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Capítulo 1: Primeros pasos 

Introducción
El sistema de control de temperatura Arctic Sun™ es un dispositivo que 
monitoriza y controla la temperatura del paciente en un rango de 32 °C 
a 38,5 °C (89,6 °F a 101,3 °F). El sistema consta del sistema control de 
temperatura Arctic Sun™ y las almohadillas desechables ArcticGel™. 
El sistema de control de temperatura Arctic Sun™ suministra agua a 
una temperatura controlada de entre 4 °C y 42 °C (39,2 °F y 107,6 °F) a 
través de las almohadillas adheridas a la piel del paciente. El resultado 
es una transferencia de calor por conducción muy eficiente entre el 
agua y el paciente. 

El sistema de control de temperatura Arctic Sun™ se ha diseñado 
pensando en facilitar las posibles reparaciones, e incorpora varias 
funciones que ayudarán a los ingenieros clínicos a mantener su 
rendimiento. Estas funciones incluyen: flujo de presión negativa que 
elimina las fugas de agua, detección de fugas de aire en tiempo real y 
monitorización del rendimiento. También incluye el acceso a los registros 
de alarmas y datos de casos antiguos del sistema, información de 
diagnóstico en tiempo real, calibración y mantenimiento simplificados, 
y una disposición modular que permite realizar fácilmente las 
reparaciones cuando sea necesario. 

Indicaciones de uso
El sistema de control de temperatura Arctic Sun™ es un sistema 
de regulación térmica diseñado para monitorizar y controlar la 
temperatura de pacientes adultos y pediátricos de cualquier edad.

Advertencias y precauciones 
Advertencias 
• No utilice el sistema de control de temperatura Arctic Sun™ 

en presencia de productos inflamables, ya que podría producirse 
una explosión o un incendio. 

• No use instrumental quirúrgico de alta frecuencia ni sondas 
endocárdicas mientras esté utilizando el sistema de control 
de temperatura Arctic Sun™.

• Existe riesgo de descarga eléctrica y partes móviles peligrosas. 
El interior no contiene piezas que pueda reparar el usuario. 
No retire las cubiertas. Encomiende las tareas de reparación 
a personal cualificado. 

• El cable de alimentación lleva un enchufe de grado hospitalario. 
La fiabilidad de la toma a tierra solo se puede garantizar si el equipo 
está conectado a una toma de corriente equivalente marcada como 
“uso hospitalario” o “grado hospitalario”. 

• Cuando use el sistema de control de temperatura Arctic Sun™, 
tenga en cuenta que cualquier otro sistema conductivo térmico, 
como los calentadores de agua o los geles acuosos, que se esté 
utilizando mientras se emplea el sistema de control de temperatura 
Arctic Sun™ para calentar o enfriar, pueden alterar o interferir 
en el control de la temperatura del paciente. 

• No coloque la almohadilla neonatal ArcticGel™ sobre parches de 
medicación transdérmica, ya que el calentamiento puede aumentar 
la administración del fármaco, lo que podría causar daños al paciente.

•  ADVERTENCIA: Las piezas que se venden para su uso con el 
dispositivo del sistema de control de temperatura Arctic Sun™ 
pueden exponerle a productos químicos como di(2-etilhexil)ftalato 
(DEHP), trióxido de antimonio, plomo o diisodecil ftalato (DIDP), 
conocidos en el estado de California porque provocan efectos 
negativos sobre la salud, como cáncer y defectos congénitos u otros 
daños en la función reproductora. Para obtener más información, 
visite: https://www.P65Warnings.ca.gov.

• El sistema de control de temperatura Arctic Sun™ no se ha diseñado 
para utilizarse en quirófano.

• Medivance suministra simuladores de temperatura (resistencias 
de valor fijo) para fines de realización de pruebas, formación y 
demostración. No utilice nunca este dispositivo, ni ningún otro 
método, para eludir el control normal de retroalimentación de la 
temperatura del paciente cuando el sistema esté conectado al 
paciente. Si lo hace, expondrá al paciente a los riesgos asociados 
a la hipotermia o hipertermia graves.

