului in modul bypass trebuie sa fie mai mare
decat debitul fara bypass + 500 ml/min.

. Debitul mediu trebuie sa se incadreze in marja de £600 ml/min. fata de
valoarea CTU H.

. Presiunea de admisie medie trebuie sd se incadreze in marja de 1,0 psi

fata de 7,0 psi.
. Valva de bypass trebuie inchisa.

Dupa indeplinirea conditiilor, sistemul efectueaza o drenare timp de
aproximativ un minut pentru a pregati verificarea abaterii presiunii de
admisie. Sistemul deruleaza un test intern al canalelor de temperaturd a
pacientului la incheierea drenarii. Daca verificarea preincalzirii/fluxului nu se
incheie cu succes in 12 minute de la initiere, este indicata o eroare de expirare
a timpului.

Tn acest moment, abaterea presiunii de admisie este calculatd dupa ce
presiunea se stabilizeaza in marja de 0,01 PSI. Daca abaterea depdseste

+0,5 PSI, se afiseaza un mesaj de eroare.
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3.5.4 \Verificarile canalelor de temperatura pacient

Asistenta operatorului este necesara pentru a efectua verificarile Temperaturii
1 a pacientului (PT1). Operatorului i se solicita sa modifice setdrile
Intrerupatorului 1 CTU care realizeaza secventierea sistemului prin masurarea
unui set de rezistori de precizie care simuleaza un senzor de temperaturd

a pacientului la diferite temperaturi. Fiecare verificare se incheie cand sunt
indeplinite urmatoarele criterii:

. Diferenta dintre temperatura medie a pacientului si valoarea
temperaturii CTU respective este mai micd de 0,8°C.

. Temperatura pacientului este stabila in marja de 0,01°C.

Daca o verificare nu indeplineste criteriile de mai sus in 60 de
secunde, se afiseaza un mesaj de eroare. Verificarea poate fi
reincercatd selectand Continuare.

Parametrii de calibrare temporara sunt calculati pe baza datelor obtinute
din Verificarea 1 (valoarea A CTU) si Verificarea 4 (valoarea D CTU). Acesti
parametri sunt aplicati apoi valorilor medii obtinute pentru toate cele patru
verificari. Aceste valori sunt confruntate apoi cu valorile CTU respective care
fusesera introduse. Pentru incheierea cu succes, valorile masurate trebuie sa
se incadreze in marja de 0,14°C fata de valorile CTU. Daca nu se indeplinesc
criteriile, se afiseaza un mesaj de eroare.

Procesul este identic pentru parametrul Temperatura 2 a pacientului (PT2),
cu exceptia pozitiei S2.

3.5.5 Verificarea temperaturii de iesire

Verificarea temperaturii de iesire se realizeaza doar cand s-a selectat optiunea
Verificare calibrare. Verificarea temperaturii de iesire este foarte similara cu
verificarile de temperaturd a pacientului, in sensul ca se utilizeazd aceleasi
patru simulatoare de senzori. Operatorului i se solicita sa secventieze
Intrerupatorul 1 CTU printr-o mésuratoare PT1 a fiecarui simulator, in timp

ce PT2 masoara Temperatura de iesire. (Temperatura de iesire este un ,ecou”
al parametrului Temperaturd 1 pacient.) Tn mod evident, pentru aceasta
testare este necesara masurdtoarea cu precizie pe canalele de temperatura

a pacientului. De aceea, se impune in prealabil realizarea cu succes a
verificarilor de temperaturd a pacientului.

Fiecare verificare se incheie cand sunt indeplinite urmatoarele criterii:

. Diferenta dintre Temperatura de iesire medie (masurata de PT2) si
valoarea temperaturii CTU respective se incadreaza in marja de 1,0°C.

. Diferenta dintre PT1 medie si Temperatura de iesire medie (mdsurata de
PT2) se incadreaza in marja de 0,8°C.

. Temperatura de iesire (mdsurata de PT2) este stabila in marja de 0,01°C.

Daca o verificare nu indeplineste criteriile de mai sus in 75 de secunde, se
afiseaza un mesaj de eroare.

3.5.6 Verificarea temperaturii apei

Sistemul fi solicita utilizatorului sa modifice pozitia S3 la inceputul valorii

de referinta a temperaturii scazute, apoi sa o restabileasca dupa incheierea
valorii de referintd a temperaturii inferioare. Pe durata testului, sistemul
functioneaza in Modul manual. Pe durata functiondrii sistemului, temperatura
apei este controlatd la diferite valori de referinta, in timp ce PT1 mdsoara
temperatura apei care curge prin CTU. Aceasta temperatura de referinta

este utilizata apoi pentru a verifica senzorii de temperatura a apei interne

ai sistemului. Sunt verificate elementele incalzitorului, cat si testele privind
capacitatea de incdlzire si racire.

Verificarea temperaturii apei consta in patru segmente care dureaza in mod
normal circa 15 minute fiecare. Verificarea 1 are loc la aproximativ

6°C, Verificarea 2 la aproximativ 28°C, Verificarea 3 la aproximativ 40,5°C,

iar Verificarea 4 la aproximativ 38°C. Pe durata acestui proces, parametrii
Temperatura 1 pacient, Temperaturd 1 apd iesire 1 (T1), Temperatura 2 apa
iesire (T2), Temperatura apa admisie (T3), Temperatura racitor (T4), presiunea
de admisie si fluxul sunt continuu monitorizate si calculate ca valori medii.
Pentru a fi atinsa cu succes, fiecare valoare de referinta impune urmatoarele:

. T2 medie trebuie sa se incadreze in marja de 2,0°C fata de temperatura
de referinta corectata (si anume sonda CTU masurata cu PT1).

. Temperatura de referinta corectata trebuie sa depaseasca momentan
temperatura cal. dorita (6°C, 28°C si 40,5°C), dupa care sd revina
intre limitele acesteia. Singura exceptie o face verificarea 4, unde
temperatura de referinta trebuie doar sa scada cu 6 grade sub 38°C.

. Valva de bypass trebuie inchisa.
Daca nu se poate efectua o verificare in 30 de minute, se afiseaza un mesaj.

Din nou, pentru aceasta testare este necesara masuratoarea cu precizie pe
canalele de temperaturd a pacientului. De aceea, se impune in prealabil
realizarea cu succes a verificarilor de temperatura a pacientului. Mai mult,

la masurarea temperaturii apei este important si fluxul. Prin urmare, este
necesar sa se fiincheiat si verificarea presiunii de admisie, deoarece aspiratia
este forta care creeaza fluxul.

Valorile temporare nou calibrate sunt verificate fatd de valorile medii corectate
ale temperaturii sondei obtinute in timpul verificarilor. Ambele valori masurate
T1 5i T2 trebuie sa aiba valori £0,54°C fata de sonda la 6°C si 28°C si trebuie sa
aiba valori +0,34°C fata de sonda la 40°C, senzorul T3 trebuie s& aiba valori
+0,54°C fata de valoarea masurata de sonda la 6°C, 28°C si 40°C, iar senzorul T4
trebuie sa aiba valori £0,54°C (verificate doar la temperatura de 6°C). Daca nu
sunt indeplinite criteriile, este afisat un mesaj de eroare.

3.5.7 Calibrarea temperaturii de iesire

Faza finald a calibrérii foloseste PT1 pentru a masura Temperatura de iesire,
acesta fiind trecut prin intervalul de valori posibile. Acest proces dureaza
aproximativ 28 de minute. La incheiere, valorile de calibrare sunt salvate.

Informatiile salvate pe durata procesului de salvare includ:

. factorii de calibrare noi generati pe parcursul diferitelor verificari;
. valorile CTU (A-H) introduse la inceputul testarii;

. valoarea Ore calibrare, setata la zero inainte de salvare.

Valorile CTU stocate sunt setate la valorile implicite inainte de realizarea
primei calibréri cu CTU. n plus, valorile CTU stocate vor fi setate automat
la valorile implicite daca valoarea de verificare a valabilitatii pentru oricare
dintre valorile CTU este incorecta la preluarea din memorie.

Valorile CTU implicite sunt:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

IommoN®»
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3.5.8 Verificare calibrare

In faza finala a procesului Verificare calibrare sunt afisate valorile obtinute din
verificare, alaturi de o indicatie de trecere sau picare a testarii. Criteriile de
trecere/picare pentru parametrii afisati pe ecranul de rezultate sunt indicate

in Tabelul 3.1.

