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Kapittel 1 - Komme i gang

Innledning

ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet er en enhet som overvaker

og kontrollerer pasienttemperaturen i omrddet 32 °C til 38,5 °C (89,6 °F
til 101,3 °F). Systemet bestar av ARCTIC SUN" -temperaturstyringssystem
0g ARCTICGEL"-engangspads.

ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet leverer temperaturkontrollert
vann i omradet 4 °C til 42 °C (39,2 °F til 107,6 °F) gjennom padsene

som er festet til pasientens hud. Dette forer til en svaert effektiv ledende
varmeoverfgring mellom vannet og pasienten.

ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet er utformet med enkel

service i tankene, og inneholder flere funksjoner som vil hjelpe kliniske
ingenigrer med & opprettholde ytelsen. Disse funksjonene inkluderer:
undertrykkstremning som fierner vannlekkasjer, luftlekkasjedeteksjon

i sanntid og ytelsesovervéking. Det inkluderer ogsé adgang til
alarmlogger og tidligere systemsaksdata, sanntidsdiagnoseinformasjon,
forenklet vedlikehold og kalibrering, og modulkonstruksjon som
muliggjer enkel reparasjon om nedvendig.

Indikasjoner for bruk

ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet er et varmereguleringssystem
indisert for overvakning og kontroll av pasienttemperatur hos voksne
og pediatriske pasienter i alle aldre.

Advarsler og forholdsregler

Advarsler

e Ikke bruk ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet i naervaer av
brannfarligestoffer fordi en eksplosjon og/eller brann kan oppsté.

o Ikke bruk heyfrekvente kirurgiske instrumenter eller endokardiale
katetre mens ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet er i bruk.

o Det er fare for elektrisk stat og farlige bevegelige deler. Det er ingen
deler som brukeren kan reparere. Ikke fiern deksler. Service skal
utferes av kvalifisert personell.

e Stremledningen har en sykehusplugg. Jordingspdlitelighet kan oppnas
bare ved tilkobling til et tilsvarende uttak merket "hospital use” eller
"hospital grade”.

e Nar du bruker ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet, ma du
vaere oppmerksom pd at alle andre varmeledende systemer, for
eksempel vanntepper og vanngeler, som brukes under oppvarming
eller avkjeling med ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet,
faktisk kan endre eller forstyrre pasienttemperaturkontrollen.

e  ARCTICGEL"-pads skal ikke plasseres over transdermale
medisineringslapper siden oppvarming kan gke legemiddeltilferselen
og fere til mulig skade pa pasienten.

o /A ADVARSEL: Deler som selges for bruk med ARCTIC SUN"
-temperaturstyringssystemet kan utsette deg for kjemikalier,
inkludert di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP), antimontrioksid, bly og
diisodecylftalat (DIDP), som er kjent i staten California for a
forérsake negative helsevirkninger slik som kreft og fedselsskader
eller annen reproduksjonsskade. For mer informasjon, ga til:
https://www.P65Warnings.ca.gov.

e ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet skal ikke brukes
i operasjonsrommet.

e Medivance leverer temperatursimulatorer (motstander med fast
verdi) for testing, opplaering og demonstrasjonsformal. Bruk aldri
denne enheten, eller andre metoder, for & omga den normale
tilbakemeldingskontrollen for pasienttemperatur nér systemet er
koblet til pasienten. Dette utsetter pasienten for farene forbundet
med alvorlig hypo- eller hypertermi.

Forholdsregler

e Dette produktet skal brukes av, eller under tilsyn av, oppleert, kvalifisert
medisinsk personell.

o Ifplge amerikansk federal lovgivning kan dette utstyret kun selges
av, eller med rekvisisjon fra, en lege.

e Bruk bare sterilt vann. Bruk av andre vaesker vil skade ARCTIC SUN"-
temperaturstyringssystemet.

e Nar du flytter ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet md du alltid
bruke handtaket for & lgfte kontrolleren over et hindrer for & unnga
overbalanse.

e Pasientens sengeoverflate ber ligge mellom 75 cm og 150 cm
(30 tommer og 60 tommer) over gulvet for & sikre riktig stremning
og minimalisere risikoen for lekkasje.