Precauciones 
• Este producto lo debe utilizar personal médico cualificado y formado 

o con su supervisión. 
• Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo 

a médicos o bajo prescripción facultativa. 
• Utilice únicamente agua estéril. El uso de otros líquidos dañará 

el sistema de control de temperatura Arctic Sun™. 
• Cuando desplace el sistema de control de temperatura Arctic Sun™, 

utilice siempre el mango para levantar el controlador por encima 
de un obstáculo para evitar que se balancee.

• La superficie de la cama del paciente debe estar situada a una 
distancia de entre 75 cm y 150 cm (entre 30 y 60 pulgadas) por 
encima del suelo para garantizar un flujo adecuado y minimizar 
el riesgo de fugas. 

• El médico es el responsable de determinar la idoneidad de los 
parámetros personalizados. Al apagar el sistema, todos los cambios 
en los parámetros volverán a los valores predeterminados, a menos 
que los nuevos ajustes se hayan guardado como nuevos valores 
predeterminados en la pantalla Configuración avanzada. Para 
pacientes de poco peso (≤30 kg) se recomienda utilizar la siguiente 
configuración: límite superior de temperatura del agua ≤40 °C 
(104 °F); límite inferior de temperatura del agua ≥10 °C (50 °F); 
estrategia de control = 2.

• No se recomienda el control manual para controlar la temperatura 
del paciente. Se recomienda al operador que utilice los modos de 
terapia automática (por ejemplo, Control, Paciente, Enfriamiento, 
Recalentamiento) para monitorizar y controlar automáticamente 
la temperatura del paciente. 

• El sistema de control de temperatura Arctic Sun™ monitorizará 
y controlará la temperatura interna del paciente a partir de la 
sonda de temperatura fijada al sistema. El personal clínico será 
el responsable de colocar correctamente la sonda de temperatura 
y verificar la precisión y colocación de dicha sonda del paciente 
al inicio del procedimiento. 

• Medivance recomienda tomar la temperatura al paciente también 
desde otro lugar para verificarla. Medivance recomienda el uso 
de una segunda sonda de temperatura conectada a la entrada 
2 del sistema de control de temperatura Arctic Sun™ para 
ofrecer las funciones de monitorización continua y alarma de 
seguridad. La temperatura del paciente también puede verificarse 
periódicamente con otros instrumentos independientes. 

• El gráfico de temperatura que se muestra es solo para fines 
informativos generales y no pretende reemplazar la documentación 
estándar de la historia clínica a la hora de adoptar decisiones 
terapéuticas. 

• En el modo Detener no se controlará la temperatura del paciente y 
las alarmas no están activadas. En el modo Detener, la temperatura 
del paciente puede aumentar o disminuir con el sistema de control 
de temperatura Arctic Sun™. 

• Observe el sistema atentamente para comprobar que no haya 
fugas de aire antes de utilizarlo y mientras se esté utilizando. 
Si las almohadillas no se ceban o se observa alguna fuga de aire 
continua y significativa en el tubo de retorno de estas, compruebe 
las conexiones. Si fuera necesario, sustituya las almohadillas que 
presenten fugas. La filtración puede provocar un menor flujo, 
lo que podría reducir el rendimiento del sistema. 

• El sistema de control de temperatura Arctic Sun™ solo se debe usar 
con las almohadillas ArcticGel™.
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• Las almohadillas ArcticGel™ solo se deben usar con los sistemas 
de control de temperatura Arctic Sun™. 

• La almohadillas ArcticGel™ no son estériles y se utilizan en un único 
paciente. No vuelva a procesarlas ni a esterilizarlas. Si utiliza las 
almohadillas en un entorno estéril, debe colocarlas como indique 
el médico, antes de la preparación estéril o de la colocación de 
paños estériles. Las almohadillas ArcticGel™ no deben colocarse 
en un campo estéril. 

• Use las almohadillas justo después de abrirlas. No guarde las 
almohadillas una vez que haya abierto el kit. 

• No coloque las almohadillas ArcticGel™ sobre la piel si esta 
presenta signos de ulceraciones, quemaduras, urticaria o erupciones. 