Test Criterii
Debit 300 ml/min < Debit A < 300 mI/min
Debit bypass Debit bypass A = 500 ml/min

Abatere zero presiune apd admisie

-0,3 psi< P <0,3psi

Temperatura 1 pacient (Control 1) PT1
(4 verificari)

-0,3°C<10°CA <0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA<0,3°C

Temperatura 2 pacient (Monitor 2) PT2
(4 verificari)

-0,3°C<10°CA<0,3°C
-0,3°C<25°CA <0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C<40°CA <0,3°C

Temperaturd ecou iesire pacient (iesire)
(4 verificari)

-0,2°C<10°CA <0,2°C
-0,2°C<25°CA <0,2°C
-0,2°C<35°CA<0,2°C

-0,3°C<40°CA <0,3°C

-0,5°C<6°CA<0,5°C
Temp‘eraft{ra T1 apé (Control - iesire) 0,5°C < 28°C A < 0,5°C
(3 verificari)

-0,3°C<40°CA<0,3°C

-0,5°C<6°CA<0,5°C
Tempferafura T2 apa (Monitor — iesire) 0,5°C < 28°C A < 0,5°C
(3 verificari)

-0,3°C<40°CA <0,3°C

-0,5°C<6°CA<0,6°C
Temp'erafu'ra T3 apa (Monitor — intrare) 0,5°C < 28°C A < 0,5°C
(3 verificari)

-0,5°C <40°CA <0,5°C

Tabelul 3.1. Date de verificare

Sectiunea 4 — Mentenanta

4.1 Mentenanta recomandata

Unitatea de calibrare si testare nu contine componente care pot fi intretinute
de catre operator. Nu sunt necesare alte proceduri de mentenanta in afard de
curatarea periodica a suprafetelor exterioare.

Instructiuni de curatare: Pulverizati o solutie de detergent delicat pe un
prosop si stergeti unitatea. Nu imbibati excesiv prosopul cu solutie, folositi
numai atat cat sa umeziti unitatea. Stergeti unitatea cu un prosop uscat dupa
ce o stergeti cu solutia de curatare.

Daca se topeste o siguranta de retea (incdlzitor nefunctional), returnati
CTU pentru service. O siguranta topita indica o problemd care necesita
service imediat.

4.2 Calibrare

CTU trebuie returnatd producatorului pentru calibrare o data la doi ani. Data
ultimei calibrari este indicata de simbolul international de calibrare,

un triunghi plin negru rasturnat ' , prezent pe partea superioara a CTU.

4.3 Asistenta tehnica/Service

Serviciul de relatii cu clientii: 800-526-4455, optiunea 5, optiunea 5,
8:30 - 18:00 EST

Suport clinic si tehnic neurgent: 877-267-2314

Suport clinic si tehnic permanent (pe durata tratamentului pacientului):
866-840-9776

Pentru asistenta in afara SUA, contactati Distribuitorul sistemului dvs.
de termoreglare Arctic SUn®.

4.4 Eliminare

La incheierea duratei de viata, eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale privind deseurile de echipamente electrice si
electronice sau contactati furnizorul sau distribuitorul dvs. local BArp®
pentru a organiza procedura de eliminare.
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ANEXA A: Specificatii

- Putere absorbita din retea:
115Vca,60Hz 45A
230V c.a., 50/60 Hz, 2,25 A
100V ca., 50/60 Hz, 5,0 A
- Siguranta: 6,3 A, cu aprindere lenta (2)
« Putere: 500 W
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ANEXA B: Coduri de eroare

Cod eroare Descriere

Eroarea 1 Eroare flux bypass preincélzire

Eroarea 2 Eroare presiune admisie preincalzire

Eroarea 3 Eroare flux nominal preincalzire

Eroarea 4 Presiune admisie instabila

Eroarea 5 Presiune admisie in afara intervalului

Eroarea 11 Temperatura 1 pacient in afara intervalului la temperatura de testare scazuta (10°C)
Eroarea 12 Temperatura 1 pacient in afara intervalului la temperatura de testare scazuta medie (25°C)
Eroarea 13 Temperatura 1 pacient in afara intervalului la temperatura de testare ridicata medie (35°C)
Eroarea 14 Temperatura 1 pacient in afara intervalului la temperatura de testare ridicata (40°C)
Eroarea 15 Temperatura 1 pacient in afara limitei intervalului de ajustare

Eroarea 16 Masuratoare temperatura 1 pacient instabila

Eroarea 21 Temperatura 2 pacient in afara intervalului la temperatura de testare scazuta (10°C)
Eroarea 22 Temperatura 2 pacient in afara intervalului la temperatura de testare scazuta medie (25°C)
Eroarea 23 Temperatura 2 pacient in afara intervalului la temperatura de testare ridicata medie (35°C)
Eroarea 24 Temperatura 2 pacient in afara intervalului la temperatura de testare ridicata (40°C)
Eroarea 25 Temperatura 2 pacient in afara limitei intervalului de ajustare

Eroarea 26 Masuratoare temperatura 2 pacient instabila

Eroarea 30 Diferenta intre Temperatura iesire si temperatura 2 pacient in afara intervalului
Eroarea 31 Mésuratoare Temperaturd iesire instabila

Eroarea 32 Diferenta intre Temperatura iesire si simulator in afara intervalului

Eroarea 40 Temperatura 1 apa in afara intervalului la 6°C

Eroarea 41 Temperatura 1 apa in afara intervalului la 28°C

Eroarea 42 Temperatura 1 apa in afara intervalului la 40,5°C

Eroarea 43 Temperatura 1 apa in afara tabelului de conversie la 1°C

Eroarea 44 Temperatura 1 apa in afara tabelului de conversie la 47°C

Eroarea 50 Temperatura 2 apa in afara intervalului la 6°C

Eroarea 51 Temperatura 2 apa in afara intervalului la 28°C

Eroarea 52 Temperatura 2 apa in afara intervalului la 40,5°C

Eroarea 53 Temperatura 2 apa in afara tabelului de conversie la 1°C

Eroarea 54 Temperatura 2 apa in afara tabelului de conversie la 47°C

Eroarea 60 Temperatura 3 apa in afara intervalului la 6°C

Eroarea 61 Temperatura 3 apa in afara intervalului la 28°C

Eroarea 62 Temperatura 3 apa in afara intervalului la 40,5°C

Eroarea 63 Temperatura 3 apa in afara tabelului de conversie la 1°C

Eroarea 64 Temperatura 3 apa in afara tabelului de conversie la 47°C

Eroarea 70 Temperatura 4 apa in afara intervalului la 6°C

Eroarea 71 Temperatura 4 apa in afara tabelului de conversie la 1°C

Eroarea 80 Expirare timp verificare apa — Nu s-a putut atinge temperatura de calibrare

Eroarea 81 Expirare timp verificare apa — Diferenta dintre temperatura apei si temperatura de referinta depaseste 2°C
Eroarea 82 Expirare timp verificare apa - alta situatie

Eroarea 90 Test incalzitor - flux sub 1 litru pe minut

Eroarea 91 Test incalzitor - eroare element 1

Eroarea 92 Test incalzitor — eroare element 2

Eroarea 93 Test incalzitor — eroare element 3

Eroarea 94 Test incalzitor — eroare element 4

Eroarea 95 Test incalzitor — eroare elemente multiple

Eroarea 99 Temperatura pacient necalibrata - fara control

Eroarea 100 Mod diagnostic utilizator imposibil de initiat

Eroarea 101 Setare parametri de calibrare imposibila

Eroarea 102 Nivel apa sub maxim la inceperea calibrarii

Eroarea 103 Setari intrerupator incorecte

Eroarea 104 Eroare necunoscuta la pornire

Eroarea 105 Eroare de navigare nerecuperabild

Eroarea 106 Eroare necunoscuta la preincalzire
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ARCTIC SUN

TEMPERATURE MANAGEMENT SYSTEM

PRIRUCKA PRE JEDNOTKU

Oddiel 1 — Uvod

1.1 Pouzivanie navodu na obsluhu pre jednotku
na kalibraéné testovanie (CTU)

Jednotka na kalibraéné testovanie poskytuje efektivny a jednoduchy
sposob kontroly a kalibracie systému regulacie teploty Arctic Sun®,
ak je to potrebné. V tejto prirucke je uvedeny detailny popis jednotky
CTU a jej pouzitia, konstrukcie, beznej udrzby

a kalibracie. Je dolezité, aby sa jednotka CTU podrobovala nalezitej
udrzbe podla pokynov charakterizovanych v tejto priru¢ke. Pouzivat
a vykonavat servis tohto produktu smie len vyskoleny personal.