o Klinikeren er ansvarlig for @ bestemme egnetheten til tilpassede
parametre. Ndr systemet er slétt av, vil alle endringer i parametre
ga tilbake til standard med mindre de nye innstillingene er lagret
som nye standardinnstillinger i skjermbildet Avansert oppsett. For
smé pasienter (<30 kg) anbefales det & bruke falgende innstillinger:
Hoy vanngrense <40 °C (104 °F); Lav vanngrense 210 °C (50 °F);
Kontrollstrategi = 2.

e Manuell kontroll anbefales ikke for pasienttemperaturstyring.
Operateren anbefales & bruke de automatiske behandlings-
modusene (f.eks. Kontroll, Pasient, Kjoling, Oppvarming) for
automatisk overvaking og kontroll av pasienttemperaturen.

e ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet vil overvake og kontrollere
pasientens kjernetemperatur basert pa temperaturproben
som er tilkoblet systemet. Klinikeren er ansvarlig for & plassere
temperaturproben riktig og & bekrefte ngyaktigheten og
plasseringen av pasientproben ved prosedyrens start.

e Medivance anbefaler & mdle pasienttemperaturen fra et annet
sted for @ verifisere pasienttemperaturen. Medivance anbefaler
bruk av en andre pasienttemperaturprobe koblet til ARCTIC SUN™-
temperaturstyringssystemets temperatur 2-inngang, da den gir
kontinuerlige overvakings- og sikkerhetsalarmfunksjoner. Alternativt
kan pasientens temperatur verifiseres periodisk med uavhengig
instrumentering.

e Den viste temperaturgrafen er kun for generell informasjon og er
ikke ment & erstatte standard dokumentasjon for journaler for bruk
i behandlingsbeslutninger.

e Pasienttemperaturen vil ikke bli kontrollert og alarmer er ikke aktivert
i stoppmodus. Pasienttemperaturen kan oke eller synke mens
ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemet er i stoppmodus.

o Kontroller systemet neye for luftlekkasjer for og under bruk. Hvis
padsene ikke blir klargjort eller en betydelig, kontinuerlig luftlekkasje
observeres i padens returlinje, mé du kontrollere tilkoblingene. Hvis
nedvendig mé den lekkende paden skiftes ut. Lekkasje kan fore til
lavere stremningshastigheter og potensielt minske systemets ytelse.

e ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystem er kun til bruk med
ARCTICGEL"-padsene.

e ARCTIC GEL"-padsene er kun til bruk med ARCTICSUN"-
temperaturstyringssystemene.

e ARCTICGEL"-padsene er ikke sterile og er til bruk pa én pasient.

Skal ikke reprosesseres eller steriliseres. Hvis de brukes i et sterilt
milje, skal padsene plasseres i henhold til legens anmodning, fer
enten den sterile klargjeringen eller den sterile innpakningen.
ARCTICGEL"-pads ber ikke plasseres pd et sterilt felt.

e Bruk padsene umiddelbart etter at de er dpnet. Ikke oppbevar pads
ndr settet er dpnet.

o Ikke plasser ARCTICGEL"-padsene pa hud som har tegn pé sér,
forbrenninger, elveblest eller utslett.

e Selv om det ikke finnes noen kjente allergier mot hydrogel-materialer,
skal det utvises varsomhet med alle pasienter som har en forhistorie
med hudallergi eller overfglsomhet.



Ikke la sirkulerende vann kontaminere det sterile feltet nér
pasientlinjene er frakoblet.

Vanninnholdet i hydrogelen pavirker padens fastklebing til hud

og konduktivitet, og dermed effektiviteten i & styre pasientens
temperatur. Kontroller regelmessig at padsene er fuktige og
klebende. Skift ut padsene nar hydrogelen ikke lenger kleber jevnt
til huden. Det anbefales & skifte ut padsene minst hver 5 dag.

Ikke punkter ARCTICGEL"-padsene med skarpe gjenstander.
Punkteringer vil fore til at luft kommer inn i vaeskegangen

og kan redusere ytelsen.