• Aunque no se conocen alergias a los materiales de hidrogel, 
debe tener cuidado en el caso de pacientes con antecedentes 
de sensibilidad o alergia cutánea. 

• No deje que el agua circulante contamine el campo estéril al 
desconectar los tubos del paciente. 

• El contenido de agua del hidrogel influye en la adhesión de la 
almohadilla a la piel y en la conductividad y, por lo tanto, en 
la eficacia a la hora de controlar la temperatura del paciente. 
Compruebe de forma periódica que las almohadillas permanezcan 
húmedas y conserven la adherencia. Sustituya las almohadillas 
cuando el hidrogel deje de adherirse de forma uniforme a la piel. 
Se recomienda sustituir las almohadillas al menos cada 5 días. 

• No perfore las almohadillas ArcticGel™ con objetos punzantes. 
Si lo hace, puede entrar aire en la vía de fluido y verse reducido 
el rendimiento. 

• Examine a menudo la piel del paciente, si está accesible, debajo de 
las almohadillas ArcticGel™, especialmente en aquellos pacientes 
con mayor riesgo de lesión cutánea. La piel puede lesionarse 
por la acumulación de presión, tiempo y temperatura. Entre las 
posibles lesiones cutáneas se encuentran hematomas, desgarros, 
ulceraciones, ampollas y necrosis. No coloque saquitos con relleno 
de bolas ni otros elementos de fijación de la posición debajo de las 
almohadillas ArcticGel™. No sitúe dispositivos de posicionamiento 
bajo los colectores de las almohadillas o los tubos del paciente. 

• La velocidad de cambio de la temperatura y, en algunos casos, la 
temperatura final alcanzable en el paciente son valores que se ven 
afectados por numerosos factores. La aplicación, la monitorización 
y los resultados del tratamiento son responsabilidad del médico 
que atiende al paciente. Si el paciente no alcanza la temperatura 
objetivo en un período de tiempo razonable o si no se puede 
mantener la temperatura objetivo del paciente, la piel puede 
quedar expuesta a temperaturas del agua bajas o altas durante un 
período de tiempo prolongado, lo que puede aumentar el riesgo de 
lesiones cutáneas. Asegúrese de que el tamaño y la cobertura de las 
almohadillas, así como los ajustes de los parámetros personalizados, 
sean los correctos para el paciente y concuerden con los objetivos 
del tratamiento; consulte las instrucciones de uso de las almohadillas 
ArcticGel para saber cuál es el flujo adecuado. Para enfriar al 
paciente, asegúrese de haber suprimido factores ambientales como, 
por ejemplo, una habitación excesivamente calurosa, lámparas de 
calor o nebulizadores calentados, y que se controlen los temblores 
del paciente. De lo contrario, considere la posibilidad de aumentar 
la temperatura mínima del agua, modificar la temperatura objetivo 
a un ajuste alcanzable o interrumpir el tratamiento. Para calentar al 
paciente, considere la posibilidad de reducir la temperatura máxima 
del agua, modificar la temperatura objetivo a un ajuste alcanzable 
o interrumpir el tratamiento.

• Debido a las condiciones fisiológicas o médicas subyacentes, 
algunos pacientes son más susceptibles a sufrir daños cutáneos por 
presión y calor o frío. Entre los pacientes con riesgo se encuentran 
los que tienen mala perfusión tisular o mala integridad cutánea por 
diabetes, enfermedad vascular periférica, mal estado nutricional, uso 
de esteroides o tratamiento vasopresor en dosis altas. Si se justifica, 
utilice dispositivos para aliviar o reducir la presión bajo el paciente 
para protegerlo de lesiones cutáneas. 

• No deje que la orina, las soluciones antibacterianas u otros 
elementos se acumulen bajo las almohadillas ArcticGel™. La orina y 
los productos antibacterianos pueden absorberse en el hidrogel de la 
almohadilla y causar lesiones químicas y pérdida de adhesión de la 
almohadilla. Sustituya de inmediato las almohadillas si estos fluidos 
entran en contacto con el hidrogel. 