Jednotka CTU sa ma pouzivat so servisnou priru¢kou pre systém
regulacie teploty ArcTic Sun®. V servisnej prirucke su uvedené detailné
informacie o systéme regulacie teploty Arctic SUN® @ moznostiach
vyuzivania jednotky CTU pri rieSeni problémov nad ramec jej beznych
testovacich a kalibracnych funkcii.

1.2 Popis systému

Jednotka CTU je vo vyznamnej miere pasivne zariadenie, ktoré
poskytuje stimuly a spatnd vazbu pre systém regulacie teploty

ArcTic SUN® a umoziiuje mu vykonavat vlastné testovanie a kalibraciu.
Jedina aktivna funkcia jednotky CTU spociva v plneni funkcie externého
tepelného zdroja na zvysSenie teploty cirkulujucej vody na Ucely rieSenia
problémov pod vedenim personalu technickej podpory spolo¢nosti
Medivance.

1.3 Symboly a Standardy

Jednotka CTU ma na systéme upevnené nasledujuce symboly:

Taburka 1.1.Symboly CTU

V zaujme bezpecného a efektivneho
vyuzivania tohto zariadenia je operator povinny
si pred zahajenim pouzivania preStudovat’
sprievodnu dokumentaciu.

Podla ETL Intertek boli modely jednotky CTU
systému regulacie teploty ArcTic Sun®, ktoré
maju monogram ETL, certifikované podla
CSA STD C22.2 NO. 61010-1 a st v sulade
s UL STD 61010-1.

Intertek

Oznacuje diel alebo komponent, ktory sa
zahrieva na vysoku teplotu. Uvedena je aj
maximalna teplota tohto interného komponentu
povolena ochrannym systémom.

Oznacuje nebezpecenstvo zasahu elektrickym
prudom.

Oznaduje uzemnenie.

A\
A\
D

Oznaduje poistku ohrievaca.

Oznacuje rozsah teploty pri uskladneni.

Oznacuje rozsah relativnej vihkosti pri
uskladneni.

Oznacuje datum vyroby.

Oznacuje kalibracné udaje.

Oznacuje tlacidlo, kratkodoby spinac.

Vyrobca

Katalégové Cislo

Oznaduje autorizovaného zastupcu
EC |REP v Eurépskom spolocenstve.
Jednotka CTU sa musi zlikvidovat' nalezitym
sposobom. Jednotku NELIKVIDUJTE ako
beznu sucast komunalneho odpadu.
I
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1.4 Okolité podmienky
. Rozsah teploty prostredia:
o  Prevadzkové teploty: 18°C az 24°C (65°F az 75°F)
o  Teplota pri preprave a skladovani: -30°C az 50°C (-20°F
az 120°F)
. Rozsah vlhkosti prostredia:

o Prevadzkova vihkost: 5 % az 95 % relativna vihkost, bez
kondenzacie

o  Vlhkost pri preprave a skladovani: 5 % az 95 % relativna
vlhkost, bez kondenzacie

. Rozsah atmosférického tlaku prostredia:
o  Prevadzka: 375 mmHg az 795 mmHg
o  Preprava a skladovanie: 375 mmHg az 795 mmHg

POZNAMKA: Ak sa jednotka na kalibraéné testovanie pouziva pri
vysSich izbovych teplotach, chladiaca schopnost
a presnost systému méze klesnut.

. Stupeni ochrany IPX0 pri beznom pouzivani.

1.5 VsSeobecné vystrahy

. Toto zariadenie sa musi pouzivat vyluéne podla pokynov v tejto
prirucke. V opacnom pripade méze dojst k poskodeniu zariadenia.

. Jednotka CTU sa nesmie pouzivat na zariadeni, ktoré je pripojené
k telu pacienta.

. Jednotku na kalibracné testovanie nepouzivajte v pritomnosti
horfavych latok, pretoze méze déjst k vybuchu alebo poziaru.

. Kazdy, kto vykonava tieto postupy, musi disponovat prislusnou
kvalifikaciou.

. Dokladne sledujte, ¢i pred alebo po€as pouzivania jed'notky na
kalibraéné testovanie nedochadza k uniku kvapaliny. Unik méze

sposobit nizsi prietok alebo vyvolat riziko zasahu elektrickym
prudom. Pokial spozorujete Unik, zariadenie okamzite
prestante pouzivat.

. Len na pouzitie v interiéri.

Oddiel 2 — Navod na pouzitie

2.1 Prehlad

Cely proces testovania a kalibracie trva priblizne 90 minut. Asistencia
zo strany operatora sa vyzaduje len v urgitych fazach:

» Faza 1: Zahrievanie, kontrola prietoku a kalibracia vstupného tlaku:
12 minut, automaticky.

. Faza 2: Kalibracia teploty pacienta: 5 minuat, vyZzaduje si su¢innost
z0 strany operatora.

. Faza 3: Kalibracia teploty vody: 18 minut, vyzaduje si sucinnost’ zo
strany operatora (po dokonceni).

. Faza 4: Kalibracia teploty vody, kontrola ohrievaca: 33 minut,
vyzaduje si sucinnost zo strany operatora (po dokonceni).

. Faza 5: Kalibracia teplotného vystupu: 25 minut, vyzaduje si
sucinnost zo strany operatora (po dokonceni).

2.2 Iniciacia kalibracie alebo testu

A. Rozvod privodu kvapaliny nahradte jednotkou CTU.

B. Pripojte modry kruhovy konektor s oznacenim ,PT1“ ku konektoru
Teplota pacienta 1 (va¢Si symbol teplomera a pacienta).

C. Pripojte modry kruhovy konektor s oznacenim ,PT2* ku konektoru
Teplota pacienta 2 (menSi symbol teplomera a pacienta).

D. Pripojte Cierny kruhovy konektor s ozna¢enim , TO* ku konektoru
s oznac¢enim ,TEMP OUT".

Zapnite kontrolny modul systému regulacie teploty ARcTic Sun®.

Stlacte tlacidlo RozSirené nastavenie na obrazovke Vyber liecby

pacienta.

Stlacte tlacidlo Spustit vedla polozky Kalibracia na obrazovke

Rozsirené nastavenia.

Vyberom polozky Kalibracia senzora vykonajte kalibraciu alebo
kontrolu kalibracie systému regulacie teploty ArRcTic SUN®.

Nastavte hodnoty A az H na obrazovke kalibracie jednotky CTU
podla hodnét uvedenych na $titku jednotky CTU. Ked skoncite,

stlacte tlacidlo Pokracovat.

Vyberte bud’ poloZzku Nova kalibracia, alebo Kontrola kalibracie
a postupujte podla pokynov na obrazovke.

Kalibracia

Navod

Vyberte, i chcete kalibrovat tieto interné senzory ovladacieho
modulu alebo dotykovi obrazovku.

Novi kalibraciu internych senzorov je
potrebné vykonavat periodicky, aby sa
udrzala ich presnost. Aktualnu alibraciu
mozno tiez kontrolovat bez toho, aby sa
upravovali aktualne kalibragné faktory
senzorov.

Kalibracia
senzora

=

Ked dotykova obrazovka ovladacieho panelu
prestane reagovat, mozno bude potrebné ju
kalibrovat. Pouzite pero na dotknutie sa a
presné podrzanie kazdého Servensho &tvorca
Pokyny st v anglitine. Vyzvy si

Touch the red square ~ (Dotknite sa
gerveného §tvorca)

Hold... - (Podrzat...)

Lift offto proceed. — (Zdvihnutim pokratuite.)

Kalibrécia dotykovej
obrazovky

=

Obrazok 2.1. Kalibraéna obrazovka kontrolného modulu systému regulacie
teploty ArcTic Sun®

Kalibracia

Navod

Postup kalibracie vyZzaduje pouzitie volitelného zariadenia, kalibraénej
testovacej jednotky (CTU), REF 741-XX. Na spustenie postupu kalibracie’
zadaijte kalibragné hodnoty zo titku na hornej strane jednotky CTU,

ktora sa méa pouzit.

Stlagenim tlacidla Pokracovat prejdete k dalsiemu kroku

=

Pokracovat

Obrazok 2.2. Kalibra¢na obrazovka kontrolného modulu systému regulacie
teploty ArcTic Sun®

Kalibracia

Navod

Vyberte, ¢i chcete vykonat novu kalibraciu alebo
skontrolovat aktualnu kalibraciu.