Hvis den er tilgjengelig, mé& du undersoke pasientens hud under
ARCTICGEL"-padsene ofte, spesielt hos dem som har heyere risiko
for hudskade. Hudskade kan oppsté som et kumulativt resultat av
trykk, tid og temperatur. Mulige hudskader omfatter blamerker,
rifter, s@r, blemmer og nekrose. Ikke plasser erteposer eller andre
faste plasseringsenheter under ARCTICGEL"-pads. Ikke plasser
plasseringsenheter under padmanifolder eller pasientlinjer.
Hastigheten for temperaturendring og eventuelt den endelige
oppndéelige pasienttemperaturen pdvirkes av mange faktorer.
Behandlingsbruk, overvéking og resultater er den behandlende
legenes ansvar. Hvis pasienten ikke nér méaltemperaturen

pd en rimelig tid, eller pasienten ikke kan opprettholdes ved
mdltemperaturen, kan huden utsettes for lave eller hgye
vanntemperaturer i en lengre periode, noe som kan gke risikoen

for hudskade. Forsikre deg om at paden har riktig sterrelse/
dekningsgrad og at parameterne er stilt inn riktig for pasienten

og behandlingsformdlet. Se ArcticGel-padens bruksanvisning

for riktig stremningshastighet. For pasientavkjeling, serg for at
miljefaktorer som for varme rom, varmelamper og oppvarmede
forstevere elimineres, og at pasientens skjelving blir kontrollert.
Ellers ber du vurdere & oke minimum vanntemperatur, endre
mdltemperatur til en oppnaelig innstilling eller avbryte behandlingen.
For pasientoppvarming ber du vurdere & redusere maksimum
vanntemperatur, endre mdltemperatur til en oppnéelig innstilling
eller avbryte behandlingen.

P& grunn av underliggende medisinske eller fysiologiske tilstander
er enkelte pasienter mer mottakelige for hudskade fra trykk, varme
eller kulde. Pasienter i risikogruppen inkluderer de med darlig
vevsperfusjon eller dérlig hudintegritet grunnet diabetes, perifer
vaskulaer sykdom, dérlig ernzeringsstatus, steroidbruk eller hgy
dose med vasopressorbehandling. Hvis det er trygt kan du plassere
trykkavlastende eller trykkreduserende enheter under pasienten
for & beskytte mot hudskade.

Ikke la urin, avfering, antibakterielle lasninger eller andre midler
samle seg opp under ARCTICGEL"-pads. Urin og antibakterielle midler
kan absorberes inn i padens hydrogel og fordrsake kjemisk skade og
tap av klebeevne. Skift ut padsene umiddelbart hvis disse vaeskene
kommer i kontakt med hydrogel.

Ikke plasser ARCTICGEL"-pads direkte over en elektrokirurgisk
jordingspad. Kombinasjonen av varmekilder kan fore til forbrenning
av huden.

Ved behov ma du plasserer defibrilleringspads mellom ARCTICGEL"-
padsene og pasientens hud.

Fjern ARCTICGEL"-padsene forsiktig fra pasientens hud etter endt
bruk. Kasser brukte ARCTICGEL"-pads i henhold til sykehusets
retningslinjer for medisinsk avfall.

USB-dataporten skal bare brukes med en frittstdende
USB-flashstasjon. Ikke koble til en annen nettstremforsynt

enhet under pasientbehandling.

Brukere skal ikke bruke rengjerings- eller dekontamineringsmetoder
som avviker fra de som anbefales av produsenten uten forst &

ha fatt bekreftet fra produsenten at de foresldtte metodene ikke
vil skade utstyret. Ikke bruk blekemiddel (natriumhypokloritt),

da det kan skade systemet.

e Medivance vil ikke vaere ansvarlig for pasientsikkerhet eller
utstyrsytelse hvis prosedyrene for & drive, vedlikeholde, endre
eller foreta service pd Medivance ARCTIC SUN"-temperaturs-
tyringssystem er andre enn de som er spesifisert av Medivance.
Alle som utferer prosedyrene mé vaere tilstrekkelig opplaert og
kvalifisert.