• No coloque las almohadillas ArcticGel™ directamente sobre una 
almohadilla electroquirúrgica de conexión a tierra. La combinación 
de fuentes de calor puede causar quemaduras en la piel. 

• Si fuera necesario, coloque almohadillas de desfibrilación entre 
las almohadillas ArcticGel™ y la piel del paciente. 

• Retire con cuidado las almohadillas ArcticGel™ de la piel del paciente 
cuando haya terminado de usarlas. Deseche las almohadillas 
ArcticGel™ usadas conforme a los protocolos hospitalarios para 
residuos médicos.

• El puerto de datos USB solo debe utilizarse con una memoria flash 
independiente. No lo conecte a otro dispositivo alimentado con la 
red durante el tratamiento del paciente. 

• Los usuarios no deben usar métodos de limpieza o descontaminación 
distintos a los recomendados por el fabricante sin comprobar antes 
con el fabricante si los métodos propuestos pueden dañar el equipo. 
No use lejía (hipoclorito de sodio) puesto que puede dañar el sistema. 

• Medivance no se hará responsable de la seguridad del paciente ni 
del rendimiento del equipo si los procedimientos empleados al usar, 
mantener, modificar o reparar el sistema de control de temperatura 
Arctic Sun™ de Medivance son distintos de los especificados por 
Medivance.  
Aquellos que lleven a cabo dichos procedimientos deben estar 
adecuadamente formados y cualificados. 

Complicaciones 
El control de la temperatura objetivo puede desencadenar efectos 
secundarios fisiopatológicos en el organismo, tales como: arritmia 
cardíaca, equilibrio entre electrolitos y pH, cambios metabólicos, 
cambios hemodinámicos, equilibrio entre sangre-glucosa, infecciones, 
escalofríos, y puede afectar a los sistemas de coagulación, respiratorio, 
renal y neurológico. El control de la temperatura del paciente solo debe 
realizarse bajo la supervisión de un profesional sanitario cualificado. 

Configuración del sistema 

Desembalaje 
1) Desembale el sistema de control de temperatura Arctic Sun™ 

y los accesorios. 
2) Deje que el módulo de control permanezca en posición vertical 

durante al menos 2 horas antes de completar el procedimiento 
de instalación y configuración para permitir que el aceite del 
refrigerador se asiente. De lo contrario, pueden producirse daños 
en el compresor del refrigerador. 

Conexiones 
1) Utilice únicamente los cables y accesorios aprobados por Medivance 

con el módulo de control del sistema de control de temperatura 
Arctic Sun™. Conecte el conducto de suministro de fluido, el 
cable de temperatura del paciente 1, el cable de temperatura 
del paciente 2 (opcional) y el tubo de llenado a la parte trasera 
del módulo de control. 

2) Enchufe el cable de alimentación en la toma de corriente de la 
pared. Coloque el sistema de control de temperatura Arctic Sun™ 
de manera que el acceso al cable de alimentación no se vea 
obstruido. 
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Fig. 1-1 Módulo de control del sistema de control de temperatura 
ARCTIC SUN™

Navegación por el sistema

Fig. 1-2 Pantalla de inicio con el módulo de formación

En la pantalla de inicio se encuentra disponible un módulo de formación 
que incluye una sección para Ingeniería clínica (Confi guración y 
mantenimiento). 

Fig. 1-3 Pantalla de selección de la terapia

Una vez que haya fi nalizado la autocomprobación, aparecerá la pantalla 
Selección de la terapia del paciente en el panel de control. 

Pantallas de terapia

Fig. 1-4 Pantalla de terapia de normotermia

Fig. 1-5 Pantalla de terapia de hipotermia

En las pantallas de terapia Normotermia e Hipotermia se muestra 
la siguiente información y se encuentran disponibles las siguientes 
funciones: 

A Ventana Enfriar al paciente (pantalla Hipotermia)
 Ventana Controlar al paciente (pantalla Normotermia)
B Ventana Recalentar al paciente (pantalla Hipotermia)
C Área de control del paciente
D Temperatura del paciente
E Temperatura del paciente 2 (si está activada)
F Indicador de tendencia de la temperatura del paciente
G Área de control del sistema
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