Nowi kalibréciu je potrebné vykonavat
pravidelne na zabezpecenie presného
odgitavania senzormi. Po dokon&eni
budl vymenené aktuaine kalibraéné
faktory pre kazdy senzor. Casovaé, ktory
monitoruje trvanie medzi kalibraciou

bude automaticky resetovany. Tento
postup bude trvat priblizne 90 mindt

Nové kalibracia

=

Kontrolu kalibracie mozno vykonat po
uspesnej kalibracii alebo kedykolvek na
potvrdenie spravneho fungovania
zariadenia. Pri tomto postupe sa
neresetujti kalibraéné faktory a nema sa
pouzivat namiesto pravidelnej kalibracie.
Dokonéenie tohto postupu bude trvat
priblizne 60 minat

Kontrola kalibracie

=

Obrazok 2.3. Kalibra¢na obrazovka kontrolného modulu systému regulacie
teploty ArcTic Sun®
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Obrazok 2.4. Kontrolny modul systému regulacie teploty ArcTic SUN® s odpojenym
rozvodom privodu kvapaliny

Obrazok 2.5. Kontrolny modul systému regulacie teploty ArcTic SUN® s pripojenou
jednotkou CTU

Medivance*

Calibration Test Unit

REF 741-00 115VAC ~60Hz 4.5A
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Obrazok 2.8. Kalibracné udaje jednotky CTU

Oddiel 3 — Tedria prevadzky

3.1 Uvod

Jednotka na kalibraéné testovanie (CTU) je nastroj na kalibraciu

a overenie fungovania kontrolného modulu systému regulacie teploty
ArcTic SUN®. Je to prirucéna jednotka, ktora sa pripaja priamo k portu
rozvodu privodu kvapaliny a nahradza tak rozvody na privod kvapaliny
a podlozky. Jednotka CTU sa da pouzivat na Ciastocne automatické
testovanie a kalibraciu dvoch vstupov na meranie teploty pacienta,
funkcie teplotného vystupu a kanalov na interné meranie teploty vody na
kontrolnom module. Taktiez sa da pouzivat na automatické overovanie
nameranych hodnét prietoku a vstupného tlaku kontrolného modulu.

3.2 Zaklady prevadzky jednotky CTU

Jednotka CTU sluzi ako externé stimulaéné a meracie zariadenie
vyuzivané softvérom zabudovanym v kontrolnom module. Testovanim
pomocnych systémov jednotky CTU v sekvencii je mozné overovat

a kalibrovat prevadzku kontrolného modulu.
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Jednotka CTU obsahuje presné rezistory, ktoré simuluju rézne teploty
pacienta. Po zahriati sa simulované teploty najprv aplikuju na vstupy
teploty pacienta v systéme na ucely doCasnej kalibracie jednotlivych
kanalov. Tato kalibracia je do¢asna v tom zmysle, Ze sluzi na
zabezpecenie rovnovahy testovania. Kontrolny modul ju neulozi, kym
sa kalibracny proces nedokonéi.

Po do¢asnom stanoveni presnosti kanalu teploty pacienta sa teplotna
sonda jednotky CTU pripoji k vstupu teploty pacienta 1 na kontrolnom
module. Kontrolny modul nasledne necha cirkulovat vodu cez jednotku
CTU pri réznych teplotach. Kanal teploty pacienta sa da nasledne
pouzit na kontrolu a kalibraciu presnosti internych senzorov a okruhov
teploty vody.

Draha kvapaliny v jednotke CTU je navrhnuta tak, aby umozrnovala
dosahovat Specificky prietok, ktory bol zvoleny s cielom dosiahnut’ tento
prietok pri danom tlaku. KedZze systém regulacie teploty ArcTic Sun®
kontroluje vstupny tlak pri konstantnej hodnote, je mozné dosiahnut
krizovu kontrolu presnosti merania prietoku a tlaku. Kontroluje sa ofset
prietoku a vstupného tlaku, pricom ofset vstupného tlaku sa po¢as doby
uvodného zahrievania vynuluje.

Jednotka CTU obsahuje ohrievace, ktoré sa daju pouzit' na zvysenie
teploty vody v systéme na ucely rieSenia problémov. Ohrievace
testovacej jednotky su chranené pred tepelnymi a elektrickymi vplyvmi
a pod napatim su len vtedy, ked je stlateny napajaci spina¢ ohrievaca.

3.3 Ovladacie prvky

Rotaény spina¢ (S1), dva klzné spinace (S2 a S3) a spina¢ ohrievaca

(S4) tvoria ovladacie prvky jednotky CTU. Spina¢ na vyber vystupu,

S1, sluzi na vyber teplotného simulatora, ktory bude pouzity na kanal

teploty pacienta. Sest poloh spinaga predstavuje $pecifické teploty

nasledujucim spbésobom:

. Poloha A je ,otvorena“ alebo ,ziadne pripojenie*

. Poloha B je priblizne 10,8°C

. Poloha C je priblizne 25,5°C

. Poloha D je priblizne 34,5°C

. Poloha E je priblizne 40,0°C

. Poloha F je ,skratované® pripojenie.

Presné hodnoty vysSie uvedenych simulatorov su ustanovené procesom

tovarenskej kalibracie a su uvedené na kalibrac¢nej nalepke na jednotke

CTU.

Klzny spinag, S2, sa pouziva takto:

. Poloha A pripaja kanal teploty pacienta 1 k rotacnému spinacu
a kanal teploty pacienta 2 ku kanalu teplotného vystupu.

. Poloha B pripéja kanal teploty pacienta 1 k teplotnému senzoru
jednotky CTU a kanal teploty pacienta 2 k rotacnému spinacu.

. Poloha C pripdja kanal teploty pacienta 1 ku kanalu teplotného
vystupu.

Klzny spinag, S3, sa pouziva takto:

. Poloha A pripaja interny termistor v drahe prietoku vody k okruhu
teploty pacienta.

. Poloha B spaja paralelny odpor s internym termistorom, ¢im
posuva teplotu nahor pri nastaveni nizkej teploty vody, aby ju
mohol nacitat okruh teploty pacienta.

Napajaci spinac ohrievac¢a, S4, predstavuje kratkodoby, za normalnych

okolnosti otvoreny spinac, ktory pri stlaeni a podrzani v zapnutej

polohe aplikuje napajanie striedavym pradom na dva 250 W ohrievace.

Napajaci kabel musi byt pripojeny k jednotke CTU a prisluSnej

elektrickej zasuvke, aby bolo mozné zabezpedit napajanie ohrievacov.

3.4 Pripojenia

Hydraulické pripojenie a tri elektrické pripojky sa musia pripojit’ ku

kontrolnému modulu, aby jednotka spravne fungovala v suc¢innosti so

softvérovymi funkciami kontrolného modulu.

. Hydraulicka pripojka je Specialne vyrobeny diel, ktory sa pripaja
priamo ku kontrolnému modulu. Tesnenie musi doliehat a nesmie
vykazovat uniky, aby bol zaisteny nalezity test.

. Tri elektrické pripojky st oznacené ako ,PT1%, ,PT2*a ,TO"

o) PT1 zodpoveda zasuvke primarnej teploty pacienta na
kontrolnom module.

o PT2 zodpoveda konektoru sekundarnej teploty pacienta.

TO zodpoveda konektoru teplotného vystupu na
kontrolnom module.

. TO ma int schému kltcovania ako PT1 a PT2, a preto ich nie je
mozné vzajomne zamienat. Pozornost v§ak je potrebné venovat
pripojeniu PT1 a PT2, pretoze tieto je mozné zamenit. Pokial
dbjde k zamene, kontrolny modul bude hlasit chybu na displeji
pouzivatelského rozhrania.

. Elektrické kable PT1, PT2 a TO neprivadzaju napéatie ani
prud. Ide o pasivne pripojky, kde napatie alebo prud privadza
kontrolny modul.

3.5 Vysvetlenie testovacej a kalibracnej
sekvencie

Jednotka na kalibracné testovanie a kontrolny modul systému regulacie
teploty ArcTic Sun® pracuju spolo¢ne a vykonavaju testy a kalibraciu

v poloautomatickej sekvencii. V tomto oddieli sa uvadza podrobny popis
realizacie tejto funkcie. Proces kalibracie je mozné kedykolvek zrusit
stlaéenim tlacidla ZruSit. Na obnovenie beZnej prevadzky je potrebné
vypnut a opakovane zapnut napajanie po procese novej kalibracie alebo
kontroly kalibracie.