Komplikasjoner

Malrettet temperaturstyring kan utlese patofysiologiske bivirkninger
pa kroppen slik som, men ikke begrenset til: hjerterytmeforstyrrelse,
elektrolytt- og pH-balanse, metabolske forandringer, hemodynamiske
forandringer, blodsukkerbalanse, infeksjon, skjelving, og kan pavirke
koaguleringen, respirasjons- og nyresystemer, samt nevrologiske
systemer. Kontrollen av pasienttemperaturen skal kun utfores

under oppsyn av kvalifisert helsepersonell.

Systemoppsett

Pakke ut

1) Pakk ut ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemets kontrollmodul
og tilbehear.

2) La kontrollmodulen forbli oppreist i minst 2 timer for installasjons-
og oppsettprosedyren fullferes for & la kjeleroljen legge seg.
Ellers kan det oppsté skader pa kjslerkompressoren.

Tilkoblinger

1) Bruk bare kabler og tilbeher som er godkjent av Medivance
med ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemets kontrollmodul.
Koble vaeskeforsyningslinjen, pasienttemperatur temp 1-kabeleb,
pasienttemperatur 2-kabelen (valgfritt) og pafyllingsslangen
til baksiden av kontrollmodulen.

2) Koble stremledningen til stikkontakten. Plasser ARCTIC SUN™-
temperaturstyringssystemet slik at tilgangen til stremledningen
ikke er begrenset.

Pasienttemperatur 1 Pasient-

temperatur 2

Strekkavlastning Strgmbryter
Pasient-
temperatur-
Pasienttemperatur- utgang
kabel
Vaeske-
Oppbevaringsspor forsynings-
til pafyllingsslange linje
Inngangsport for
pafyllingsslange
Luftfilter
Pafyllingsslange
Stremledning

Dreneringsventiler

Fig. 1-1 ARCTIC SUN"-temperaturstyringssystemets
kontrollmodul



NORSK

Systemnavigasjon

\

F S Arctic

\.l
L ..d“‘%

‘
| _— ’/
‘ess New User Trainini ),
for comprehensi: 4
for comprehensive trainifg’p ”

Fig. 1-2 Oppstartsskjerm med opplaeringsmodul
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En opplaeringsmodul med en seksjon for klinisk prosjektering (oppsett
og vedlikehold) er tilgjengelig fra oppstartsskjermen.

Fig. 1-3 Skjermbilde for valg av behandling

Nar selvtesten er fullfert, vises skjermbildet Valg av pasientbehandling
pé kontrollpanelet.

Behandlingsskjermer
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Fig. 1-4 Skjermbilde for normotermibehandling
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Fig. 1-5 Skjermbilde for hypotermibehandling

Den felgende informasjon vises, og funksjoner er tilgjengelig
fra Normotermi- og Hypotermi-behandlingsskjermene.

A Kjol pasient-vindu (hypotermiskjerm)
Kontroller pasient-vindu (normotermiskjerm)
Gjenoppvarming av pasient-vindu (hypotermiskjerm)
Pasientovervékingsomréade
Pasienttemperatur

Pasienttemperatur 2 (hvis aktivert)
Pasienttemperaturindikator
Systemovervakingsomrade
Vanntemperatur

Vannets stromningshastighet

Vannnivé i reservoar

Behandlingsgraf

Manuell kontroll-knapp (hvis aktivert)

Tem pads-knapp

Fyll reservoar-knapp
Behandlingsvalg/Skjermlés-knapp
Temperaturenhet-knapp (hvis aktivert)
Stopp-knapp

Hjelp-knapp
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Fyll reservoar

1) Reservoaret skal kun fylles med sterilt vann.

2) Fire liter vann vil veere nedvendig for @ fylle reservoaret ved forste
gangs installasjon.

3) Tilsett ett hetteglass med rengjeringsmiddel for ARCTIC SUN™-
temperaturstyringssystemet i det sterile vannet.

4) Fra skjermbildet Valg av pasientbehandling trykker du enten
pd knappen for Normotermi eller Hypotermi under overskriften
Ny pasient.

5) Fra behandlingsskjermbildet for Hypotermi eller Normotermi trykker
du pa Fyll reservoar-knappen.

6) Fyll reservoar-skjermbildet vil vises. Falg instruksjonene pa skjermen.

Fig. 1-6 Fyll reservoar-skjermenbildet