3.5.1 Trvacnost kalibraéného faktora

Ak sa ma tento proces vykonat presne, najskdér sa musia nakalibrovat
jednotlivé parametre kontrolného modulu, ktoré sa budu pouzivat pri
naslednych meraniach. Je potrebné pripomenut, Ze tato kalibracia je
docasna a aplikuje sa len poCas sekvencie testovania a kalibracie.
Tieto udaje sa ulozia len po dokon&eni sekvencie novej kalibracie.

3.5.2 Iniciacia

Kontrolny modul prejde do rezimu testovania a kalibracie len v pripade,
ak su splnené vsetky nasledujuce kritéria:

. Teplota pacienta 1 je v rozsahu od 10°C do 12°C.
. Teplota pacienta 2 je nizSia ako 10°C.
. Hladina zésobnika je 4 alebo vyssia.

Tieto jedine€né podmienky su nevyhnutné na zaistenie pripojenia
systému k jednotke CTU a nie k pacientovi. Ak niektoré z vyssSie
uvedenych kritérii nie je splnené, pouzivatel dostane upozornenie,
aby vykonal napravu.

3.5.3 Predhriatie a kontrola prietoku

Predhrievanie a kontrola prietoku systému zacina v okamihu

iniciacie rezimu testu a kalibracie. Tento proces zacina automatickou
10-minutovou fazou predhrievania. V tejto faze jednotka pracuje

v manualnom rezime s 28°C cielovou teplotou vody a odpocitavaci
Casovac zobrazuje, kolko minut zostava v kroku predhrievania. Priblizne
55 sekund po iniciovani predhrievania sa vykona aj kontrola prietoku
bypassového rezimu.

Na uspesné dokoncenie predhrievania musia byt po 10 minatach

splnené nasledujuce kritéria:

. Prietok pri kontrole prietoku bypassového rezimu musi byt vy$si
ako prietok nebypassového rezimu + 500 ml/min.

. Priemerny prietok musi byt v rozsahu +600 ml/min hodnoty CTU H.

. Priemer vstupného tlaku musi byt v rozsahu 1,0 psi od —7,0 psi.

. Bypassovy ventil musi byt uzavrety.

Ked su tieto podmienky splnené, systém bude priblizne jednu minutu
vypustat, aby sa pripravil na kontrolu ofsetu vstupného tlaku. Systém po
dokonceni vypustania vykona interny test kanalov teploty pacienta. Ak

k UspeSnému dokoné&eniu predhrievania / kontroly prietoku neddjde do
12 minut od iniciacie, zobrazi sa chyba vyprsania ¢asového limitu.
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V tomto okamihu sa po stabilizovani tlaku v rozsahu 0,01 PSI vypocita
ofset vstupného tlaku. Ak je ofset vacsi ako +0,5 PSI, zobrazi sa
chybové hlasenie.

3.5.4 Kontroly kanala teploty pacienta

Na realizaciu kontroly Teploty pacienta 1 (PT1) sa vyzaduje suc¢innost
operatora. Operator dostane pokyn na zmenu nastaveni CTU spinaca 1,
ktory zabezpecuje sekvenény prechod systému meranim sady presnych
rezistorov, ktoré simuluju rézne teploty na senzore teploty pacienta.
Kazda z kontrol sa vykona po splneni nasledujucich kritérii:

. Rozdiel medzi priemerom teploty pacienta a prislusnou hodnotou
teploty CTU je v rozsahu 0,8°C.

. Teplota pacienta je ustalena v rozsahu 0,01°C.

Ak akakolvek z kontrol nedokaze uspokojit’ vysSie uvedené kritéria do
60 sekund, zobrazi sa chybové hlasenie. Pokus o kontrolu je mozné
zopakovat vyberom polozky Pokracovat.

Docasné kalibraéné parametre sa vypocitaju na zaklade hodnot
ziskanych z kontroly 1 (hodnota CTU A) a kontroly 4 (hodnota CTU D).
Tieto parametre sa nasledne aplikuju na priemerné hodnoty ziskané
pre vSetky Styri kontroly. Tieto hodnoty sa nasledne skontroluju voci
prislusnym CTU hodnotam, ktoré boli zadané. Na Uspe$né dokoncéenie
musia byt namerané hodnoty v rozsahu 0,14°C od hodnét CTU.

Ak kritéria nie su splnené, zobrazi sa chybové hlasenie.

V pripade teploty pacienta 2 (PT2) je proces identicky s vynimkou
polohy S2.

3.5.5 Kontrola teplotného vystupu

Kontrola teplotného vystupu sa realizuje len vtedy, ked bola vybrata
kontrola kalibracie. Kontrola teplotného vystupu je velmi podobna
kontrolam teploty pacienta v tom zmysle, Ze sa pouzivaju rovnaké
simulatory Styroch senzorov. Operator dostane pokyn, aby uviedol CTU
spina¢ 1 do kazdej polohy pre meranie PT1, zatial ¢o PT2 meria teplotny
vystup. (Teplotny vystup predstavuje ,echo” teploty pacienta 1.) Tento
test si pochopitelne vyzaduje presné meranie kanalov teploty pacienta.
Preto sa v prvom rade musia Uuspesne dokoncit kontroly teploty pacienta.

Kazda z kontrol sa vykona po spineni nasledujucich kritérii:

. Rozdiel medzi priemerom teplotného vystupu (ktory nameral PT2)
a prislusnou hodnotou teploty CTU je v rozsahu 1,0°C.

. Rozdiel medzi priemerom PT1 a priemerom teplotného vystupu
(ktory nameral PT2) je v rozsahu 0,8°C.

. Teplotny vystup (ktory nameral PT2) je stabilny v rozsahu 0,01°C.

Ak akakolvek z kontrol nedokaze uspokojit uvedené kritéria do
75 sekund, zobrazi sa chybové hlasenie.

3.5.6 Kontrola teploty vody

Systém da pouzivatelovi pokyn, aby zmenil polohu S3 na zaciatku bodu
nastavenia nizkej teploty a potom vykonal navrat spat po dokonéeni
bodu nastavenia nizkej teploty. Systém pocas trvania testu pracuje

v manualnom rezime. PoCas prevadzky systému sa teplota vody
reguluje v rdznych bodoch nastavenia, zatial ¢o PT1 meria teplotu

vody pretekajucej cez jednotku CTU. Tato referencna teplota sa
nasledne pouzije na kontrolu internych senzorov teploty vody systému.
Kontroluju sa aj ohrievacie prvky a vykonavaju sa testy ohrievacej a
chladiacej kapacity.

Kazdy zo Styroch segmentov, ktoré za normalnych okolnosti trvaju
priblizne 15 minut, obsahuje kontrolu teploty vody. Kontrola 1 prebieha
pri priblizne 6°C, Kontrola 2 pri priblizne 28°C, Kontrola 3 pri priblizne
40,5°C a Kontrola 4 pri priblizne 38°C. Pocas tohto procesu sa neustale
priemeruje a monitoruje Teplota pacienta 1, Vystupna teplota vody 1
(T1), Vystupna teplota vody 2 (T2), Vstupna teplota vody (T3), Teplota
chladi¢a (T4), Vstupny tlak a Prietok. Kazdy kontrolny bod si vyZaduje
uspesné absolvovanie nasledujucich ukonov:

. Priemerna T2 sa nesmie odliSovat o viac ako 2,0°C od opravene;j
referencnej teploty (t. j. CTU sonda na zaklade merania PT1).

. Opravena referencna teplota musi na okamih prekrocit
pozadovanu kal. teplotu (6°C, 28°C a 40,5°C) a potom sa znovu
vratit spat. Jedinou vynimkou je kontrola 4, pri ktorej referencna
teplota musi klesnut' len o 6 stupriov pod 38°C.

. Bypassovy ventil musi byt uzavrety.

Ak sa kontrolu nepodari vykonat do 30 minut, zobrazi sa hlasenie.

Tento test si opat vyzaduje presné meranie kanalov teploty pacienta.

Preto sa v prvom rade musia Uspesne dokoncit’ kontroly teploty pacienta.

Okrem toho je pri merani teploty vody dolezity aj prietok. Preto musela

byt vykonana aj kontrola vstupného tlaku, pretoZe sanie je hnacou silou

pri tvorbe prietoku.

Cerstvo nakalibrované do¢asné hodnoty sa skontroluji vod&i opravenym
priemernym hodnotam teploty sondy, ktoré boli ziskané poc¢as kontrol.
Hodnoty T1 a T2 sa musia nachadzat v rozsahu +0,54°C od sondy

pri teplote 6°C a 28°C a v rozsahu +0,34°C od sondy pri teplote 40°C,
senzor T3 musi byt v rozsahu +0,54°C od hodnoty sondy pri teplote 6°C,
28°C a 40°C a senzor T4 musi byt v rozsahu +0,54°C (skontrolované len
pri teplote 6°C). Ak kritéria nie su splnené, zobrazi sa chybové hlasenie.

3.5.7 Kalibracia teplotného vystupu

Posledna faza kalibracie vyuziva PT1 na meranie teplotného vystupu
pri prechadzani rozsahom moznych hodnét. Tento proces trva priblizne
28 minut. Po dokonéeni sa hodnoty kalibracie ulozia.

Medzi informacie ulozené pocas procesu ukladania patria:
. Nové kalibracné faktory generované pocas jednotlivych kontrol.
. Hodnoty jednotky CTU (A az H) zadané na zaciatku testu.

. Hodnota kalibracnych hodin, ktora bola pred ulozenim nastavena
na nulu.

Ulozené hodnoty jednotky CTU su nastavené na predvolené hodnoty
pred realizaciou prvej kalibracie s jednotkou CTU. NavySe sa ulozené
hodnoty CTU automaticky nastavia na predvolené hodnoty, ak kontrola
platnosti pre ktorukolvek z hodn6t CTU bude nespravna pri prevzati

z pamate.

Predvolené hodnoty jednotky CTU su:
10,87°C

25,54°C

34,52°C

39,98°C

0,00°C

0,00°C

0,00°C

2900

ITeomMmoow>
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3.5.8 Kontrola kalibracie

Zaverec€na faza procesu kontroly kalibracie zobrazi hodnoty, ktoré su
vysledkom kontroly spolu so spravou o UspeSnom alebo neuspeSnom

dokoncgeni. Kritéria uspesSného/neuspesného absolvovania pre
parametre zobrazené na obrazovke s vysledkami su uvedené

v tabulke 3.1.
Test Kritéria
Prietok 300 ml/min < A prietoku < 300 ml/min

Bypassovy prietok

A bypasového prietoku = 500 ml/min

Ofset nulového vstupného tlaku vody

-0,3 psi=P<0,3 psi

Teplota pacienta 1 (kontrola 1) PT1
(4 kontroly)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA<0,1°C
-0,3°C <40°CA<0,3°C

Teplota pacienta 2 (monitor 2) PT2
(4 kontroly)

-0,3°C<10°CA=<0,3°C
-0,3°C<25°CA<0,3°C
-0,1°C<35°CA=<0,1°C
-0,3°C <40°CA<0,3°C

Vystup echa teploty pacienta
(vystup) (4 kontroly)

-0,2°C<10°CA=<0,2°C
-0,2°C<25°CA=<0,2°C
-0,2°C<35°CA=<0,2°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Teplota vody T1 (kontrola — vystup)
(3 kontroly)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA=<0,5°C
-0,3°C<40°CA=<0,3°C

Teplota vody T2 (monitor — vystup)
(3 kontroly)

-0,5°C<6°CA=<0,5°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,3°C <40°CA=<0,3°C

Teplota vody T3 (monitor — vstup) (3
kontroly)

-0,5°C<6°CA<0,6°C
-0,5°C<28°CA<0,5°C
-0,56°C<40°CA=<0,5°C

Taburka 3.1. Verifikacné tdaje

Oddiel 4 — Udrzba

4.1 Odporucéana udrzba

Jednotka na kalibraciu a testovanie neobsahuje Ziadne sucasti, ktoré by
operator mohol svojpomocne podrobovat udrzbe. Okrem pravidelného
Cistenia vonkajsich povrchov sa nevyzaduje Ziadne udrzba.

Postup Cistenia: Nastriekajte jemny roztok Cistiaceho prostriedku
na obrusok a utrite jednotku. Davajte pozor, aby ste obrusok prili§
nenamodili, staci pouzit' také mnozstvo, aby ste jednotku navlh¢ili.
Po utreti Cistiacim roztokom jednotku utrite obrdskom dosucha.
Pokial déjde k vyhodeniu poistky napdjania (nefunkény ohrievag),
jednotku CTU vratte do servisu. Vyhodena poistka poukazuje na
problém, ktory si vyZaduje okamzity servisny zasah.

4.2 Kalibracia

Jednotku CTU by ste mali kazdé dva roky vracat vyrobcovi na ucely
kalibracie. Datum poslednej kalibracie je vyznaceny medzinarodnym

symbolom pre kalibraciu, opacne oto¢enym Ciernym trojuholnikom, '
ktory najdete v hornej ¢asti jednotky CTU.

4.3 Technicka podpora a servis
Sluzby zakaznikom: 800-526-4455, moznost 5, moznost 5, 8:30 — 18:00 EST

Nenaliehava klinicka a technicka podpora: 877-267-2314

24-hodinova klinicka alebo technicka podpora (pocas lieby pacienta):
866-840-9776

V pripade zaujmu o podporu mimo USA sa obratte na distributora
systému regulacie teploty ArcTic SUN®.

4.4 Likvidacia

Po skonceni zivotnosti zariadenie zlikvidujte v sulade s miestnymi
nariadeniami o odpadovych elektrickych a elektronickych zariadeniach
(OEEZ), pripadne sa obratte na miestneho dodavatela alebo distributora
spolo¢nosti BARD® a poziadajte ho o zabezpecenie likvidacie.
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PRILOHA A: Technické udaje

* Napajaci vstup:

115V AC, 60 Hz, 4,5 A

230 VAC, 50/60 Hz, 2,25 A

100 V AC, 50/60 Hz, 5,0 A
+ Poistka: 6,3 A's pomalym vypalovanim (2)
* Prikon: 500 W

190



SLOVENCINA

(Slovakia)

PRILOHA B: Chybové kédy

Chybovy kod Popis

Chyba 1 Chyba bypassového prietoku predhrievania

Chyba 2 Chyba vstupného tlaku predhrievania

Chyba 3 Chyba nominalneho prietoku predhrievania

Chyba 4 Vstupny tlak nestabilny

Chyba 5 Vstupny tlak mimo rozsah

Chyba 11 Teplota pacienta 1 mimo rozsah pri nizkej teplote testovania (10°C)
Chyba 12 Teplota pacienta 1 mimo rozsah pri stredne nizkej teplote testovania (25°C)
Chyba 13 Teplota pacienta 1 mimo rozsah pri stredne vysokej teplote testovania (35°C)
Chyba 14 Teplota pacienta 1 mimo rozsah pri vysokej teplote testovania (40°C)
Chyba 15 Teplota pacienta 1 mimo limitu rozsahu nastavenia

Chyba 16 Meranie teploty pacienta 1 nestabilné

Chyba 21 Teplota pacienta 2 mimo rozsah pri nizkej teplote testovania (10°C)
Chyba 22 Teplota pacienta 2 mimo rozsah pri stredne nizkej teplote testovania (25°C)
Chyba 23 Teplota pacienta 2 mimo rozsah pri stredne vysokej teplote testovania (35°C)
Chyba 24 Teplota pacienta 2 mimo rozsah pri vysokej teplote testovania (40°C)
Chyba 25 Teplota pacienta 2 mimo limitu rozsahu nastavenia

Chyba 26 Meranie teploty pacienta 2 nestabilné

Chyba 30 Rozdiel teplotného vystupu a teploty pacienta 2 mimo rozsah

Chyba 31 Meranie teplotného vystupu nestabilné

Chyba 32 Rozdiel teplotného vystupu a simulatora mimo rozsah

Chyba 40 Teplota vody 1 je mimo rozsah pri 6°C

Chyba 41 Teplota vody 1 je mimo rozsah pri 28°C

Chyba 42 Teplota vody 1 je mimo rozsah pri 40,5°C

Chyba 43 Teplota vody 1 mimo tabulky konverznej schémy pri 1°C

Chyba 44 Teplota vody 1 mimo konverznej tabulky pri 47°C

Chyba 50 Teplota vody 2 je mimo rozsah pri 6°C

Chyba 51 Teplota vody 2 je mimo rozsah pri 28°C

Chyba 52 Teplota vody 2 je mimo rozsah pri 40,5°C

Chyba 53 Teplota vody 2 mimo tabulky konverznej schémy pri 1°C

Chyba 54 Teplota vody 2 mimo konverznej tabulky pri 47°C

Chyba 60 Teplota vody 3 je mimo rozsah pri 6°C

Chyba 61 Teplota vody 3 je mimo rozsah pri 28°C

Chyba 62 Teplota vody 3 je mimo rozsah pri 40,5°C

Chyba 63 Teplota vody 3 mimo tabulky konverznej schémy pri 1°C

Chyba 64 Teplota vody 3 mimo konverznej tabulky pri 47°C

Chyba 70 Teplota vody 4 je mimo rozsah pri 6°C

Chyba 71 Teplota vody 4 mimo konverznej tabulky pri 1°C

Chyba 80 Uplynul €asovy limit kontroly vody — neda sa dosiahnut teplota kalibracie
Chyba 81 Uplynul €asovy limit kontroly vody — rozdiel medzi teplotou vody a referenénou teplotou je vaési ako 2°C
Chyba 82 Uplynul ¢asovy limit kontroly vody — iny stav

Chyba 90 Test ohrievaga — prietok klesol pod 1 liter za minatu

Chyba 91 Test ohrievaca — porucha prvku 1

Chyba 92 Test ohrievaca — porucha prvku 2

Chyba 93 Test ohrievaca — porucha prvku 3

Chyba 94 Test ohrievaca — porucha prvku 4

Chyba 95 Test ohrievaca — porucha niekolkych prvkov

Chyba 99 Teplota pacienta mimo kalibracie — Ziadna kontrola

Chyba 100 Neda sa iniciovat rezim pouzivatelskej diagnostiky

Chyba 101 Nedaju sa nastavit parametre kalibracie

Chyba 102 Uroveri vody nie je Uplna na zagiatku kalibracie

Chyba 103 Nastavenia spinaca nespravne

Chyba 104 Neznama chyba pri spusteni

Chyba 105 Neobnovitelna chyba navigacie

Chyba 106 Neznama chyba pocas predhrievania
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Paspen 1 — BeBepeHue [ns acbchekTneHOro 1 6e3onacHoro
1CNosb30BaHWsi 3TOTO YCTPOWCTBa nepes,
1.1 HasHauyeHue pykoBoAcCTBa Nnorib3oBaTens sKenyaraune onepaTop AoMKEH
6 . 03HaKOMMWTbLCS C npunaratoLLencs
npoBepoO4YHOro KarTImopoBO4YHOro yctpouctea [OKyMEeHTaLVeN.

(HKY) Mogenu MNKY ans cuctembl perynupoBaHus
[MpoBepo4Hoe KannbpoBOYHOE YCTPOMCTBO NO3BOMSET MO Temnepatypbl ARCTIC SUN® ¢ MOHOrpaMMON
Mepe HeoBXOAMMOCTY NErKo U APPEKTUBHO NPOBEPSATH G'I'b JlTabopaTtopuu TeCTUPOBaHNS ANEKTPONpUGopoB
KanmbpoBaTb CUCTEMY PeryrnmpoBaHusi TeMnepaTypbl ARCTIC SUN®. c us (ETL) 6binv cepTdmLMpoBaHbl B COOTBETCTBUN
B aTom pykoBoacTee npuBeaeHo nogpobHoe onucanue NKY, ero e co ctaHaaptom CSA STD C22.2 NO.61010-1 1
MCMOMb30BaHWs!, CTPOEHWS!, MIAHOBOTrO OGCIYXUBaHUS U KarMBpPOBKY. Intertek oTBeyaloT TpeboBaHMAM cTaHaapTa
BaxHo otmeTuTh, uTo NMKY cneayet ob6cnyxuBatb Hagnexawmm UL STD 61010-1.

0o6pa3om B COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMAMMN U3 A@HHOMO PYKOBOACTBA.
Wcnonb3oBaTb 1 06CnyKmBaTh 3TO U3AENNe MOXET TOMNbKO crieumanbHo
0By4eHHbI nepcoHan.

Obo03HavyaeT ropsiyme KOMMOHEHTbI UNn
aetanu. Takke ykaszaHa MakcumarnbHas
Temneparypa Takoro KOMMOHEHTa,

MKY npegHasHayeHo ANs UCMOnNb3oBaHUSA BMECTE C pyKoBOACTBOM NO paspeLueHHas CUCTEMOV 6e30MacHOCTY.

aKkcnnyarauum n 060]'Iy>KVIBaHVI}O CUCTEMbDI perynmpoBaHua Temnepartypbl

ArcTic SuN®. B pyKoBOACTBE MO 3Kkcnnyataumm n OGCJ‘Iy)KVIBaHVII-O
npeacrtaeneHa I'IO,ElpOGHaH VIHd)OpMaLI,VIH O cucTemMme perynmposaHusa Obo3Ha4yaeT onacHoOCTb nopaxeHus

Temnepatypbl ARcTIC SUN® 1 npumeHeHun MNKY ans novicka n 3MEKTPUYECKIM TOKOM.
yCTpaHeHns HencnpaBHOCTEN (MOMMMO NIaHOBbIX NPOBEPOK
1 KanMbpoBoK).

1.2 OnucaHue cuctemMbl O6o3HayaeT 3a3eMmneHme.

MKY rnaBHbIM 06pa3om siBMsieTCs NacCMBHBIM YCTPOMNCTBOM, KOTOPOE
nogaeT UMNynbCbl B CUCTEMY PEryrnMpoBaHus TeMnepaTypbl ARCTIC
SUN® 1 nonyyaeT oT Hee 0GpaTHYH CBA3b, YTO NO3BOMSIET 3TON CUCTEME O603Ha4aeT NNABKMI NPeaoXpaHNTENb
NpPOBOAUTL CaMOMNPOBEPKY U CaMoKanubpoBKy. EAMHCTBEHHas akTUBHas HarpeBaTenbHOro anemMeHTa.

dyHkums MKY cBognTCsa K TOMY, YTO YCTPONCTBO MOXET CNY>XUTb
BHELUHUM UCTOYHMKOM Tenna Ans Nogorpesa LMpKynupytoLLein Bogbl
C LienbHlo Noucka n ycTpaHeHusl HeucrnpaBHOCTEW Nnog pyKOBOACTBOM
nepcoHana crnyx06bl TeXHUYecKon nogaepxku komnaHum Medivance.

Obo03HavaeT ananasoH Temnepartyp npu
XpaHeHuu.

1.3 YcnoBHble 0603Ha4YeHUA U CTaHAAPTbI

Ha MKY HaHeceHbl criegytoLlme ycroBHble 0603HaYeHUs!, UMetoLLme

OTHOLLEHNE K CUCTEME. O603HavaeT AuanasoH OTHOCUTENbHOW

BITaXXHOCTU NpU XpaHeHnn.

Ta6nuua 1.1. YcnosHble 0603Ha4eHus Ha MKY 3

95
@
&' O603HayaeT AaTy NPoOM3BOACTRA.

YkasbiBaeT AaTy KanuGpoBKy.

O603Ha4YaeT HAKUMHYH KHOMKY MIHOBEHHOTO

[encTBus.
Marotosutens
REF Homep no katanory
EC |REP O603HavaeT aBTOPM30BAHHOIO NpPeAcTaBUTeNs
B EC.

MKY nognexuT Hagnexawuen ytunmsauuu.
SAMPELLEHO ytunmamposaTtb yCTpOMCTBO
BMeCTE C GbITOBbIM MYCOPOM.
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1.4 YcnoBwusa akcnnyaTauuu
. [nanasoH TemnepaTyp OKpyxatoLlen cpedbl:

75°F).
o  [nanasoH TemnepaTtyp npu xpaHeHuu n nepeso3ske: ot -30°C
0o 50°C (ot -20°F go 120°F).
. [lnanasoH BNaXHOCTV OKpY>KatoLLen cpeabl:

o [unana3oH paboyel BNaXHOCTW: OTHOCUTENbHAs BMaXHOCTb
oT 5% no 95%, 6e3 koHaeHcaTa.

0  [Ovnana3soH Bra)kHOCTU NpU XpaHEeHUN 1 NepeBo3Ke:
OTHOCUTENbHAas BNaxHocTb oT 5% A0 95%), 6e3 koHaeHcaTa.

. [nanasoH aTMOCHEPHOro AaBneHNs OKpyXatoLLen cpeapl:

o  [wnanasoH pabouero atmoctepHoro gasnexus: ot 375 Mm pT.
CT. 8O 795 MM pT. CT.

o  [nanasoH aTMOCEpHOro AaBneHns nNpu NepeBoske 1
XpaHeHun: ot 375 MM pT. CT. A0 795 MM pT. CT.

MPUMEYAHUE. Ecnn npoBepoyHoe kanmbpoBOYHOE YCTPOMUCTBO
MCMNOMb3yeTCcs B NOMELLEHNN C bonee BbICOKOM
Temneparypon, CnocobHOCTb NPOBEPOYHOW
CUCTEMbI K OXJTaXKAEHWUIO U TOYHOCTb U3MEPEHUI
MOTYT YXYALUNTHCS.

. CreneHb 3awuTbl kopryca IPX0 npu ncnonb3oBaxHun B
00bIYHbBIX YCIOBUSIX.

1.5 TMpenynpexaeHus obLlero xapakrepa

. OT10 0bOpyaOBaHNE MOXET MCMNOMb30BaTLCA UCKIIOUYUTENBHO
B COOTBETCTBMN C UHCTPYKUUAMN N3 OAaHHOIO PyKOBOACTBA.
HecobniogeHne atoro TpeboBaHNsA MOXET NPUBECTU K
NOBPEXAEHUI0 YCTPOMCTBA.

* [MKY 3anpelleHo ncnonb3oBaTb BMECTE C o6opy,qosaHmeM,
KOTOpPO€ NOAKITHOHEHO K NalneHTy.

. [MpoBepoyHoe KannbpoBOYHOE YCTPOMCTBO HEMb3SA NCMONb30BaTh
B NMPUCYTCTBUU rOpOYMX BELLECTB, NOCKOSIbKY 3TO MOXET NpuBecTn
K BO3ropaHuto Unv B3pbiBy.

. Becb nepcoHan, 3afeicTBoBaHHbIV B MPOBEAEHWN NpoLeayp,
[orkeH 6bITb Hagnexalm obpasom obyyeH.

. [Mepen ucnonb3oBaHMEM 1 BO BPEMS HETO TLATENbHO creauTe
3a TeM, YTOObl N3 MPOBEPOYHOIO KarnmbpoBOYHOrO yCTPONCTBA
He BbITeKana XuAKoCTb. YTeuka XXMOKOCTU MOXET NPUBECTU K
NOMyYEeHUIO 3aHKEHHOW CKOPOCTU MOTOKA MIN PUCKY MOPaXeHns
MNEKTPUYECKNM TOKOM. [pn 0BHapPY>KEHUN YTEUKN HEMEOTEHHO
npekpaTuTe UCNonb30BaHWe YCTPONCTBA.

* Tonbko AN NpUMeHeHUs BHYTPU NOMeELLEeHNA.

Pazgen 2 — UHCTpyKUMA NO NPUMEHEHUIO

2.1 0630p

lMosiHasi NPOACIHKUTENBHOCTL NMPOoLIecca NPOBEPKM U KanubpoBKu
cocTasnset npubnuantensHo 90 MUHYT. Y4yacTue onepatopa Tpebyercs
TOSMbKO Ha HEKOTOPLIX 3Tanax.

+  Ortan 1: HarpeBaHWe, MPOBepKa NoToka 1 kanubposka AaBneHNs Ha
BxoAe — 12 MUHYT, aBTOMaTUYECKUIA PEXMM.

+  Otan 2: kanubpoBska TemnepaTtypbl Tena nauveHTa — 5 MUHyT,
TpebyeTcsa y4acTue onepartopa.

+  Oran 3: kanubpoBka TemnepaTtypbl Boabl — 18 MUHyT, TpebyeTcs
y4yacTue onepatopa (Npu 3aBepLUeHUM).

+  Ortan 4: kanubpoBka TemnepaTypbl BOAbI, MPOBEpKa
HarpeBaTenbHOro anemeHta — 33 MUHyTbI, TpebyeTcs yvacTune
onepartopa (Npu 3aBepLUEHUN).

»  Ortan 5: kannbpoBka TemnepaTtypbl Ha BbIXOAe — 25 MUHYT,
TpebyeTcs yyacTue onepartopa (Mpv 3aBepLueHnn).

2.2 3anyck NnpoBepKU UIN KarimbpoBKu

A.
o  [wnanasoH pabouunx temnepatyp: ot 18°C go 24°C (o1 65°F po  B.
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Mopxkntounte NMKY BMECTO CUCTEMbI JOCTABKWN XXUAKOCTW.

[MoacoeanHWUTe CUHUIA KPYTTbIA pasbeM, NPOMapKUPOBaHHbIN Kak
«PT1», k rHe3gy 1 onsa onpegeneHns TemnepaTtypbl nauMeHTa
(o6o3HayeHo 6omnbLIMM 3HAa4YKOM TEPMOMETpa U NauneHTa).

[MogcoeanHNTE CUHUIA KPYIMbIA pasbeM, MPOMapPKMPOBaHHbIN Kak
«PT2», Kk rHe3gy 2 onsa onpegeneHns TemnepaTtypbl naumMeHTa
(0603HaYEHO ManeHbKUM 3Ha4YKOM TEPMOMETpPA U NauMeHTa).

MoacoeanHWTe YepHbI Kpyrmbli pa3beM, MPOMapKMpPOBaHHbIN Kak
«TOw, k rHe3gy ¢ o6o3HaveHnem « TEMP OUT».

Bkntounte Moadynb ynpaBneHusi CUCTEMOW PerynmpoBaHus
Temnepatypbl ARCTIC SUN®.

Ha akpaHe «Bbibop Tepanuu naumeHTa» HaXMuTe KHOMKY
«PaclvpeHHble HacTpoWKu».

Ha akpaHe «PaclumpeHHble HaCTPOVMKN»Y HaXMUTE KHOMKY «ITycky,
pPacnonoXeHHY PsiAOM C KHoMKoun «pagyvpoBkay.

[Ins npoBeaeHVs kKanMbpoBKM MM MPOBEPKN KanMbpoBKM CUCTEMDI
perynupoBaHus Temnepatypbl ARCTIC SUN® BblGepuTe KHOMKY
«lpapyvpoBka gatymkar.

Ha akpaHe kanubposku MNKY BbiGepute 3Ha4eHust ot A go H,
KOTOpble COOTBETCTBYIOT 3Ha4eHusaAM Ha aTtukeTke [MKY. MNocne
3aBepLUEHNS HAXMUTE KHOMKY «1podomKkuTby.

BbibepuTe kHOMKy «HoBas rpagyuposka» nnu «lpoBepka
rpagyvpoBKU» U cnefynTe MHCTPYKLUUSIM Ha 3KpaHe.

IpagyvpoBka

WHeTpykums

BbiGepuTe rpajiyMpoBKY, KOTOPYI0 HEO6XOAMMO BBINONHMTS

BHYTPEHHUX AATYNKOB WM CEHCOPHOTO 3KpaHa
HeoBXonuMo NepHORMECki BLINONHATS MOKeT NOHAROGHTSCS TPALYHPOKA CEHCOPHOT 3KpaKa
TPAYWPOBKY BHYTPEHHIX JAT4HKOB naHenv yrpaereH
AN 0GECTIE|EHHA TOHHOCT roKasaHH TIpwKaCaiiTech Nepow 1 yAGPKUBaiiTe €0 TOwHO Ha
KpOME TOr0, MOXHO BSINORHAT NpOBepky KEXOM KPACHOM KERApaTe.
TPaRYAPOBOHbIX KOXDMLAEHTOB AATHHKOB.
VHCTPYKLUAM £aHb! Ha BHTTWACKOM s3bike. MOZCKA
Touch the red square — (Koc#Tecs kpacHoro keanpara)
Hold.... - (YaepKugatte...)
Liftoff to proceed — (OmyCTUTe, 4T0Gb! MPOOMXHTE)

Tpanywposka Ipanyuposka
cercop para

AaTiuka

PucyHok 2.1. OkpaH «pagympoBka» Moayns ynpaeneHnsi CUCTeMon
perynupoBaHus Temnepatypbl ARCTIC SUN®

I'papyvpoBka
MHeTpykuma
Jlnn rpanyvmpoBku HSOEXDII[MMO WCNONb30BaTk AONONHUTENBHOE ychmﬁcren‘

Calibration Test Unit